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KEY FINDINGS

• L’adozione del “prezzo di 

riferimento” (PR) sta diven-

tando uno strumento diffuso 

in Europa al fine di ridurre la 

spesa farmaceutica.

• Il PR può comportare una 

copertura limitata per alcu-

ni medicinali e rappresenta 

l’imposizione dall’alto a pa-

zienti e medici di criteri di 

valutazione di stampo buri-

cratici.

• L’adozione del PR ha effet-

ti negativi sull’innovazione 

in campo farmaceutico, di-

scriminando negativamente i 

nuovi farmaci, in particolare 

quelli che rappresentano in-

novazioni graduali sulla base-

prodotti già esistenti.

• Per raggiungere una spe-

sa farmaceutica ottimale bi-

sognerebbe riconsiderare il 

monopolio dell’assicurazione 

sanitaria e lasciare più spazio 

alle scelte individuali
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I regimi di assicurazione sanitaria ob-

bligatoria sono così diventati una fonte 

incontrollabile di spesa pubblica in as-

sistenza sanitaria ed in medicinali, con 

un aumento considerevole durante gli 

ultimi decenni nella maggior parte dei 

paesi OCSE.

Anziché restituire agli assicurati la 

scelta di finanziare l’assicurazione che 

corrisponde meglio alle loro preferen-

ze, di fronte a questa crescita della 

spesa sanitaria i governi, al contrario, 

hanno messo in atto e continuano ad 

istituire tutta una gamma di politiche 

per tentare artificialmente di contene-

re i prezzi dei prestatori dei servizi sa-

nitari e dei prodotti sanitari: control-

lo degli onorari dei medici, controllo 

dei prezzi dei medicinali, introduzione 

di ticket o un aumento di quelli pree-

sistenti, prestazioni o medicinali non 

rimborsati pur mantenendo l’obbligo 

di contribuire al regime obbligatorio, 

ecc..

La politica del “prezzo di riferimen-
to” (PR) per i farmaci rappresenta uno 
dei mezzi utilizzati dai governi per ri-
durre i costi del servizio sanitario na-
zionale. Piuttosto che restituire agli as-
sicurati la libertà di scelta, essa è stata 
proposta come politica che permette-
rebbe di far diminuire i prezzi dei me-
dicinali ed in ultima analisi di ridurre 
così la spesa pubblica in questo setto-
re. Pertanto, il sistema del PR viene vi-
sto come un sistema che permettereb-
be di contenere i costi pur garantendo 
una copertura universale e completa 
dei medicinali, senza che questa poli-
tica rappresenti un inconveniente mag-
giore per gli assicurati.

Il prezzo di riferimento sembra esse-
re sempre più di moda. Infatti, è sta-
to formalmente introdotto per la prima 
volta nel 1989 in Germania� dove, dal 

�: Si veda tra gli altri M.N. Graham Dukes, Flora 
M. Haaijer-Ruskamp, Kees de Joncheere e Ad 
H. Rietveld, “Drugs and Money: Prices, affor-
dability and cost containment”, World Health 
Organization, IOS Press, 2003, p. 86, consulta-
bile in: www.euro.who.int/document/e79122.

Farmaci e prezzi di riferimento
Perché quella tedesca è un’esperienza da non imitare

di Valentin Petkantchin

Introduzione

I poteri pubblici in Germania, come nella maggior parte dei paesi OCSE, hanno istitui-
to regimi obbligatori di “assicurazione sanitaria” (o servizio sanitario nazionale) che 
puntano a fornire alla popolazione una copertura universale e cure pressoché gratui-
te. Essi hanno allo stesso tempo eliminato il mercato dell’assicurazione sanitaria, nel 
quale le scelte individuali costituivano un freno all’aumento indesiderabile dei costi, 
poiché gli assicurati decidevano volontariamente di finanziare o meno la loro polizza 
d’assicurazione sanitaria, se quest’ultima vedeva i suoi costi aumentare.
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2004, è entrato in una nuova fase. Include infatti ora 
anche i nuovi medicinali o quelli brevettati di recente 
che per molto tempo non vi erano sottoposti.�

Dopo la Germania, anche altri paesi hanno adottato 
la politica del PR. Ad esempio, i Paesi Bassi e la Nuova 
Zelanda l’hanno introdotto rispettivamente nel 1991 
e 1993 includendo fin dall’inizio i medicinali brevetta-
ti. Anche la Francia, l’Italia, la Spagna, la Danimarca, 
l’Australia, la provincia canadese della British Colum-
bia,� tra gli altri, ricorrono in modo più o meno spinto 
al sistema del PR.

Il sistema del PR è spesso criticato a causa dei suoi 
effetti penalizzanti sull’innovazione farmaceutica. 
Tuttavia, benché il sistema del PR abbia un impat-
to innegabile sul “mercato” dei medicinali, in parti-
colare a causa del peso che vi esercitano i monopo-
li pubblici, si tratta principalmente di una pratica di 
rimborso praticata nel settore dell’assicurazione sa-
nitaria che riguarda in primo luogo gli assicurati ed i 
loro assicuratori (in questo caso, per lo più gli Stati).

È quindi più appropriato analizzare innanzitutto 
gli effetti della politica del PR nel settore assicura-
tivo in cui – mettendo l’accento sulla riduzione dei 
costi – permette alle casse delle assicurazioni sani-
tarie di ottenere risparmi legati all’utilizzo di medi-
cinali. Tuttavia, questa politica presenta pure alcuni 
inconvenienti: corrisponde ad una copertura limitata 
per alcuni medicinali, si basa sull’introduzione di una 
classificazione burocratica di gruppi di medicinali, 
giudicati sostituibili, mentre potrebbero non esserlo 
dal punto di vista dei pazienti, ecc. In una tale situa-
zione, soltanto la libera concorrenza tra assicuratori 
e la libertà di scelta degli assicurati – due fattori en-
trambi assenti in Germania – possono segnalarci se, ed 

pdf#search=%22Schoffski%20O%2C%20Graf%20von%20der%20Sc
hulenburg%20JM%22. Si veda anche Patricia Danzon e Jonathan 
Ketcham, “Reference pricing of pharmaceuticals for Medicare: 
Evidence from Germany, The Nedherlands and New Zeland”, Na-
tional Bureau of Economic Research, working paper 10007, set-
tembre 2003, p. 2, consultabile in:

	 ht tp://hc.wharton.upenn.edu/danzon/PDF%20Fi les/
NBER%20Danzon_Ketcham%20Ref%20Pricing%20of%20Pharma%20f
or%20Medicare.pdf.

�: Se si ritiene che i nuovi medicinali apportino un miglioramento 
terapeutico sufficiente, sono esentati dal sistema del PR.

�: Per uno studio critico del sistema nella Colombia-Britannica, si 
veda John R. Graham, “Le fantasme du prix de référence et la 
promesse du choix dans Pharmacare en Colombie-Britannique”, 
Public Policy Sources 66, Fraser Institute, 2002, consultabile in : 
www.fraserinstitute.ca/admin/books/files/graham.pdf.

in quali casi, il PR può presentare un valore aggiunto 
agli occhi dei pazienti (sezione 2).

Ma quando la politica del PR è praticata da un servi-
zio sanitario nazionale che opera in un regime di mo-
nopolio legale, come nella situazione tedesca, bisogna 
sapere che essa rappresenta una modalità di rimborso 
che finisce in un tale contesto per discriminare i nuovi 
farmaci e può, in ultima analisi, influire indirettamen-
te sull’innovazione farmaceutica (sezione 3).

Ma prima di studiare i diversi effetti economici della 
politica di PR, è opportuno iniziare definendo bene i 
principi su cui si fonda ed il contesto della sua istitu-
zione in Germania (sezione 1).

1. Il “prezzo di riferimento”� in Germania

Innanzitutto, per essere precisi, benché il termine 
scelto sia quello di “prezzo di riferimento” (reference 
based pricing in inglese), occorre sottolineare che non 
si tratta in sé di una politica di prezzo propriamente 
detta, anche quando viene praticata da regimi di as-
sicurazione sanitaria obbligatoria. Si tratta in realtà 
dell’istituzione di tetti massimi di rimborso – stabiliti 
e fissati dai gestori dell’assicurazione sanitaria – per 
le spese in medicinali effettuate dagli assicurati.� I 
produttori di farmaci (negli ambiti e nei Paesi in cui 
lo sono) restano, almeno legalmente, liberi di fissare 
i loro prezzi.

In realtà, sarebbe più appropriato parlare di una po-
litica di rimborso uniforme o ad ammontare fisso. Gli 
economisti francesi Annick le Pape, Valérie Paris e Ca-
therine Sermet parlano giustamente di una “politica 
di rimborso forfettario del costo dei medicinali”.�

�: La nozione di prezzo di riferimento di cui si occupa questo studio 
non deve essere confusa con l’utilizzo da parte dello Stato in al-
cuni paesi dei prezzi internazionali come riferimento nella fissa-
zione dei prezzi domestici dei medicinali (in inglese “cross natio-
nal referencing”). Si veda, tra l’altro, a questo riguardo Danzon e 
Ketcham, 2003, op. cit., p. 5.

�: Si tratta soltanto delle spese in medicinali acquistati in farma-
cia nel regime di assicurazione obbligatoria e sono queste che sa-
ranno oggetto del presente studio. Le spese in medicinali delle 
assicurazioni private non sono interessate dal regime del PR in 
Germania, come quelle degli ospedali che negoziano direttamen-
te l’acquisto di medicinali con i grossisti o i produttori. Si veda 
su quest’ultimo punto Nina Pavchnik, “Do pharmaceutical prices 
respond to out-of-pocket expenses?”, working paper 2002, p. 5, 
disponibile a: http://www.rje.org/abstracts/abstracts/1983/
rje%20health%20symposium/rje.health.pavcnik.pdf.

�: Annick Le Pape, Valérie Parigi e Catherine Sermet, “Les politi-
ques de forfait de remboursement des médicaments en alle ma-
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Anche altri economisti che hanno studiato il PR han-
no sottolineato questa ambiguità di concetto, preci-
sando che “il sistema dei prezzi di riferimento implica 
dei limiti di rimborso, e non un prezzo di mercato fi-
nale. A rigor di termini, il sistema del prezzo di riferi-
mento non è un sistema di fissazione dei prezzi”.�

L’idea di base su cui si fondano i PR, e quello tede-
sco non fa eccezione, è relativamente semplice: per 
un assicuratore, si tratta teoricamente di classificare i 
farmaci, giudicati intercambiabili, in gruppi terapeu-
tici (1.1) e di applicare un tetto massimo di rimborso 
per ogni gruppo o sottogruppo così costituito (1.2). La 
politica del PR è stata gradualmente istituita in Ger-
mania in accordo con questi principi (1.3).

1.1 Costituzione di gruppi di medicinali 
“intercambiabili”

Con un prezzo di riferimento, i criteri per raggruppa-
re i medicinali possono essere più o meno ampi. Così, 
la costituzione dei gruppi terapeutici può basarsi sia 
su una bioequivalenza dei prodotti, sia su un’equiva-
lenza terapeutica, giudicata sufficiente dai gestori 
dell’assicurazione sanitaria. 

Gruppi basati sulla bioequivalenza dei medicinali

Due farmaci sono considerati bioequivalenti se con-
tengono la stessa sostanza terapeutica attiva e se la 
velocità e l’intensità di assorbimento del prodotto 
farmaceutico nell’organismo (biodisponibilità) sono 
esattamente gli stessi. Da un punto di vista medico, 
si tratterebbe dunque della stessa molecola e dello 
stesso medicinale.

Per definizione, con questo tipo di prezzo di riferi-
mento, chiamato anche “riferimento generico (gene-
ric referencing)” o “prezzo di riferimento” di tipo 1, 
ogni gruppo è costituito da una molecola originale (un 
medicinale di marca il cui brevetto è scaduto) e dalle 
sue copie generiche che si sono dimostrate di essere 
ad essa bioequivalenti.

gne et aux Pays-Bas”, Centre de recherche d’étude et documen-
tation en économie de la santé, rapporto N°1300, aprile 2000, 
Parigi, disponibile a: http://www.irdes.fr/En_ligne/Rapport/
rap2000/rap1300.pdf.

�: Si veda Guilem Lopez-Casasnovas e Jaume Puig-Junoy, “Review 
of the literature on reference pricing”, working paper, apri-
le 2000, p. 9, disponibile a: http://www.econ.upf.edu/docs/
papers/downloads/362.pdf. 

Gruppi basati sull’affinità degli effetti terapeutici

Ma, allargando i criteri di costituzione dei gruppi, è 
possibile raggruppare alcuni farmaci che, benché sia-
no diversi e non bioequivalenti, servono a trattare le 
stesse malattie o gli stessi sintomi.

In un sistema di PR basato su tali gruppi e chiamato 
“prezzo di riferimento terapeutico (therapeutic refe-
rence pricing)”, si tratta dunque di raggruppare medi-
cinali che hanno effetti terapeutici simili, senza che si 
tratti per forza della stessa molecola attiva.

È possibile distinguere due casi nell’applicazione di 
questo tipo di “prezzo di riferimento terapeutico”.

1) Da un lato, è possibile raggruppare in uno stes-
so gruppo o sottogruppo i medicinali che hanno 
sostanze attive simili (affinità farmacologica o 
chimica), ma non identiche. Questo è il caso di 
un sistema di prezzo di riferimento di tipo 2 o 
di classe 2. Ad esempio, è possibile raggruppare 
varie statine (medicinali che riducono il tenore 
di colesterolo e sono efficaci nella prevenzione 
di incidenti cardiovascolari) nello stesso gruppo: 
atorvastatina, fluvastatina, pravastatina, simva-
statina.

2) D’altra parte, è possibile per un assicuratore 
allargare ancora di più i criteri di classificazio-
ne dei farmaci nell’ambito del prezzo di riferi-
mento. Egli può infatti raggruppare medicinali 
che possono avere sostanze chimiche e molecole 
molto diverse, ma che tuttavia curano gli stes-
si sintomi ed i cui effetti terapeutici appaiono 
simili. Il sistema del prezzo di riferimento con-
tenente tali gruppi di medicinali è chiamato di 
tipo 3. Ad esempio, si possono raggruppare tutti 
i medicinali delle varie classi contro l’iperten-
sione, come gli antagonisti del calcio o i beta-
bloccanti.�

Nel caso di un PR di tipo 2 e 3 esiste una duplice con-
seguenza che studieremo più in dettaglio in seguito: 
da un lato, esiste un rischio per il paziente dal momen-
to che i medicinali non sono bioequivalenti ed egli o il 
suo medico può giudicarli non sostituibili. Dall’altro, è 
possibile, al contrario che con il PR di tipo 1, include-

�: Alexandra Hauber, Dominic Valder e Sav Neophytou, “Euro-
pean Pharmaceuticals; Germany: Reform cuts “me-too” lifecycle 
short”, Bear&Stearns, European Equity Research Pharmaceuti-
cals, febbraio 2004, p. 14.

http://www.irdes.fr/En_ligne/Rapport/rap2000/rap1300.pdf
http://www.irdes.fr/En_ligne/Rapport/rap2000/rap1300.pdf
http://www.econ.upf.edu/docs/papers/downloads/362.pdf
http://www.econ.upf.edu/docs/papers/downloads/362.pdf
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re nuovi medicinali brevettati e questo può avere un 
impatto indiretto sull’innovazione farmaceutica, dato 
che in questo caso i nuovi medicinali beneficiano dello 
stesso ammontare di rimborso dei medicinali più vec-
chi o dei medicinali generici. Questo è in particolare 
il caso dei “maxi gruppi” (jumbo groups), vale a dire i 
gruppi di tipo 2 e di tipo 3 che contengono sia medici-
nali sotto brevetto che medicinali generici.

1.2. Tetti massimi di rimborso ad ammontare fisso.

Una volta che i farmaci sono inseriti nei gruppi se-
condo la loro affinità terapeutica, la logica di un PR 
è quella di stabilire i tetti massimi di rimborso, fissa-
ti generalmente al livello del prezzo più basso, del 
prezzo medio o del prezzo mediano dei medicinali 
nel gruppo terapeutico (si veda la tabella 1).� Questo 
prezzo diventa il “prezzo di riferimento” del gruppo. 
Esso viene in seguito regolarmente rivisto – spesso al 
ribasso – dal servizio sanitario nazionale.

Così, a dispetto della pratica tradizionale degli assi-
curatori di utilizzare rimborsi ad valorem, vale a dire 
in percentuale del valore di mercato di un medicina-
le, viene fissato un tetto massimo di rimborso al livel-
lo del “prezzo di riferimento”, stabilito dall’assicu-
ratore secondo i suoi criteri. Vedremo più in là che è 
importante restituire agli assicurati la libertà di scel-
ta– che sono i principali interessati a questi criteri – di 

�: Si veda Monique Mrazek e Elias Mossialos, “Regulating pharma-
ceutical prices in the European Union”, in Regulating pharmaceu-
ticals in Europe: striving for efficiency, equity and quality, a cura 
di Elias Mossialos, Monique Mrazek e Tom Walley, European Ob-
servatory on Health Care Systems Series, Open University Press, 
capitolo 6, disponibile a:  http://www.euro.who.int/document/
e83015.pdf.

poterli approvare o rifiutare andando a sottoscrivere 
una nuova polizza presso un assicuratore concorren-
te.

Tale politica di rimborso significa generalmente che, 
se un medicinale ha un prezzo equivalente o inferio-
re al “prezzo di riferimento”, allora l’assicurato non 
deve pagare assolutamente nulla dato che il suo costo 
è completamente coperto dall’assicurazione (se ne-
cessario, al netto di una franchigia e di un ticket mo-
deratore). In compenso, se un medicinale ha un prez-
zo superiore al “prezzo di riferimento”, la differenza 
è completamente a carico dell’assicurato. Quest’ul-
timo può allora dover pagare un doppio ticket, come 
nella situazione tedesca: oltre al ticket esistente per 
qualsiasi acquisto di medicinali, l’assicurato deve pa-
gare anche questa differenza o direttamente di ta-
sca sua, o indirettamente sottoscrivendo e pagando il 
premio per un’assicurazione supplementare privata.

Esistono alcune difficoltà intrinseche all’istituzione 
di un sistema di PR. Mentre è facile confrontare due 
medicinali che sono in gruppi di tipo 1 (vale a dire che 
contengono la stessa sostanza chimica) e stabilire un 
tetto massimo di rimborso per il gruppo, è molto più 
difficile farlo per medicinali la cui efficacia ed i cui ef-
fetti collaterali possono variare, come nei gruppi te-
rapeutici contemplati nell’RPdi tipo 2 e di tipo 3. In 
questi ultimi casi, è indispensabile scegliere una pre-
sentazione “standard” del gruppo e stabilire un “fat-
tore di equivalenza” tra i vari medicinali. La presen-
tazione “standard” serve per potere calcolare i prezzi 
di “riferimento” di ogni prodotto. Tutte queste scelte 
implicano in realtà alcuni compromessi e, come ve-
dremo, è importante dare agli assicurati la libertà di 

Paesi Anno di istituzione Criteri di fissazione dei prezzi di riferimento

Germania 1989 Prezzo mediano calcolato statisticamente sulla base dei prezzi dei medicinali 
in un gruppo terapeutico

Paesi Bassi 1991 Prezzo medio dei medicinali aventi effetti farmacoterapeutici simili

Danimarca 1996 Prezzo del meno costoso medicinale generico equivalente disponibile

Spagna 2000 Media aritmetica delle tre terapie meno costose, raggruppate secondo la com-
posizione e calcolate secondo la loro dose giornaliera standard

Belgio 2001 Pari al prezzo che è del 26% inferiore al prezzo del medicinale originale di mar-
ca, per i medicinali generici equivalenti

Italia 2001 Prezzo del meno costoso medicinale generico equivalente disponibile

Portogallo 2003 Prezzo del meno costoso medicinale generico equivalente disponibile

Fonte: Monique Mrazek e Elias Mossialos, 2004, p.125.
Tavola 1: Esempi di determinazione dei “prezzi di riferimento” in Europa

http://www.euro.who.int/document/e83015.pdf
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scelta di poter sanzionare queste decisioni dell’assi-
curatore quando essi trovano che non apportano alcun 
valore aggiunto.

1.3. L’adozione progressiva del sistema di PR in 
Germania

L’assicurazione sanitaria obbligatoria in Germania, 
Gesetzliche Krankenversicherung o GKV, copre il co-
sto dei medicinali. Negli anni Ottanta copriva al 100% 
il costo di tutti i medicinali venduti dietro presen-
tazione di una ricetta medica e commercializzati in 
Germania, con l’eccezione di un elenco di medicina-
li non rimborsati introdotto nel 1983 come una prima 
misura di controllo delle spese.

È chiaro che una tale copertura, finanziata da contri-
buti obbligatori e che offre medicinali pressoché gra-
tuiti al momento del loro acquisto, ha eliminato ogni 
freno che sarebbe naturalmente esistito se ci fosse 
stata libera concorrenza nel settore dell’assicurazio-
ne sanitaria. Ma anziché restituire la libertà di scel-
ta e la responsabilità agli assicurati per limitare la 
crescita dei costi, lo Stato in Germania ha introdot-
to per la prima volta una variante del PR, chiamata 
Festbetrag, con la riforma sanitaria del 1989 (Gesun-
dheitsreformgesetz o GRG, nota anche come riforma 
Blüm).10

Le mutue del servizio sanitario nazionale non posso-
no derogare alla politica del PR poiché questa è ef-
fettivamente inserita nel codice tedesco della legi-
slazione sociale, Sozialgesetzbuch (§ 35 SGB V). Come 
precisano alcuni esperti tedeschi, questa legislazione 
“stabilisce che vengano fissati alcuni prezzi di riferi-
mento per quanto riguarda i medicinali che conten-
gono la stessa sostanza, i medicinali che contengono 
sostanze simili e i medicinali con un’efficacia compa-
rabile”.11 Tale legge fornisce dunque la base giuridi-
ca del Festbetrag che impone all’insieme delle mutue 
del GKV la costituzione di gruppi terapeutici di tipo 
1,2 e 3.

10: La riforma GRG ha anche introdotto un ticket moderatore per i 
medicinali non sottoposti al sistema del PR al fine di trasferire una 
parte dei costi agli assicurati.

11: Jonas Schreyögg, Klaus-Dirk Henke e Reinhard Busse, “Managing 
pharmaceutical regulation in Germany: overview and economic 
assessment”, working paper, 2004, p. 38, disponibile a: http://
www.ww.tu-berlin.de/diskussionspapiere/2004/dp06-2004.pdf.

L’istituzione del Festbetrag ha avuto luogo in 3 tap-
pe.12

Una prima tappa, che ha avuto avvio con la rifor-
ma Blüm del 1989, riguardava soltanto i medici-
nali che contengono lo stesso principio attivo, 
vale a dire i medicinali di marca senza brevetto 
ed i corrispondenti medicinali generici (gruppi 
di tipo 1). Si trattava quindi di “prezzi di riferi-
mento” basati sulla bioequivalenza dei prodotti 
farmaceutici.

Nel 1992 il sistema del prezzo di riferimento è 
stato esteso ai medicinali le cui sostanze atti-
ve sono simili e non più identiche; questa nuo-
va tappa implicava l’istituzione del sistema del 
prezzo di riferimento di tipo 2.

Infine, dal 1993, il sistema del prezzo di riferi-
mento in Germania raggruppa prodotti i cui effet-
ti terapeutici sono simili e tuttavia le cui sostanze 
attive sono chimicamente diverse (tipo 3).

La Commissione federale congiunta dei medici e del-
le mutue del servizio sanitario nazionale (Gemeinsa-
mer Bundesausschuss o G-BA) – un organismo burocra-
tico di diritto pubblico con vasti poteri regolamentari 
nel settore sanitario in Germania – gode grazie al si-
stema del PR di poteri regolamentari in più. È inca-
ricata della costituzione dei gruppi terapeutici, del-
la presentazione dei fattori di equivalenza per ogni 
gruppo, necessari per l’applicazione del sistema del 
PR. In compenso, i “prezzi di riferimento” ed i mas-
simali di rimborso per ogni terapia farmacologica in 
funzione del suo dosaggio e della dimensione della 
confezione13 sono fissati unilateralmente dall’Asso-
ciazione federale delle mutue del servizio sanitario 
nazionale (Spitzenverbände der Krankenkassen o SK), 
senza che gli assicurati abbiano un qualche potere di 
opporsi a tali scelte nel caso in cui andassero contro 
le loro preferenze.

Così, con una volta che il sistema era a pieno regi-
me, nel 2000 c’erano in Germania 197 molecole chi-
miche attive sottoposte a prezzi di riferimento di tipo 
1, 166 molecole distribuite in 23 gruppi e sottoposte 
ai prezzi di riferimento di tipo 2, e 31 combinazioni 

12: Si veda Annick Le Pape, Valérie Paris e Catjerien Sermet, op. 
cit. e Guilem Lopez-Casasnovas e Jaume Puig-Junoy, op. cit.

13: Per una descrizione dettagliata dei calcoli dei “prezzi di riferi-
mento” in Germania, si veda Annick Le Pape, Valérie Paris e Ca-
therine Sermet, op. cit., pp. 27-28.

l

l
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chimiche sottoposte a prezzi di riferimento di tipo 3.14 
I medicinali sottoposti al sistema del PR rappresenta-
vano la metà del valore del mercato farmaceutico te-
desco e quasi i due terzi delle ricette mediche.

Reference pricing e nuovi medicinali

Come abbiamo già sottolineato, i nuovi medicinali 
– che con le regole attuali debbono essere medicinali 
brevettati – possono essere sottoposti o meno a prez-
zo di riferimento, in particolare tramite la loro in-
clusione nei gruppi di tipo 2 e di tipo 3. Fin dalla sua 
origine, la politica del PR in Germania è stata conce-
pita per includere i medicinali sotto brevetto. Tutta-
via, dopo alcuni cambiamenti legislativi, i medicinali 
brevettati dopo il 31 dicembre 1995 sono stati eso-
nerati dal sistema del Festbetrag a partire dall’inizio 
del 1996.

Al contrario che nei Paesi Bassi ed in Nuova Zelan-
da dove i medicinali brevettati sono stati sottoposti al 
prezzo di riferimento, in Germania dopo il 1996 i me-
dici ed i pazienti avevano (al netto di un ticket) una 
copertura quasi completa dei nuovi medicinali che po-
tevano essere prescritti e rimborsati secondo i loro 
prezzi di vendita e dunque al di fuori del sistema del 
PR. Questi medicinali hanno così rappresentato una 
parte crescente delle vendite di medicinali in Germa-
nia, che è cresciuto nel 2003 rispetto al 1996.15

Dall’inizio del 2004, con una legge volta all’ammo-
dernamento del servizio sanitario nazionale (Gesetz 
Zur Modernisierung der GKV o GMG), la politica del PR 
in Germania è entrata in una nuova fase poiché i medi-
cinali brevettati possono nuovamente essere sottopo-
sti al sistema del PR come avveniva prima del 1996.16 
I medici ed i pazienti non potranno dunque più gode-
re di un tale rimborso per i nuovi medicinali, prece-
dentemente fissato in base a una percentuale del loro 
prezzo, a meno che questi ultimi siano giudicati dalla 
Commissione federale dei medici e delle mutue del si-
stema sanitario nazionale come prodotti che rappre-
sentano un “contributo terapeutico” tale da non esse-

14: Patricia Danzon e Jonathan Ketcham, op. cit., p. 6.
15: Si veda Annick Le Pape, Valérie Paris e Catherine Sermet, op. 

cit., e Associazione tedesca delle compagnie di ricerca farmaceu-
tica (VFA), “The pharmaceutical industry in Germany”, 2005, p. 
56, disponibile a: http://www.vfa.de/en/statistics/statoverview.
html.

16: Si veda tra gli altri Alexandra Hauber, Dominic Valder e Sav 
Neophytou, 2004, op. cit.

re sottoposti a prezzo di riferimento. I medicinali che 
sono considerati non essere un adeguato contributo 
(farmaci “imitativi”, o me-too) al contrario vi saranno 
sottoposti e sono stati già costituiti molti gruppi, che 
includono sia medicinali brevettati che medicinali ge-
nerici (“maxi gruppi” o jumbo groups).

2. I principali effetti del prezzo di riferimento nel 
settore dell’assicurazione sanitaria

La qualità di una polizza assicurativa dipende tra 
l’altro dall’estensione della copertura che l’assicura-
tore offre ai suoi assicurati. In generale, più il rimbor-
so e la copertura sono completi, più il premio di as-
sicurazione che gli assicurati devono pagare tende ad 
essere elevato. Per contro, in un mercato concorren-
ziale un assicuratore potrebbe anche decidere di di-
minuire i livelli di rimborso e la qualità della copertu-
ra di una polizza per diminuire i suoi costi e renderla 
così finanziariamente meno costosa per gli assicurati 
che la desiderino. Così, variando la qualità della co-
pertura e l’entità del premio, gli assicuratori sono in 
grado di offrire polizze assicurative che corrispondono 
alle preferenze dei loro clienti.

Esiste dunque un’ampia varietà nelle modalità di 
rimborso praticate dalle assicurazioni sanitarie. Que-
ste modalità dipendono da molti fattori:

dall’esistenza o meno di una franchigia per gli 
assicurati che corrisponde ad un importo che re-
sta a carico dell’assicurato prima che l’assicura-
zione inizi a coprire le spese;

dall’esistenza o meno di un ticket e del suo im-
porto. Il ticket può corrispondere ad una somma 
fissa o ad una somma variabile in funzione della 
dimensione della confezione o del prezzo di ven-
dita del medicinale;

infine, i rimborsi stessi possono essere fatti se-
condo modalità diverse: rimborsi in funzione dei 
prezzi di vendita, rimborsi ad ammontare fisso, 
rimborso a più livelli, etc.17

Generalmente nei vari paesi il prezzo di riferimen-
to viene istituito nella prospettiva di far risparmiare 
il servizio sanitario nazionale (2.1.). Ma essa presenta 

17: Si veda S. Jacobzone, “Pharmaceutical policies in OECD 
countries: Reconciling social and industrial goals”, OCSE, La-
bour Market and Social Policy Occasional Papers 40, 2000, 
p. 29 e seguenti, disponibile a: http://www.olis.oecd.org/
OLIS/2000DOC.NSF/4f7adc214b91a685c12569fa005d0ee7/
c125685b0057c558c12568c400331a1e/$FILE/00075948.PDF.
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anche alcuni inconvenienti per gli assicurati (2.2.). E 
affinché una politica di rimborso possa essere per loro 
realmente vantaggiosa, è importante che essi abbiano 
la libertà di scegliere la loro assicurazione sanitaria 
(2.3.), contrariamente alla situazione monopolistica 
del GKV in Germania (2.4.).

2.1. I risparmi per le mutue del servizio sanitario 
nazionale

Al sistema del PR vengono attribuiti molti vantaggi,18 
come per esempio il fatto che permetterebbe di au-
mentare la concorrenza sul mercato dei medicinali, o 
il fatto che esso non implica un controllo diretto dei 
prezzi dei medicinali quando viene applicato da un re-
gime di assicurazione sanitaria obbligatoria,19 o il fat-
to che lascia ai medici la libertà di prescrivere i medi-
cinali che giudicano più adatti per i loro pazienti.20

Ma senza alcuno dubbio, il vantaggio principale di 
questo tipo di rimborso è che permetterebbe di li-
mitare i rimborsi in medicinali ed in ultima analisi di 
controllare meglio le spese in questo settore. Infatti, 
indipendentemente dal prezzo di vendita di un far-
maco sottoposto al sistema del PR, l’assicuratore rim-
borsa sempre lo stesso ammontare, in funzione del 
gruppo terapeutico al quale esso appartiene. Molto 
semplicemente, qualsiasi superamento del prezzo di 
vendita al di là del PR, non viene coperto dall’assicu-
ratore e resta interamente a carico dell’assicurato.

Teoricamente, anche un assicuratore privato in una 
situazione di concorrenza potrebbe avere interesse 
a ricorrere ad una tale politica di rimborso, potendo 
così proporre polizze assicurative meno costose per 
alcuni dei suoi clienti. Fissando un tetto ai rimborsi, 
egli limita il rischio che sopporta e le spese di coper-
tura di tali rimborsi, trasferendo in questo modo una 
parte del rischio all’assicurato. Questo rischio varia 
caso per caso per ogni medicinale in funzione della 
differenza tra il prezzo di vendita ed il prezzo di ri-
ferimento fissato dall’assicuratore. Più la differenza 
è rilevante, più il rischio sopportato dall’assicurato è 

18: Per una critica di questo argomento, si veda Danzon et Ketcham, 
2003, op. cit.

19: Vedremo tuttavia nella sezione 3 che a causa della regolamen-
tazione i laboratori di ricerca farmaceutica subiscono de facto 
una pressione importante ad abbassare i loro prezzi.

20: Vedremo che a causa della regolamentazione in Germania, i 
medici sono incentivati a prescrivere i medicinali meno costosi.

maggiore. Ciononostante, una tale politica potrebbe 
teoricamente permettere ad un assicuratore privato 
di guadagnare quote di mercato presso una cliente-
la propensa ad assumere un rischio maggiore. Così, 
l’adesione volontaria degli assicurati è in ultima ana-
lisi la garanzia che una politica del PR crea un valore 
aggiunto ai loro occhi.

Questo potere di contenimento dei rimborsi è anche 
l’aspetto del sistema del prezzo di riferimento che 
è particolarmente attraente per i governi che sono 
alla ricerca di mezzi di limitare la crescita delle spese 
pubbliche in medicinali. La sua istituzione in Germa-
nia nel 1989 corrispondeva a questa volontà da parte 
del governo dell’epoca di fermare la crescita dei costi 
di farmacia delle mutue del servizio sanitario nazio-
nale che è stata di circa il 30% – in euro costanti, vale 
a dire dopo avere tenuto conto del tasso di inflazione 
– tra il 1981 e il 1988.21 Ma contrariamente all’utiliz-
zo del prezzo di riferimento da parte di un assicura-
tore privato, con un sistema di assicurazione sanitaria 
pubblica in regime di monopolio, come quello vigente 
in Germania, gli assicurati sono obbligati ad accetta-
re, che lo vogliano o meno, una tale politica di rim-
borso.

È difficile stimare i risparmi dovuti soltanto all’isti-
tuzione del PR da parte del governo tedesco. Questa 
difficoltà deriva dal fatto che sono state adottate in 
Germania anche altre politiche di contenimento del-
la spesa e che pure queste hanno influenzato le spe-
se in medicinali delle mutue del GKV. Ad esempio, fin 
dal 1993 i medici sono stati sottoposti a tetti di spesa 
per le loro prescrizioni di medicinali ed incorrevano 
in penalità finanziarie in caso di un loro superamen-
to. Dopo l’introduzione di questa drastica misura, le 
spese in medicinali delle mutue hanno conosciuto una 
diminuzione significativa, del 15,5% (considerando il 
tasso di inflazione)22 e questo divieto di superamento 
ha continuato ad avere effetti restrittivi sulle spese 
del servizio sanitario nazionale.

21: Si veda Annick Le Pape, Valérie Paris e Catherine Sermet, op. 
cit., p. 20; e il sito dell’OCSE per l’indice dei prezzi al consumo; 
calcoli dell’autore.

22: Si veda Tom Walley e Elias Mossialos, “Financial Incentives and 
Prescribing”, in Regulating pharmaceuticals in Europe: striving 
for efficiency, equity and quality, European Observatory on Heal-
th Care Systems Series, 2004, p. 190; OCSE, op. cit.; calcoli del-
l’autore.
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Secondo alcune stime, in Germania la politica del 
PR avrebbe comunque fatto risparmiare al servizio sa-
nitario nazionale più di 15 miliardi di euro, dalla sua 
istituzione nel 1989 fino al 2002 (si veda la figura 1).

Le successive riforme del sistema del Festbetrag 
in Germania sono sempre state focalizzate sulla ri-
duzione delle spese e il loro controllo è rimasto una 
delle priorità della riforma GMG del 2004, attraverso 
l’allargamento del sistema del PR ai nuovi medicina-
li brevettati. I risparmi dovuti a questa estensione, 
come pure alla diminuzione dei prezzi di riferimento 
nei gruppi esistenti, ammonterebbero a più di 3 mi-
liardi di euro l’anno per le mutue del servizio sanita-
rio nazionale.23

Sebastian Schneeweiss, un esperto in questo campo, 
riassume bene i vantaggi del sistema del PR per i regi-
mi pubblici di assicurazione sanitaria i quali “tendono 
ad apprezzare la prevedibilità finanziaria e la possi-
bilità di espansione dei programmi di PR per i medi-
cinali: tali risparmi possono facilmente essere previ-
sti perché viene istituito un limite fisso di rimborso 
per un gruppo di medicinali e, diminuendo i limiti dei 
rimborsi ed estendendo il sistema, il servizio sanitario 
nazionale può aumentare i suoi risparmi”.24 Tuttavia, 
contrariamente all’adozione da parte di un assicura-
tore in un contesto di libera concorrenza che è incen-
tivato a trasferire questi risparmi ai suoi clienti (che 
altrimenti potrebbero abbandonarlo e rivolgersi a un 
concorrente), gli assicurati delle mutue del GKV che 
operano in un regime di monopolio non possono be-
neficiarne.

Ma se il sistema del PR mostra alcuni reali vantaggi, 
presenta pure inconvenienti che gli assicurati potreb-
bero valutare come più significativi e che, se avessero 
la libertà di scelta, li indurrebbero a cambiare assi-
curatore. Questi inconvenienti del sistema potrebbe-
ro spiegare perché gli assicuratori privati – negli Stati 

23: Si veda Associazione tedesca delle compagnie di ricerca farma-
ceutica (VFA), “The pharmaceutical industry in Germany”, 2005, 
op. cit., p. 56.

24: Si veda Sevastian Schneeweiss, “Effectiveness of Reference Drug 
Programs and Policy Implications”, paper presentato alla confe-
renza “Health Services Restructuring: New Evidence and New Di-
rections”, organizzata dal John Deutcsh Institute, Queenn’s Uni-
versity, Canada, 17-18 novembre 2005, p. 3, disponibile a:

	 http://jdi.econ.queensu.ca/Files/Conferences/HealthServicesco
nferencepapers/Schneeweiss_paper.pdf#search=%22reference%2
0pricing%20and%20physicians%20drug%20budgets%22.

Uniti, come in Germania – sono reticenti ad adottare 
tale sistema per non perdere una parte dei loro clien-
ti.

2.2. Gli inconvenienti del PR per gli assicurati

Una copertura limitata per una parte dei medicinali

Se il sistema del PR può essere all’origine di risparmi 
sostanziali per l’assicuratore, questi sono resi possibi-
li soltanto perché esistono dei tetti massimi di rimbor-
so per ogni gruppo di medicinali e perché una parte 
dei rischi viene di conseguenza trasferita agli assicu-
rati.

In teoria, per gli assicurati, l’inconveniente princi-
pale dell’istituzione di una politica del PR è che essi 
hanno una copertura limitata delle spese in medici-
nali, in particolare per i medicinali il cui prezzo ri-
sulta essere superiore al prezzo di riferimento. Infat-
ti, come abbiamo sottolineato, qualora un paziente 
si veda prescrivere un medicinale più costoso, la dif-
ferenza tra il prezzo di quest’ultimo ed il PR non è 
affatto coperta dall’assicuratore, contrariamente ad 
una politica di rimborso ad valorem che, al contrario, 
varia in percentuale del prezzo di vendita.

Ad esempio, se in uno stesso gruppo terapeutico ci 
sono due medicinali, A e B che non sono bioequiva-
lenti ed i cui prezzi in farmacia sono rispettivamen-
te di 50 e di 125 euro, l’assicurazione non rimborse-
rà al di là di una somma fissa (il prezzo di riferimento 
per questo gruppo), diciamo 50 euro, che corrisponde 
al prezzo del medicinale meno costoso. Questa som-
ma resta la stessa indipendentemente dal medicina-
le prescritto (il primo o il secondo). Così, anche se un 
paziente potrebbe aver bisogno del medicinale B, più 

Fonte: Annick Le Pape, Valérie Paris and Catherine Sermet, 
op. cit., p. 37, e Jonas Schreyoögg, Klaus-Dirk Henke e 
Reinhard Busse, op. cit., p. 39.

Fig.1: Risparmi ottenuti in Germania grazie al PR, 1990-2002
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costoso, poiché subisce effetti secondari rilevanti con 
il medicinale A o perché quest’ultimo è inefficace nel 
suo caso personale, l’assicuratore coprirà il costo sol-
tanto fino al “prezzo di riferimento”, fissato in que-
sto caso allo stesso livello del medicinale meno costo-
so. L’assicurato dovrà pagare la differenza di 75 euro 
o direttamente di tasca sua, oppure sottoscrivendo 
un’assicurazione supplementare. In ogni caso, l’assi-
curatore limita i suoi costi di rimborso a 50 euro per 
tutti i medicinali del gruppo terapeutico. È chiaro che 
in questo caso specifico, una politica di rimborso ad 
valorem che copre le spese per più del 40% del prez-
zo di vendita permetterebbe all’assicurato di ottene-
re un rimborso maggiore (ossia un importo superiore a 
50 euro) rispetto alla politica del PR.

Nel quadro di una politica di prezzo di riferimento, 
situazioni simili sono frequenti o possono diventarlo, 
tanto che la polizza assicurativa non può più offrire 
una copertura conforme alle preferenze di alcuni as-
sicurati che, all’occorrenza, preferirebbero cambiare 
assicuratore e così ottenere una copertura che corri-
sponda meglio alle loro preferenze ed alla loro situa-
zione personale.

D’altra parte, i regimi pubblici di assicurazione sani-
taria operano generalmente in una situazione di mo-
nopolio ed hanno una clientela coatta. I loro assicura-
ti – anche se trovano non ottimale la copertura di cui 
usufruiscono – non hanno una libertà di scelta e sono 
obbligati a subire i possibili inconvenienti dovuti alla 
copertura limitata del sistema del PR. E gli inconve-
nienti legati a tale copertura potrebbero benissimo 
essere più significativi con una politica del PR di tipo 
2 e 3. Come sottolineano gli economisti Patricia Dan-
zon e Jonathan Ketcham:

per alcuni sostituti terapeutici che differisco-
no nei loro effetti per pazienti diversi, è poco 
plausibile che il sistema del PR possa forni-
re il compromesso ottimale tra la ripartizio-
ne dei rischi ed il contenimento dei costi per 
i pazienti che non possono essere trattati con 
il medicinale meno costoso. È probabile che 
il sistema del PR sia inferiore ad una politica 
di rimborso che offrirebbe a questi pazienti 
una certa protezione contro il rischio del co-

sto supplementare rappresentato dai medici-
nali più costosi.25

Benché la copertura offerta da una politica del PR 
lasci agli assicurati dei regimi pubblici il rischio lega-
to a questo costo supplementare, tale rischio potreb-
be d’altra parte non concretizzarsi, se i produttori di 
medicinali sono spinti ad abbassare i loro prezzi. In 
questo caso l’assicurato non avrà ovviamente alcuna 
differenza di prezzo da pagare. Come vedremo più 
in dettaglio nella sezione 3, i regimi pubblici di as-
sicurazione sanitaria possono esercitare un’influenza 
indiretta sulla diminuzione dei prezzi dei medicina-
li, come nel caso della Germania. Questo impatto è 
dovuto soprattutto alla posizione monopolistica delle 
mutue del GKV ed all’adozione di altre regolamenta-
zioni che mirano a diminuire in modo burocratico la 
domanda di medicinali, anche se tali misure posso-
no andare contro gli interessi degli assicurati che non 
hanno la possibilità di lasciare il monopolio legale del 
GKV.

Questo era in particolare il caso della Germania pri-
ma del 2004: dato che i nuovi medicinali brevettati – 
che potevano rappresentare un valore aggiunto e per 
i quali era più probabile che i produttori richiedesse-
ro prezzi più elevati – erano esclusi dal sistema del 
PR ed erano tradizionalmente rimborsati in funzione 
del loro prezzo di vendita. In compenso, per gli altri 
medicinali sottoposti a PR, i produttori hanno ridotto 
i loro prezzi così tanto che il rischio per gli assicura-
ti di dover pagare costi supplementari non si è con-
cretizzato. In un certo senso questo ha permesso di 
“nascondere” l’effetto di una copertura limitata per 
gli assicurati del regime obbligatorio che hanno conti-
nuato ad essere rimborsati come prima dell’istituzio-
ne del sistema del PR.

Ma con l’inclusione dei nuovi medicinali brevettati 
dopo il 2004, per i quali è probabile che i produtto-
ri richiedano prezzi superiori ai prezzi di riferimento, 
esiste un rischio maggiore che gli assicurati debbano 
pagare questa differenza di prezzo. Questo è tanto 
più plausibile in quanto i prezzi in Germania influen-
zano i prezzi praticati altrove in Europa. Infatti, alcu-
ni governi di altri paesi europei si servono dei prezzi 
in vigore in Germania come riferimento nel calcolo ef-
fettuato per la fissazione dei prezzi nel loro paese (si 

25: Patricia Danzon e Jonathan Ketcham, op. cit., p.31.
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veda la tabella 2). In questo caso, i produttori saranno 
più reticenti ad abbassare i loro prezzi tedeschi poi-
ché questo provocherebbe, tramite un “effetto domi-
no”, una diminuzione dei prezzi dei loro prodotti al-
trove in Europa.

Come sottolinea Elisabeth Beck, un esperta in que-
sto campo, “i nuovi medicinali sono commercializzati 
da multinazionali che fissano i prezzi sul piano euro-
peo con differenze molto piccole fra paese e paese. 
C’è una maggiore probabilità che tali prodotti siano 
venduti a prezzi più elevati dei prezzi di riferimento, 
con i pazienti che devono sopportare il costo addizio-
nale”.26

In Germania questo costo addizionale che devono 
pagare i pazienti può a volte essere maggiore dell’im-
porto rimborsato e raggiungere fino il 70% del prezzo 
di vendita di un medicinale.27

Per evitare tali inconvenienti della copertura, occor-
rerebbe restaurare le condizioni di libera concorren-
za tra assicurazioni e lasciare agli assicurati la liber-
tà di scegliere e di finanziare la copertura che più li 
soddisfa.

Rischio di insufficiente sostituibilità tra i medicinali

I sistemi del PR si basano fondamentalmente sul-
l’ipotesi che i medicinali che sono classificati in un 

26: Elisabeth Beck, “Tough Love: German Healthcare Reform”, IMS 
Health, 2003, disponibile a: http://www.imshealth.com/web/
content/0,3148,64576068_63872702_70260998_70960201,00.
html.

27: Per alcuni esempi, si veda Istituto tedesco di documentazione e 
di informazione medica; la lista dei prodotti sottoposti al Festbe-
trag è disponibile a: http://www.dimdi.de/static/en/amg/fbag/
index.htm.

gruppo terapeutico siano intercambiabili e che esista 
dunque una sostituibilità tra di loro. Tuttavia, nella 
realtà la sostituibilità è una questione di compromes-
so – quando si tratta di prodotti diversi e quando i vari 
medicinali non hanno gli stessi effetti almeno su alcu-
ni pazienti.

Più importante ancora, da un punto di vista econo-
mico, la nozione di sostituibilità tra due beni dipende 
in ultima istanza dalla valutazione del consumatore e 
rimane sempre e comunque soggettiva. Sono sempre 
i consumatori che giudicano se due beni siano o meno 
sostituibili. A volte beni che presentano un’affinità fi-
sica e funzionale possono essere considerati sostitui-
bili da alcuni consumatori e non sostituibili da altri. 
Ad esempio, una persona potrebbe considerare due 
vini diversi come perfettamente sostituibili, mentre 
questo potrebbe non essere vero per un intenditore 
di vini per il quale i due vini restano diversi. Così una 
leggera differenza di colore, di gusto, ecc., può com-
portare che due beni che sembrano simili secondo le 
loro caratteristiche oggettive non siano considerati 
dai consumatori come equivalenti ed intercambiabili.

Ma ciò che è valido per i consumatori in generale lo 
è anche per i pazienti che “consumano” medicinali. 
Ciò che conta nel settore farmaceutico è il valore dei 
medicinali per i pazienti che sono i beneficiari ultimi 
dei prodotti farmaceutici.

Ciò che è conta non è che alcuni esperti assunti da 
un assicuratore privato o alcuni burocrati del servizio 
sanitario nazionale considerino sostituibili due medi-
cinali, ma che lo siano effettivamente agli occhi dei 
pazienti nel loro caso personale.

Paesi Metodi di calcolo del prezzo domestico

Belgio Prezzi dei laboratori in Germania, Francia, Lussemburgo e Paesi Bassi

Danimarca Media dei prezzi dei laboratori in Europa tra cui la Germania (con l’esclusione della Grecia, del Porto-
gallo e della Spagna)

Finlandia Media dei prezzi all’ingrosso in Europa tra cui la Germania

Irlanda Media dei prezzi all’ingrosso in Germania, Francia, Paesi Bassi, Danimarca e Regno Unito

Italia Media ponderata dei prezzi dei laboratori nell’UE tra cui la Germania (con l’esclusione del Lussemburgo 
e della Danimarca)

Paesi Bassi Media dei prezzi dei laboratori in Germania, Belgio, Francia e Regno Unito

Fonte: Monique Mrazek e Elias Mossialos, 2004, op. cit., p. 118.
Tabella 2: Paesi che utilizzano i prezzi tedeschi per fissare i loro prezzi domestici, 2003.

http://www.imshealth.com/web/content/0,3148,64576068_63872702_70260998_70960201,00.html
http://www.imshealth.com/web/content/0,3148,64576068_63872702_70260998_70960201,00.html
http://www.imshealth.com/web/content/0,3148,64576068_63872702_70260998_70960201,00.html
http://www.dimdi.de/static/en/amg/fbag/index.htm
http://www.dimdi.de/static/en/amg/fbag/index.htm
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Sostituibilità tra medicinali del gruppo di tipo 1

Finché i medicinali raggruppati restano bioequiva-
lenti (gruppo di tipo 1), il rischio per i pazienti, legato 
ad un reference pricing, è limitato. I medicinali rap-
presentano in ogni caso la stessa molecola e ci sono 
forti probabilità che i pazienti ed i medici che li pre-
scrivono loro li trovino sostituibili.

Tuttavia, anche nei gruppi di tipo 1, capita che i me-
dicinali non siano perfettamente identici. I medici-
nali sono infatti combinazioni di sostanze. Oltre alla 
sostanza terapeutica attiva che resta la stessa nel-
l’ambito del gruppo di tipo 1 (si tratta del medicinale 
originale e delle sue copie generiche), altre sostanze, 
chiamati eccipienti, possono essere diverse da un me-
dicinale all’altro all’interno di questo gruppo. Questi 
eccipienti possono anche avere un valore economico 
per i pazienti (ad esempio, un migliore gusto che faci-
lita l’assunzione del medicinale). Inoltre il colore, la 
presentazione o la confezione della molecola, ecc., 
possono variare ed essere più o meno attraenti e co-
modi per i pazienti.

Di conseguenza, come precisa Maassen, i medicina-
li che contengono la stessa molecola attiva, possono 
presentare alcune possibili differenze per i pazienti.28 
Così, anche se da un punto di vista medico si tratta 
dello stesso medicinale e viene giudicato come tale 
dall’assicuratore, è concepibile che da un punto di 
vista economico i pazienti li considerino farmaci che 
non sono perfettamente sostituibili.

Non è impossibile in un tale caso che alcuni assicu-
rati, se avessero la possibilità di scegliere, preferireb-
bero pagare per avere polizze assicurative che copra-
no sia i medicinali di marca che i medicinali generici. 
D’altra parte, per coloro che considerano i medicinali 
sostituibili, le assicurazioni sanitarie private – come i 
PBM negli Stati Uniti29 – non esitano ad offrire polizze 
basate su un sistema di PR di tipo 1, che permettono 
di ridurre le spese e che incentivano finanziariamente 
i pazienti a sostituire i medicinali generici ai medici-
nali originali più costosi. Al contrario, gli assicurati in 
un regime di assicurazione sanitaria in situazione di 
monopolio non hanno affatto la possibilità di sceglie-

28: Citato in Guilem Lopez-Casasnovas e Jaume Puig-Junoy, 2000, 
op. cit., p. 13.

29: Pharmacy Benefit Managers. Si veda a questo riguardo Danzon 
e Ketcham, op. cit.

re il loro assicuratore e sono obbligati a contribuire 
finanziariamente ad una copertura che va contro le 
loro preferenze, se considerano insufficiente una tale 
sostituibilità tra medicinali nei gruppi di tipo 1.

Sostituibilità nei gruppi di tipo 2 e 3

Il rischio per i pazienti di un’insufficiente sostituibi-
lità diventa ben più rilevante quando si tratta di con-
frontare medicinali la cui molecola chimica non è più 
identica e di costituire gruppi di tipo 2 e 3. Alcuni 
esperti vanno anche più in là, sottolineando che un 
tale concetto di intercambiabilità sarebbe un concet-
to burocratico piuttosto che medico.30

Gli economisti spagnoli Guillem Lopez-Casasnovas 
e Jaume Puig-Junoy riassumono bene le varie ragio-
ni che giustificano il fatto che due medicinali, ben-
ché considerati dall’assicuratore come sostituti tera-
peutici, potrebbero tuttavia avere effetti diversi per i 
pazienti. Così, “l’eterogeneità tra i medicinali di uno 
stesso gruppo di riferimento può derivare da”:31

differenza nella qualità del medicinale (per 
esempio, la presenza di impurità);

differenze nelle prestazioni (velocità di assorbi-
mento, indicazioni terapeutiche, effetti collate-
rali);

differenze nella preparazione chimica dei me-
dicinali;

differenze nella modalità di assunzione (per 
esempio per via orale o rettale, per uso topi-
co, ecc.);

differenza nella potenza e nel dosaggio (debole, 
medio o forte dosaggio);

differenza nella biodisponibilità (azione rapida o 
lenta, con o senza ritardo);

differenze nel numero e nel tipo di indicazioni 
terapeutiche trattate;

differenze nel tipo e nella frequenza degli effet-
ti collaterali indesiderabili;

differenze nelle controindicazioni, ecc.

Quindi i vari medicinali di un gruppo terapeutico, 
benché classificati insieme, potrebbero non essere 
perfettamente sostituibili anche da un punto di vi-

30: J. Zammit-Lucia e R. Dasgupta, “Reference pricing. The Euro-
pean experience”, Health Policy Review, Paper N°10, St. Mary’s 
Hospital Medical School, 1995, citato in Guilem Lopez-Casasnovas 
e Jaume Puig-Junoy, op. cit., p. 12.

31: Ibid.
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sta medico. Per questa ragione, essi potrebbero facil-
mente presentare differenze considerevoli agli occhi 
di alcuni pazienti e di alcuni medici che li prescrivo-
no loro.

Tali differenze rischiano di essere ancora più impor-
tanti nel caso dei jumbo groups, che contengono sia 
nuovi farmaci protetti da brevetto che vecchi medi-
cinali (generici), come nel caso della Germania dal 
2004. I nuovi medicinali presentano spesso alcuni mi-
glioramenti – anche se soltanto graduali – rispetto ai 
medicinali esistenti. Questi leggeri miglioramenti po-
trebbero tuttavia rappresentare un valore economico 
agli occhi dei pazienti se ne sono informati, o agli oc-
chi dei medici se non sono penalizzati quando li pre-
scrivono loro. Benché i burocrati possano ritenere, ad 
esempio, che un medicinale offra soltanto una miglio-
re somministrazione (ad esempio per via orale anzi-
ché essere iniettato) ma non apporta alcun progres-
so terapeutico, ciò non toglie che il punto di vista del 
paziente potrebbe essere diverso. Avendo come prio-
rità la riduzione dei costi in medicinali, la Commis-
sione federale dei medici e delle mutue del servizio 
sanitario nazionale, incaricata di decidere la sostitui-
bilità dei gruppi, rischia dunque di avere criteri trop-
po ampi – soprattutto dopo la riforma del 2004 – e di 
includere in tali gruppi medicinali che essa considera 
sostituibili, ma che probabilmente presentano diffe-
renze per i pazienti.

In ultima analisi, la sanzione del consumatore/as-
sicurato è determinante affinché i criteri di sostitui-
bilità apportino un valore aggiunto ai suoi occhi. È 
preoccupante vedere che – contrariamente alla possi-
bile adozione di una politica del PR da parte di un as-
sicuratore privato – il paziente non ha in nessun modo 
la possibilità di esprimere la sua scelta nel contesto 
dei regimi pubblici di assicurazione sanitaria. La san-
zione dei profitti e delle perdite e la “prova del mer-
cato” non esistono in un siffatto regime di monopolio 
legale, mentre restano l’unico criterio per determina-
re se, da una parte, le classi terapeutiche sono bene 
definite e, dall’altra, se le polizze assicurative che si 
basano su tali categorie corrispondono a ciò che desi-
derano i pazienti.

L’effetto sulla salute dei pazienti ed un possibile 
utilizzo di altre risorse mediche

In teoria, il sistema del prezzo di riferimento forni-
sce incentivi finanziari ad utilizzare i medicinali il cui 
prezzo non supera il tetto massimo di rimborso. Ma 
nel quadro dei regimi pubblici di assicurazione sani-
taria, i governi vi hanno aggiunto altre misure regola-
mentari, come in Germania dove i medici sono stati 
sottoposti a tetti di spesa per la prescrizione di quei 
medicinali che possono essere venduti solo dietro pre-
sentazione di ricetta medica (si veda sotto). Questi 
regimi forniscono forti incentivi ai pazienti ed ai me-
dici che li prescrivono loro a cambiare terapia e ad 
utilizzare medicinali meno costosi.

Un tale cambiamento è tanto più probabile dato che 
i pazienti nei regimi pubblici di assistenza sanitaria 
non dispongono di diverse fonti, capaci di informar-
li sull’efficacia relativa dei diversi medicinali presen-
ti in uno stesso gruppo terapeutico. In paesi come la 
Germania, i sistemi sanitari pubblici sono praticamen-
te la loro unica fonte di informazione. Ora, tale infor-
mazione può essere distorta a causa della situazione 
di monopolio di cui dispongono i regimi pubblici e del-
la priorità che viene data alla riduzione dei costi, che 
viene imposta loro dai pubblici poteri. I pazienti non 
possono essere informati, ad esempio, direttamente 
dai produttori sulla maggiore efficacia o sui potenzia-
li vantaggi di un farmaco, poiché la pubblicità diretta 
ai consumatori che riguarda i medicinali venduti die-
tro presentazione di ricetta medica resta vietata. In 
un tale contesto, la costituzione di gruppi terapeutici 
può essere interpretata come il fatto che i medicinali 
nei gruppi siano perfettamente sostituibili, senza che 
questo, anche da un punto di vista medico, sia effet-
tivamente vero, almeno per quanto riguarda i gruppi 
di tipo 2 e 3.

L’informazione sugli effetti terapeutici dei medicina-
li è tanto importante poiché un cambiamento di tera-
pia comporta alcuni rischi che un paziente informato 
potrebbe non voler correre. Come sottolineano alcuni 
esperti della Nuova Zelanda: “Se un medicinale è ef-
ficace per un paziente, cambiatelo soltanto se avete 
una buona ragione. Questo richiede spesso molto tem-
po e molti sforzi per trovare il medicinale giusto per 
un paziente, con il giusto dosaggio e nella giusta com-
binazione con altri medicinali. Il cambiamento da un 
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medicinale ad un altro nella stessa classe con dosaggi 
che si suppongono essere equivalenti, non dovrebbe 
essere intrapreso alla leggera. Ne risulterà probabil-
mente un fallimento terapeutico per alcuni pazienti 
(a causa di un dosaggio insufficiente), la comparsa di 
nuovi effetti collaterali (a causa di un dosaggio ecces-
sivo o a causa di idiosincrasie nei confronti di un me-
dicinale particolare), e delle interazioni mediche con 
effetti diversi per altri pazienti”.32

Così, una tale situazione potrebbe tradursi nella 
somministrazione di un medicinale meno efficace o 
con maggiori effetti collaterali, che richiede più vi-
site mediche o controlli ospedalieri. Sebbene il siste-
ma del PR possa essere fonte di risparmi per le spese 
per alcuni medicinali, esso potrebbe anche comporta-
re per i pazienti un aumento delle altre spese sanita-
rie e dei costi non monetari, ma che restano comun-
que sempre costi (in tempo perso, sofferenze subite, 
ecc.).

Casasnovas e Juig concludono che “questo può esse-
re all’origine di spese più elevate per cure sanitarie 
complementari o anche per altri medicinali supple-
mentari”.33 Ad esempio, in Nuova Zelanda con l’intro-
duzione del PR, gli assicurati che nel regime pubbli-
co ricevevano la simvastatina e la pravastatina sono 
stati obbligati a pagare un costo supplementare. La 
fluvastatina, meno costosa e considerata sostituibile, 
era loro interamente rimborsata dal regime pubbli-
co. Successivamente è accaduto che sebbene il re-
gime pubblico abbia realizzato risparmi mediante il 
cambiamento di terapia a favore della fluvastatina, 
coloro che lo hanno fatto hanno personalmente speri-
mentato un aumento considerevole del loro livello di 
colesterolo e quindi un più elevato rischio di incidenti 
cardiovascolari.34

In Germania, fino al 2004 questo problema del cam-
biamento di terapia era rimasto marginale poiché i 
produttori, essendo i nuovi medicinali esonerati dal 

32: Evan Begg, Andrew Sidwell, Sharon Gardiner, Gary Nicholls e 
Russell Scott, “The sorry saga of the statins in New Zealand – 
pharmacopolitics versus patient care”, Journal of the New Zea-
land Medical Association, 14 marzo 2003, Vol. 116 No 1170, dispo-
nibile a: http://www.nzma.org.nz/journal/116-1170/360/.

33: Guilem Lopez-Casasnovas e Jaume Puig-Junoy, op. cit., p. 13.
34: Thomas MC, Mann J, Williams S. “The impact of reference pri-

cing on clinical lipid control”, New-Zeland Medical Journal, 1998, 
numero 111, p. 292-294, citato in Patricia Danzon e Jonathan 
Ketcham, op. cit., p. 4. Si veda anche Evan Begg, Andrew Sidwell, 
Sharon Gardiner, Gary Nicholls e Russell Scott, op. cit.

sistema del PR, avevano diminuito i prezzi dei vec-
chi medicinali, avvicinandoli ai prezzi di riferimen-
to. Così, i pazienti hanno potuto continuare ad essere 
rimborsati per i nuovi medicinali e potevano conti-
nuare ad utilizzare i vecchi medicinali senza alcun so-
vrapprezzo. Non erano dunque incentivati a cambiare 
la loro terapia.

Le riforme del 2004 rischiano di modificare questa 
situazione poiché includono nel sistema del PR i nuovi 
medicinali sotto brevetto, i cui prezzi è probabile che 
siano superiori alla soglia di riferimento fissata sulla 
base dei prezzi di medicinali scoperti e messi a punto 
molti decenni fa. Se questo fosse vero o i pazienti do-
vranno pagare una parte maggiore dei costi (renden-
dosi così conto che la politica del PR ha diminuito la 
copertura di questi medicinali senza che essi possano 
per questo cambiare assicuratore), oppure dovranno 
cambiare terapia con i rischi che questo comporta e 
senza che essi siano necessariamente informati della 
loro esistenza.

2.3. Il ruolo della libera concorrenza e della libera 
scelta da parte degli assicurati

Il reference pricing fornisce alcuni vantaggi agli as-
sicuratori (che in un contesto di monopolio dell’assi-
curazione sanitaria potrebbero non apportare benefi-
ci agli assicurati coatti), ma essa può presentare allo 
stesso tempo alcuni maggiori inconvenienti per gli as-
sicurati.

In presenza di tali effetti, il ruolo della concorrenza 
tra diverse assicurazioni (libere di offrire polizze as-
sicurative basate su differenti politiche di rimborso) 
e la libertà di scelta da parte degli assicurati sono di 
un’importanza capitale. Ciò che è importante è che 
gli assicurati possano avere la possibilità di cambiare 
assicurazione, se considerano che le condizioni di rim-
borso proposte dall’agenzia cui si rivolgono non corri-
spondono ai loro desideri. È anche importante che gli 
altri assicuratori abbiano la libertà di proporre la poli-
tica di rimborso di loro scelta per rispondere al meglio 
a ciò che desiderano i loro clienti.

Questo è tanto più vero quando viene preso in consi-
derazione il prezzo di riferimento terapeutico che in-
clude i gruppi di tipo 2 e di tipo 3. Infatti, nella misura 
in cui questi gruppi terapeutici raggruppano medici-
nali che non sono bioequivalenti, gli assicurati hanno 

http://www.nzma.org.nz/journal/116-1170/360/
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molte più ragioni di essere reticenti a sottoscrivere 

polizze presso gli assicuratori che li utilizzano, nono-

stante le riduzioni di costi che un tale sistema di PR 

permetterebbe eventualmente di realizzare. Se il si-

stema di PR apportasse realmente un valore aggiunto 

per gli assicurati, alcuni assicuratori in concorrenza 

non esiterebbero ad offrirlo loro per guadagnare quo-

te di mercato.

Ed anche se adottassero tale sistema basato sul PR, 

come nel caso del GKV in Germania,35 essi sarebbero 

sempre e continuamente obbligati a superare la “pro-

va del mercato”, vale a dire a continuare a dimostrare 

il valore aggiunto che apportano per poter conservare 

i loro clienti o guadagnarne di nuovi. La concorrenza 

degli altri assicuratori e la possibilità degli assicura-

ti di stipulare una polizza presso un altro assicuratore 

rimangono la migliore garanzia affinché i gruppi tera-

peutici siano costituiti correttamente e soltanto nel-

le situazioni in cui questo apporta un valore aggiunto 

agli assicurati.

In ultima analisi, è la libera concorrenza che forni-

sce la garanzia che un sistema di prezzi di riferimento 

sia utilizzato a ragion veduta senza andare contro gli 

interessi dei pazienti. Ma, è preoccupante constatare 

che questa libertà di scelta e questa libera concorren-

za tra assicuratori non esistono in Germania, dove il 

sistema del PR si applica alla grande maggioranza del-

la popolazione.

2.4. Il pericolo del monopolio del servizio sanitario 
nazionale in Germania

In Germania, solo una parte della popolazione è au-

torizzata ad abbandonare completamente il regime 

obbligatorio e a cessare di contribuire al suo finanzia-

mento. Può così assicurarsi presso una compagnia as-

sicurativa privata, scegliendo di non far parte più del 

sistema. Per poterlo fare basta superare una determi-

nata soglia di reddito, fissata a 3937,5 euro al mese 

35: John Inglehart cita i progetti delle assicurazioni private ameri-
cane di adottare un tale prezzo di riferimento terapeutico. Si veda 
“Will Reference pricing address the health cost conundrum?”, 
Health Affairs, Vol. 22, N. 3, maggio-giugno 2003, p. 8, disponibi-
le a: http://content.healthaffairs.org/cgi/reprint/22/3/7.pdf#se
arch=%22will%20reference%20pricing%20address%22.

nel 2006.36 Più del 9% della popolazione tedesca è per-
tanto assicurato presso assicuratori privati.37

In compenso, al di sotto di questa soglia di reddito, 
i tedeschi sono obbligati ad essere affiliati presso una 
mutua del servizio sanitario nazionale. A differenza 
della Francia dove ad ogni assicurato viene assegnata 
una determinata mutua, in Germania dopo la riforma 
approvata nel 1996, ogni mutua è in concorrenza per 
attirare potenziali assicurati. Ma non si tratta di vera 
concorrenza. La sola cosa che può  fare una differen-
za al margine è il livello dell’aliquota del contributo 
obbligatorio che viene prelevato dal salario (contri-
buto versato praticamente in parti uguali dal datore 
di lavoro da un lato e dal dipendente dall’altro) e che 
resta tipicamente lo stesso da una mutua ad un’altra. 
Il regime del GKV copre così più del 90% della popo-
lazione (di cui circa il 20% volontariamente e il 70% a 
titolo obbligatorio).

Riassumendo, benché sia possibile scegliere dal pun-
to di vista geografico la propria mutua, la grande mag-
gioranza della popolazione in Germania non ha la pos-
sibilità di uscira dal servizio sanitario nazionale.38 Le 
mutue, grazie a quest’obbligo, beneficiano di un po-
tere di monopolio legalmente protetto ed in ultima 
analisi di una clientela prigioniera che non ha la pos-
sibilità di cambiare polizza assicurativa.

Nel campo dell’assicurazione per i medicinali, que-
sto significa che il 9% della popolazione beneficia di 
polizze assicurative di compagnie private che non ri-
corrono a prezzi di riferimento. In compenso, le mu-
tue del servizio sanitario nazionale sono obbligate a 
seguire la politica di PR che è stabilita dalla legge. 
Così anche se queste volessero applicare altre poli-
tiche di rimborso, non avrebbero la libertà di farlo. 
Dunque, de facto, circa due tedeschi su tre non hanno 
la possibilità di scegliere la loro polizza assicurativa, 

36: Si veda Alain Vasselle e Bernard Cazeau, Rapport d’informa-
tion sur les évolutions du financement de la protection sociale 
et la réforme du système de santé en Allemagne, Mission d’éva-
luation et de contrôle de la sécurité sociale, Senato (Francia), 
giugno 2006, p. 16, disponibile a: http://www.senat.fr/rap/r05-
439/r05-4390.html.

37: Ibid. Si veda anche, “Private Health Insurance in OECD Coun-
tries”, OECD Observer, novembre 2004, disponibile a: http://
www.oecd.org/dataoecd/42/6/33820355.pdf.

38: Si veda David Green e Benedict Irvine, “Health care in France 
and Germany”, Institute for the study of the civil society, Civi-
tas, Londra, 2001, p. 54, disponibile a: http://www.civitas.org.
uk/pdf/cs17.pdf.

http://content.healthaffairs.org/cgi/reprint/22/3/7.pdf
http://content.healthaffairs.org/cgi/reprint/22/3/7.pdf
http://www.senat.fr/rap/r05-439/r05-4390.html
http://www.senat.fr/rap/r05-439/r05-4390.html
http://www.oecd.org/dataoecd/42/6/33820355.pdf
http://www.oecd.org/dataoecd/42/6/33820355.pdf
http://www.civitas.org.uk/pdf/cs17.pdf
http://www.civitas.org.uk/pdf/cs17.pdf
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e non possono dunque esprimere la loro approvazione 
o il loro rifiuto riguardo alla politica del PR. Dati gli 
inconvenienti potenziali che questa politica presen-
ta, è importante concedere davvero all’insieme della 
popolazione tedesca la libertà di scelta della propria 
assicurazione e lasciare che si sviluppi la libera con-
correnza tra assicuratori che potrebbero offrire le po-
litiche di rimborso che i loro clienti preferiscono.

Ma è questo monopolio – e l’appoggio del governo 
– che fornisce in ultima analisi il potere alle mutue in 
un sistema del PR di agire sulla domanda di medicinali 
ed avere un impatto indiretto sul mercato farmaceu-
tico e sui prezzi dei medicinali.

3. L’impatto indiretto sul mercato 
dei medicinali e sull’innovazione 
farmaceutica

I mercati farmaceutici nei vari paesi sono soggetti a 
numerose regolamentazioni che hanno spesso effetti 
opposti. Da un lato, l’esistenza di brevetti aumenta 
gli incentivi ad investire in ricerca e sviluppo, men-
tre dall’altro le procedure lunghe e costose, ad esem-
pio di approvazione dei medicinali e di autorizzazio-
ne alla commercializzazione presso i diversi organismi 
nazionali, aumentano artificialmente l’incertezza ed 
il rischio degli investimenti in innovazioni farmaceuti-
che ed il costo dei nuovi medicinali. I controlli diretti 
sui prezzi dei nuovi medicinali hanno anche l’effetto 
di diminuire gli incentivi per i produttori a proseguire 
la ricerca e sviluppo e la messa a punto di un nuovo 
trattamento.

Il sistema di PR tedesco – come la politica di rim-
borso specifico – aggiunge a questi effetti un effetto 
supplementare in questo contesto iper regolamentato 
dell’innovazione farmaceutica? Se sì, qual è quest’im-
patto e come si esercita?

Contrariamente agli effetti esercitati dai controlli 
diretti dei prezzi dei nuovi medicinali, il sistema del 
PR ha un impatto indiretto che è difficile da determi-
nare. Questo impatto è tanto più importante dato che 
la politica del PR è stata adottata da un regime di as-
sicurazione sanitaria obbligatoria che ha un peso con-
siderevole su questo mercato (3.1). Si traduce in una 
pressione alla diminuzione dei prezzi dei medicinali 
brevettati su questo mercato (3.2). Penalizza partico-
larmente i nuovi farmaci che si ritiene rappresentino 
soltanto innovazioni e miglioramenti graduali rispetto 
ai medicinali esistenti39 (3.3). Infine, il sistema di PR 
tedesco riduce artificialmente gli incentivi ed i fondi 
a disposizione dell’industria farmaceutica per prose-
guire la ricerca e sviluppo e la messa a punto di nuovi 
medicinali (3.4).

3.1. Il mercato farmaceutico tedesco, dominato dal 
monopolio del servizio sanitario nazionale

Il mercato farmaceutico tedesco è il mercato più im-
portante in Europa ed il terzo più grande mercato al 
mondo dopo quello degli Stati Uniti e del Giappone.

Il monopolio del GKV – tramite la sua copertura del 
costo dei medicinali – influenza questo mercato dei 
medicinali. Ad esempio, nel 2004, le prescrizioni del-
le mutue del GKV sono state di 25,2 miliardi di euro, 
cioè il 74% di tutto il mercato farmaceutico al detta-
glio. Quelle degli assicurati nel settore privato rap-
presentavano il 15%, e i medicinali venduti senza ri-
cetta medica l’11% restante.40

Ma se si considera soltanto il mercato dei medicinali 
venduti dietro prescrizione medica, il peso del mono-
polio del servizio sanitario nazionale è ancora più si-
gnificativo, poiché la sua quota ammonta all’87% del-
le vendite di medicinali contro soltanto il 13% per le 
assicurazioni private. (Figura 2).

39: Si tratta di medicinali, chiamati generalmente medicinali imita-
tivi o “copie” (me-too) invece che medicinali pionieri che rappre-
senterebbero un’innovazione sostanziale piuttosto che graduale.

40: Associazione tedesca delle compagnie di ricerca farmaceutica  
(VFA), op. cit., p. 47.Fonte: VFA, p.47

Figura 2: Potere di monopolio del sistema sanitario naziona-
le nel mercato tedesco dei farmaci prescribili rimborsabili, 
2004
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3.2. Pressione sui prezzi dei medicinali brevettati 
in Germania

Teoricamente, in mancanza di controlli diretti dei 
prezzi dei medicinali da parte dei pubblici poteri, i 
produttori di medicinali non hanno nessun incentivo 
ad abbassare i loro prezzi se non nella misura in cui la 
domanda per i loro prodotti rischia di diminuire.

Rimborso discriminatorio nei confronti dei medicinali 
più costosi

Sottolineiamo innanzitutto che un cambiamento nei 
prezzi relativi potrebbe indurre i pazienti a ridurre 
la loro domanda per i medicinali che diventano re-
lativamente più costosi per loro. Ora, il passaggio da 
un rimborso ad valorem ad una politica del PR (come 
quella vigente in Germania) modifica questi prezzi re-
lativi. Tale politica è discriminatoria nei confronti dei 
medicinali i cui prezzi di vendita superano il PR e fa-
vorisce al contrario i medicinali meno costosi che sono 
interamente coperti dalle mutue del servizio sanitario 
nazionale e per i quali il costo per il paziente al mo-
mento dell’acquisto può anche essere nullo, a parte 
un ticket se necessario. In Germania, una nuova re-
golamentazione accentua questo effetto di discrimi-
nazione poiché permette di esentare completamente 
gli assicurati dal ticket nel caso in cui acquistino me-
dicinali il cui prezzo di vendita sia inferiore del 30% 
al PR.41

Per illustrare quest’effetto legato al cambiamento 
dei prezzi relativi per gli assicurati in seguito ad un 
cambiamento nella politica di rimborso, prendiamo 
due medicinali A e B i cui prezzi di vendita siano ri-
spettivamente PA=100 euro e PB=50 euro. In assenza di 
copertura assicurativa, per il paziente il prezzo rela-
tivo di A rispetto a B al momento dell’acquisto è di 2 
(cioè PA/PB = 100/50 = 2).

Un sistema di rimborso ad valorem mantiene in-
variati i prezzi relativi tra i medicinali. Infatti, 
ad esempio con una copertura assicurativa del 
70%, la quota relativa del prezzo che resta a ca-
rico del paziente è rimasta la stessa, cioè di 2 
(30% * PA / 30% * PB = 30% * 100 / 30% * 50 = 30/15 
= 2).

41: Si veda Alain Vasselle e Bernard Cazeau, Rapport d’informa-
tion sur les évolutions du financement de la protection sociale 
et la réforme du système de santé en Allemagne, 2006, op. cit., 
p. 59.

l

In compenso, con l’introduzione di un sistema di 
PR la situazione cambia. Ad esempio, in presen-
za di un ticket (T) di 5 euro e di tetto massimo di 
rimborso fissato dall’assicuratore all’altezza del 
medicinale meno caro, ossia a 50 euro, il prezzo 
relativo del medicinale A rispetto al medicinale 
B schizza da 2 ad 11 [ossia (PA – PB + T)/ T = (100 
– 50 + 5)/5 = 11]. Il PR discrimina così a favore 
dei medicinali meno costosi ed a spese dei me-
dicinali che hanno prezzi di vendita superiori ai 
prezzi di riferimento. Quando gli assicurati scel-
gono volontariamente di sottoscrivere una tale 
politica di rimborso in un libero mercato, tale di-
scriminazione riflette le loro preferenze e le loro 
valutazioni in materia di nuovi medicinali.

In compenso, per i medicinali il cui prezzo è inferio-
re al PR, l’introduzione di un sistema del PR potrebbe 
anche far aumentare la loro domanda. I produttori di 
questi medicinali sarebbero dunque incentivati, dalla 
politica del PR, ad aumentare i loro prezzi. In Germa-
nia, come in altri paesi, si è osservato un aumento dei 
prezzi di alcuni medicinali generici che si sono così 
avvicinati ai “prezzi di riferimento”.42

L’impatto di un tale effetto di discriminazione sui 
prezzi di vendita non è tuttavia automatico. Esso ten-
derà ad essere diverso a seconda del potere di merca-
to dell’assicuratore. Se un assicuratore privato appli-
ca una politica del PR in un contesto di concorrenza, 
l’effetto di discriminazione potrebbe non essere suf-
ficiente a far diminuire in maniera significativa la do-
manda di medicinali innovativi (che sono fra i più 
costosi nei loro gruppi) sul mercato. In questo caso 
questa politica avrà un impatto poco significativo sui 
prezzi di vendita dei medicinali. Così, non è sufficien-
te che un assicuratore pratichi una tale politica per-
ché i produttori di medicinali siano per questo auto-
maticamente incentivati ad abbassare loro prezzi di 
vendita. Tutto dipende dal potere di mercato dell’as-
sicurazione.

La situazione nei regimi pubblici di assicurazione sa-
nitaria è a tale riguardo determinante. Questi regi-
mi dispongono infatti, in Germania come altrove, di 
un monopolio che permette loro di svolgere un ruolo 
significativo sul mercato dei farmaci. Grazie al loro 

42: Si veda Guilem Lopez-Casasnovas e Jaume Puig-Junoy, 2000, 
op. cit., p. 16.

l
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peso nel finanziamento delle spese di medicinali, le 

mutue sono in grado di esercitare un impatto molto 

più significativo sulla domanda dei pazienti incenti-

vandoli a rivolgersi ai medicinali meno costosi, inte-

ramente coperti. I produttori di medicinali brevetta-

ti, i cui prezzi superano generalmente il PR, sono così 

maggiormente incentivati ad abbassare i loro prezzi, 

se vogliono vendere i loro medicinali alla grande mag-

gioranza della popolazione tedesca, attraverso l’in-

termediario delle mutue che operano in un regime di 

monopolio.

Nella misura in cui la politica del PR in Germania, o 

in altri paesi, ha fatto diminuire i prezzi, questi ribas-

si devono, in gran parte, essere attribuiti alla posizio-

ne di monopolio protetto dei regimi pubblici nel set-

tore dell’assicurazione sanitaria. Esso permette loro 

di svolgere un ruolo sul mercato dei medicinali, simi-

le a quello di un acquirente unico su un mercato mo-

nopsonistico.43

In Germania esistono tutta una quantità di altre re-

golamentazioni in grado di ridurre la domanda dei me-

dicinali il cui prezzo supera il prezzo di riferimento. 

Come abbiamo già sottolineato sopra, la politica del 

PR è stata accompagnata da misure che fanno sì che i 

medicinali più costosi si trovino penalizzati. A meno di 

abbassare i loro prezzi, i produttori rischiano di per-

dere quote di mercato.

Divieto di pubblicità riguardante i medicinali venduti 
dietro prescrizione medica

La pressione alla riduzione dei prezzi dei medicinali 

deriva anche dal fatto che i pazienti che devono pa-

gare di tasca propria, quando il prezzo di un medici-

nale è superiore al PR, non sono disposti a farlo se il 

medicinale non rappresenta ai loro occhi un valore ag-

giunto. Ma per i produttori, non potendo fare pubbli-

cità, è difficile far conoscere direttamente i vantaggi 

che rappresenterebbero i loro nuovi medicinali per i 

pazienti e questi ultimi sono privati di uno dei mezzi 

43: Si tratta di un mercato in cui, a causa di una regolamentazio-
ne, esiste un unico acquirente. Si veda a questo riguardo Walter 
Block e William Barnett II, “An Austrian critique of Neo-classical 
monopsony theory”, working paper, p. 2, disponibile all’indiriz-
zo: http://www.mises.org/journals/scholar/block12.pdf#search=
%22block%20monopsony%22.

che avrebbero avuto per sapere se il medicinale rap-
presenta o meno un valore aggiunto per loro.44

Se fossero informati sulle caratteristiche specifiche 
dei nuovi medicinali, i pazienti sarebbero disposti a 
pagare un tale farmaco che sarà certamente più caro, 
ma anche potenzialmente più adatto alla loro situa-
zione.

Obbligo di informazione e imposizione ai medici di 
tetti di spesa per le loro prescrizioni

Inoltre, per avere un impatto sulla domanda di medi-
cinali, è importante per il servizio sanitario nazionale 
controllare il comportamento di coloro i quali prescri-
vono i medicinali, vale a dire i medici.

In Germania, i governi succedutisi nel tempo hanno 
cercato di raggiungere questo obiettivo in vari modi:

da un lato, hanno obbligato legalmente i medici 
ad informare i pazienti nel caso in cui prescriva-
no loro un medicinale il cui prezzo superi il PR e 
a spiegarne le ragioni. Tale obbligo comporta per 
i medici un costo in termini di tempo che non 
viene rimborsato dal servizio sanitario naziona-
le in Germania, e li incentiva quindi a prescrive-
re medicinali meno costosi per evitare di subire 
questo costo.45

dall’altro, tra il 1993 ed il 2002, sono stati im-
posti ai medici tetti di spesa per le loro prescri-
zioni cosicché, quando le spese superavano una 
certa soglia, i medici sono diventati passibili di 
sanzioni finanziarie.46

Sebbene il regime dei tetti di spesa per i medicinali 
sia stato eliminato nel 2002, un altro sistema di “spe-
se per obiettivo” ed un sistema di “bonus-malus”, in-
trodotto nel 2006, vengono ad inquadrare ed a limi-
tare la libertà dei medici di prescrivere i medicinali 
che giudicano più adatti per i loro pazienti. Ai medici 
viene fornita una “tavola di riferimento” che contie-
ne l’elenco dei medicinali da utilizzare per una data 
patologia e il relativo costo medio. “In caso di supera-
mento di queste medie, il medico sarà sanzionato su 

44: Si veda a questo riguardo la Note économique dell’Institut 
Économique Molinari, intitolata “Is the Ban on Drugs Publici-
ty Good for Health?”, gennaio 2006, disponiblie a: http://www.
institutmolinari.org/pubs/note20061.pdf.

45: Danzon e Ketcham, op. cit. p. 15.
46: Jonasz Schreyögg, Klaus-Dirk Henke e Reinhard Busse, op. cit., 

p. 31.

l

l

http://www.mises.org/journals/scholar/block12.pdf
http://www.mises.org/journals/scholar/block12.pdf
http://www.institutmolinari.org/pubs/note20061.pdf
http://www.institutmolinari.org/pubs/note20061.pdf
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base individuale”.47 Al contrario, viene previsto un bo-
nus se il medico riesce a prescrivere medicinali il cui 
costo è inferiore alla media.

Sulla base di tali disposizioni, i medici hanno forti 
incentivi a prescrivere un certo medicinale piuttosto 
che un altro per la sola ragione che quest’ultimo si 
trova ad essere meno costoso, mentre il primo avreb-
be potuto, in realtà, essere più adatto alle condizioni 
individuali del loro paziente. Tale misura è ovviamen-
te un passo ulteriore nella direzione di una pratica 
medica burocratizzata che lascia soltanto poco spazio 
al libero giudizio del medico di fronte alla situazione 
specifica del suo paziente.

Queste misure draconiane, sebbene abbiano con-
tribuito a far diminuire i prezzi dei medicinali il cui 
prezzo nella grande maggioranza dei casi era superio-
re al PR, hanno avuto anche i loro effetti perversi. Ad 
esempio, all’epoca dell’istituzione dei tetti di spesa 
per le prescrizioni, i medici generici indirizzavano i 
loro pazienti agli specialisti o li inviavano all’ospeda-
le unicamente per non superare il loro tetto. Così, nei 
primi sette mesi del 1993, rispetto all’anno preceden-
te la percentuale di pazienti rinviati ad altri medici è 
aumentata del 9%, mentre il tasso di ricovero ospeda-
liero è aumentato del 10%.48

Tali misure possono anche contribuire artificialmen-
te all’esistenza di un disavanzo dovuto all’utilizzo di 
medicinali da parte dei pazienti. L’esperto tedesco 
Oliver Schöffski ha scoperto in uno studio pubblicato 
nel 2002 che, ad esempio, più di 2,5 milioni tedeschi 
asmatici non stavano ricevendo una terapia adeguata 
e “i costi totali di questa malattia in tutti i settori del 
sistema sanitario erano molto più elevati del necessa-
rio”.49 Nello stesso modo, soltanto il 50-60 % dei pa-
zienti che soffrivano di una bronchite cronica stavano 
ricevendo il trattamento raccomandato; solo il 74% 
delle persone con valori elevati di colesterolo stava-

47: Si veda Alain Vasselle e Bernard Cazeau, Rapport d’information 
sur les évolutions du financement de la protection sociale et la 
réforme du système de santé en Allemagne, op. cit., p. 58-59.

48: J.M.G. von der Schulenburg e Oliver Schöffski, “Implications of 
the structural reform of Healthcare Act on the referral and hospi-
tal admission practice of primary care physicians”, Discussion Pa-
per N°34, novembre 1993, citato in Guilem Lopez-Casasnovas e 
Jaume Puig-Junoy, op. cit., p. 19.

49: Si veda Oliver Schöffski, “Diffusion of medecines in Euro-
pe”, Università di Enlargen-Nuremberg, 2002, p. 9, disponibi-
le a: http://www.gm.wiso.uni-erlangen.de/downloads/alle/
Diffusion_of_Medicines_in_Europe-Text.pdf.

no ricevendo un trattamento adeguato ed aggiornato, 
quando invece gli altri fra loro vedevano dunque cre-
scere il loro rischio di incidente cardiovascolare, ecc.

In conclusione, tutte queste regolamentazioni hanno 
avuto come risultato globale quello di ridurre effetti-
vamente la domanda di medicinali brevettati, gene-
ralmente fra i più costosi nel loro rispettivo gruppo 
terapeutico.

3.3. Penalizzazione delle innovazioni incrementali

In un libero mercato, il valore aggiunto di ogni in-
novazione viene valutato dai suoi beneficiari ultimi, 
ossia i consumatori, che scelgono deliberatamente di 
preferire ai prodotti già esistenti dei prodotti nuovi, e 
di pagarne il relativo costo.

Gli stessi principi sarebbero teoricamente validi an-
che per i farmaci se i governi  non ostacolassero i con-
sumatori con le loro intromissioni: gli individui dimo-
strerebbero le loro preferenze per i nuovi medicinali 
pagando direttamente di tasca propria o indiretta-
mente tramite un’assicurazione che fornisce loro una 
qualche copertura. In tale contesto il loro potere di 
acquisto e le loro preferenze determinerebbero da 
sé se un’innovazione presenta o meno un valore ag-
giunto ai loro occhi e questo fornirebbe ai produttori 
le informazioni necessarie per sapere se vale la pena 
aumentare gli investimenti in ricerca e sviluppo o se 
bisogna spostare le risorse economiche che essi mo-
bilitano verso le innovazioni in altri settori dell’eco-
nomia.

Tuttavia, l’istituzione di un regime di assicurazione 
sanitaria obbligatoria, quale è quello tedesco ma non 
solo, ha sostituito queste decisioni individuali con un 
rimborso quasi completo di ogni medicina commercia-
lizzata nel paese. Di fronte all’esplosione della spe-
sa farmaceutica che ne è conseguita, anziché affidar-
si alla libera concorrenza ed alle decisioni individuali 
dei pazienti e dei loro medici, il governo tedesco ha 
preferito utilizzare il sistema del PR attraverso il qua-
le un insieme di esperti e di burocrati sono in grado 
di decidere al loro posto quale medicinale rappresen-
ti un’innovazione (un contributo terapeutico) e qua-
le altro sia invece soltanto una “copia” dei medicina-
li esistenti, anche se in realtà quest’ultimo potrebbe 
rappresentare agli occhi dei pazienti un innovazione 
graduale da un punto di vista terapeutico.

http://www.gm.wiso.uni-erlangen.de/downloads/alle/Diffusion_of_Medicines_in_Europe-Text.pdf
http://www.gm.wiso.uni-erlangen.de/downloads/alle/Diffusion_of_Medicines_in_Europe-Text.pdf
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Con il sistema tedesco del PR, sono soprattutto i me-
dicinali che si ritiene rappresentino miglioramenti gra-
duali che vengono penalizzati. I farmaci che rappre-
sentano innovazioni terapeutiche sostanziali avranno 
maggiori probabilità di non scontare il prezzo del re-
ference pricing. Una tale distinzione burocratica tra 
prodotti innovativi potrebbe non riflettere le valuta-
zioni dei beneficiari ultimi, vale a dire i pazienti, che 
tuttavia non hanno la possibilità di approvare o meno 
tali valutazioni.

Inoltre una siffatta valutazione burocratica nel-
l’ambito del sistema del PR tedesco tende ad igno-
rare il fatto che l’innovazione farmaceutica – come 
il processo di innovazione negli altri settori – rimane 
per sua natura un processo graduale. Come ricorda-
no gli esperti Albert Wertheimer, Robert Levy e Tho-
mas O’Connor, “in realtà, la storia della farmacolo-
gia è caratterizzata da miglioramenti graduali nella 
sicurezza, nell’efficacia, nella selettività, e nell’uti-
lità dei medicinali”.50 La penalizzazione di questi mi-
glioramenti graduali, attraverso la politica del PR, fi-
nisce dunque per penalizzare anche lo stesso processo 
di innovazione.

Le innovazioni “graduali” possono presentare alcu-
ni vantaggi terapeutici ed economici per i pazienti. Il 
fatto che ci siano molti medicinali diversi presenta di 
per sé vantaggi poiché se il trattamento non ha suc-
cesso, i medici hanno maggiori possibilità di trovare il 
medicinale più efficace per i loro pazienti. Dato che 
ogni paziente reagisce in maniera diversa ai medicina-
li, l’esistenza di differenti sostanze attive per la stes-
sa malattia permette, ad esempio, di personalizzare 
e migliorare l’efficacia del trattamento.

3.4. Impatto sul finanziamento della Ricerca e 
Sviluppo

Il reference pricing  ha un duplice effetto.

In primo luogo, esercitando una pressione al ri-
basso sui prezzi dei medicinali brevettati, esso 
riduce allo stesso tempo la redditività degli in-
vestimenti in ricerca e sviluppo e gli incentivi ad 
investire per la messa a punto di futuri medici-

50: Albert Wertheimer, Robert Levy e Thomas O’Connor (2001), “Too 
many drugs? The clinical and economic value of incremental inno-
vations”, Investing in Health: The social and Economic Benefits of 
Health Care Innovation, Vol. 14, p. 80, disponibile a http://www.
npcnow.org/resources/PDFs/toomanydrugs.pdf.

l

nali. Questo effetto rischia di essere tanto più 
significativo nel caso tedesco, poiché la Germa-
nia è uno dei tre più grandi mercati farmaceuti-
ci al mondo.

Oltre ai rischi che riguardano la ricerca e lo svi-
luppo di nuovi medicinali, le imprese farmaceu-
tiche corrono il rischio supplementare di vede-
re i loro prodotti sottoposti al sistema del PR. 
Come sottolinea un rapporto della Commissio-
ne Europea, “l’incoraggiamento ad utilizzare i 
medicinali generici, sebbene mantenga costanti 
i prezzi dei medicinali di marca, o anche se li co-
stringe a diminuire di prezzo, riduce la redditi-
vità dell’innovazione.” Nel lungo periodo questo 
diminuisce gli incentivi ad immettere nuovi pro-
dotti sul mercato”.51

In secondo luogo, i redditi autonomi che deri-
vano dalla vendita di medicinali sono una delle 
risorse principali utilizzate dalle compagnie far-
maceutiche per proseguire la ricerca e sviluppo 
e la scoperta di nuovi medicinali. Il PR riduce di-
rettamente questi redditi e la capacità di inve-
stimento delle società farmaceutiche, generata 
dai redditi derivanti dalla vendita di medicinali 
nel paese.

I suoi effetti sono stati amplificati in Germania da 
altre misure che riducono maggiormente i redditi che 
servono a finanziare l’innovazione farmaceutica. I 
pubblici poteri hanno così imposto riduzioni obbliga-
torie ai produttori (nel 2003 del 6% e nel 2004 del 
16% sui prezzi dei medicinali non sottoposti al siste-
ma del PR), come pure un “congelamento” dei prez-
zi di tutti i medicinali nel 1993-1994 e nel 2006.52 Le 
riduzioni nel 2004, da sole, hanno diminuito i redditi 
delle compagnie farmaceutiche in Germania di circa 
1,7 miliardi, cioè circa l’8,4% del loro fatturato tota-
le.53 Sono risorse che non hanno potuto essere utiliz-
zate per finanziare la spesa in  ricerca e sviluppo, che 

51: Si veda lo studio “Innovation in the pharmaceutical sector”, 
realizzato per la Commissione Europea da Charles River Asso-
ciates, p. X, disponible a:  http://ec.europa.eu/enterprise/
pharmaceuticals/pharmacos/docs/doc2004/nov/eu_pharma_
innovation_25-11-04.pdf.

52: Si veda Alain Vasselle e Bernard Cazeau, Rapport d’informa-
tion sur les évolutions du financement de la protection sociale 
et la réforme du système de santé en Allemagne, 2006, op. cit., 
p. 59.

53: Associazione tedesca delle compagnie di ricerca farmaceutica  
(VFA), op. cit., p. 48.

l
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quello stesso anno è diminuita – in euro costanti – di 
circa l’1,6%.54

Per le imprese locali, una tale diminuzione dei red-
diti ha effetti diretti.55 Però ripercussioni vi sono an-
che sulle compagnie multinazionali, i cui investimen-
ti dipendono da molti altri fattori. Infatti, la logica 
dei progetti di ricerca e sviluppo all’interno di queste 
compagnie è tale che le varie filiali di una stessa com-
pagnia sono generalmente in concorrenza presso la 
società madre per l’assegnazione di tali progetti ed è 
quest’ultima che gestisce a livello centrale i bilanci di 
ricerca e sviluppo.56 Tuttavia, uno dei criteri per l’ot-
tenimento di un nuovo progetto dipende dai redditi 
autonomi in grado di essere generati dalla vendita di 
medicinali in quel dato paese. Così, il fatto di tagliare 
artificialmente questi redditi tramite alcune misure 
regolamentari in Germania deteriora l’ambiente im-
prenditoriale per nuovi investimenti in ricerca e svi-
luppo. Queste politiche hanno certamente contribuito 
a far sì che la ricerca e sviluppo perdano sempre più 
terreno in Germania – ed in Europa più in generale – a 
vantaggio degli Stati Uniti.57

In ultima analisi, il ruolo dei governi non è certo 
quello di garantire alle società farmaceutiche redditi 
tali da poter proseguire ad investire ricerca e svilup-
po, ma, a differenza dei casi menzionati sopra, il loro 
ruolo non dovrebbe neppure essere quello di limitarli 
in maniera artificiale attraverso ulteriori farraginose 
misure burocratiche, in un mercato dei medicinali già 
iper-regolamentato. Per evitare di penalizzare l’inno-
vazione in un modo che vada contro le preferenze del-
la popolazione, è indispensabile eliminare i poteri di 
monopolio  di cui usufruiscono le mutue del GKV sugli 

54: Associazione tedesca delle compagnie di ricerca farmaceutica  
(VFA), op. cit., p. 25. Calcoli svolti dall’Autore.

55: Questi effetti nocivi sui redditi provenienti dal mercato tede-
sco possono essere più o meno controbilanciati se esistono delle 
prospettive di esportazioni, e dunque di redditi che provengono 
dall’estero, per le compagnie tedesche. Evidentemente, questo 
non contraddice il fatto che in assenza del sistema del PR, il loro 
reddito globale sarebbe stato maggiore.

56: John Vernon, “Drug research and price controls”, Regulation 
Magazine, inverno 2002-03, disponibile a: http://www.cato.org/
pubs/regulation/regv25n4/v25n4-7.pdf.

57: Si veda Alfonso Gambardella, Luigi Orsenigo e Fabio Pammolli, 
“Global competitiveness in pharmaceuticals, A European perspec-
tive”, rapporto preparato per la Commissione Europea, novembre 
2000, disponibile all’indirizzo:	 http://ec.europa.eu/
enterprise/library/enterprise-papers/pdf/enterprise_paper_01_
2001.pdf. Si veda anche la relazione di Charles River Associates, 
“Innovation in the pharamaceutical sector”, op. cit.

assicurati che beneficiano dei vantaggi potenziali dei 
medicinali e sui medici che li prescrivono loro.

Conclusione

Verso una libera concorrenza nel settore 
dell’assicurazione sanitaria che permetta di 
ricompensare l’innovazione farmaceutica

Di fronte all’aumento dei costi dei monopoli pub-
blici di assicurazione sanitaria, i pubblici poteri han-
no messo in atto tutta una quantità di politiche di ri-
duzione dei costi, fra cui appunto l’idea di un prezzo 
di riferimento. Esso è stato imposto in Germania con 
l’obiettivo di far realizzare risparmi al servizio sani-
tario nazionale.

Tuttavia, tale sistema rappresenta anche alcuni in-
convenienti per gli assicurati, costretti ad accettare 
un sistema di rimborso che fornisce una copertura li-
mitata per i medicinali il cui prezzo supera il “prez-
zo di riferimento” ed una sostituibilità burocratica 
tra medicinali che potrebbe risultare insufficiente nel 
loro caso personale. La politica del PR ha anche un 
impatto indiretto sull’innovazione farmaceutica che 
potrebbe andare contro le preferenze dei consumato-
ri e dei beneficiari ultimi dei medicinali che sono gli 
assicurati/pazienti.

Tale impatto è dovuto al fatto che il mercato del-
l’assicurazione sanitaria e quello dei medicinali sono 
strettamente legati e che il sistema del PR discrimi-
na l’utilizzo di medicinali i cui prezzi sono superiori 
ai prezzi di riferimento e fra i quali si trovano i me-
dicinali innovativi. E l’impatto è tanto più importante 
dato che la grande maggioranza delle spese, soprat-
tutto in Europa, è finanziata da regimi monopolistici 
di assicurazione obbligatoria.

Il sistema del PR non soltanto può agire in modo con-
trario alle preferenze degli assicurati, ma danneggia 
indirettamente l’innovazione farmaceutica penaliz-
zando i nuovi medicinali e diminuendo gli incentivi 
a proseguire la ricerca e sviluppo. A tale riguardo, se 
i vari governi, come quello tedesco, volessero real-
mente diminuire le spese in medicinali, sarebbe meno 
discriminatorio nei confronti dell’innovazione ridurre 
semplicemente i rimborsi nella stessa proporzione per 
tutti i medicinali, se non addirittura per tutte le cure 

http://www.cato.org/pubs/regulation/regv25n4/v25n4-7.pdf
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http://ec.europa.eu/enterprise/library/enterprise-papers/pdf/enterprise_paper_01_2001.pdf
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sanitarie, anziché aggiungere regolamentazioni sup-
plementari ed imporre una politica del PR.

Al fine di avere una spesa farmaceutica ottima – 
quella che i pazienti sono disposti a pagare diretta-
mente di tasca propria o indirettamente attraverso il 
loro assicuratore, riconoscendo il valore aggiunto po-
tenziale dei nuovi medicinali – occorrerebbe in ultima 
analisi rimettere in discussione il monopolio pubblico 
dell’ assicurazione sanitaria e lasciare agli assicura-
ti la libertà di sottoscrivere una polizza assicurativa 
presso l’assicurazione di loro scelta.
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