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Prefazione
del Presidente di Egualia

J undicesima edizione dell'Osservatorio Egualia arriva in un momento
particolarmente importante per l'industria farmaceutica europea e
per il nostro Servizio sanitario nazionale.

In questi undici anni I'Osservatorio ci ha aiutato a leggere I'evoluzione del
sistema dei farmaci accessibili, andando oltre la fotografia annuale del mer-
cato dei farmaci fuori brevetto. E diventato progressivamente una vera e pro-
pria bussola, capace di descrivere compiutamente la direzione che sta assu-
mendo un comparto essenziale per garantire accesso alle cure, sostenibilita
della spesa - pubblica e privata - e continuita degli approvvigionamenti.

Quest'anno quella bussola ci consegna un messaggio particolarmente chia-
ro: I'industria dei farmaci accessibili continua a creare valore, occupazione
e risparmi per il Paese, ma le condizioni che ne hanno consentito lo svi-
luppo non possono essere considerate acquisite.

I numeri raccontano innanzitutto la solidita di questa industria. Secondo i
dati contenuti nel rapporto, le imprese del settore hanno generato quasi 6,8
miliardi di euro di ricavi e occupato direttamente circa 11.800 persone. Con-
siderando gli effetti indiretti e indotti lungo le filiere, 'impatto economico
complessivo supera i 20 miliardi di euro e quello occupazionale sfiora i 50
mila addetti.

Ma dietro questi risultati emerge una crescente tensione. Negli ultimi 5 anni
i costi di produzione sono aumentati di oltre il 32%, con incrementi superiori
al 30% per materie prime e servizi, con le prime ricadute sulla redditivita
netta delle imprese del comparto, in flessione dello 0,3%. E il segnale di
un equilibrio industriale sempre piu sottile: aziende chiamate a garantire
grandi volumi di medicinali, spesso essenziali, operano su prodotti maturi, a
prezzi contenuti e con margini progressivamente compressi.



La questione, tuttavia, non riguarda soltanto le singole imprese. Riguarda la
capacita produttiva dell'ltalia e dell’Europa.

La geografia mondiale del farmaco sta cambiando rapidamente. Gli Stati
Uniti hanno rafforzato il proprio peso, la Cina & diventata un protagonista
sempre piu importante non solo nella produzione ma anche nella ricerca
e nello sviluppo, mentre 'Europa ha progressivamente perso terreno. Nel
frattempo, una parte rilevante dei principi attivi utilizzati nei medicinali
commercializzati nel nostro continente viene oggi prodotta fuori dall’'Unio-
ne europea, soprattutto in Cina e India. Secondo le evidenze raccolte nel
Rapporto, la dipendenza europea per i principi attivi si colloca tra il 60 e
I'80%, mentre negli anni Ottanta la grande maggioranza degli stessi veniva
prodotta in Europa.

E una trasformazione che impone di guardare ai farmaci accessibili con
occhi diversi.

Per molti anni la politica farmaceutica li ha considerati prevalentemente
come uno strumento di contenimento della spesa. Continuano certamente
a svolgere questa funzione: tra il 2016 e il 2025 equivalenti, biosimilari e me-
dicinali fuori brevetto hanno generato, secondo le analisi riportate nell'Os-
servatorio, circa 8,2 miliardi di euro di risparmi, oltre 850 milioni nel solo
2025. Ma oggi il loro valore va ben oltre il risparmio. Essi rappresentano una
componente dell'infrastruttura sanitaria e industriale del Paese.

La disponibilita di antibiotici, medicinali cardiovascolari, oncologici, aneste-
tici e di molte delle terapie utilizzate quotidianamente negli ospedali e sul
territorio, dipende dalla capacita di mantenere economicamente sostenibili
le relative produzioni. E quando quella capacita viene meno, il problema non
€ piu soltanto industriale: diventa un problema di sicurezza degli approwvvi-
gionamenti e quindi di salute pubblica.

Le carenze registrate negli ultimi anni e la crescente attenzione delle isti-
tuzioni europee verso i medicinali critici dimostrano quanto sia diventa-
to stretto il rapporto tra politica sanitaria e politica industriale. Allo stesso
modo, anche le nuove regole europee (comprese quelle ambientali) devono
essere costruite valutandone attentamente gli effetti cumulativi sulla produ-
zione dei medicinali accessibili. La transizione ambientale &€ un obiettivo im-
prescindibile, ma sostenibilita ambientale e sostenibilita industriale devono
procedere insieme: perdere capacita produttiva europea per poi aumentare
la dipendenza da produzioni localizzate in altre aree del mondo sarebbe
una contraddizione che I'Europa non puo permettersi.

Il Rapporto indica, pero, anche una straordinaria opportunita.

Nei prossimi anni una nuova importante stagione di scadenze brevettuali
consentira l'ingresso di equivalenti e biosimilari. Tra il 2026 e il 2028 il solo
effetto delle prossime scadenze potrebbe generare circa 1,2 miliardi di euro



di ulteriori risparmi. Ma la domanda che dobbiamo porci € anche industria-
le: dove verra creato il valore economico associato a questa nuova fase?
Dove saranno prodotti questi medicinali? Dove verranno realizzati gli in-
vestimenti e creati i nuovi posti di lavoro?

L'ltalia dispone ancora di competenze, siti produttivi e capacita manifattu-
riera per intercettarne una parte significativa. Non e scontato che cio avven-
ga. La competizione internazionale per gliinvestimenti € sempre piu intensa
e altri sistemi economici stanno costruendo condizioni estremamente favo-
revoli per attrarre produzioni e tecnologie. Conservare una base industriale
farmaceutica competitiva significa quindi compiere oggi scelte che produr-
ranno effetti nei prossimi dieci o vent'anni.

E proprio questa profondita di analisi a rendere preziosa l'edizione 2026
dell’Osservatorio. Desidero per questorivolgere unringraziamento particolare
a Nomisma e TEHA Group, che hanno messo a disposizione competenze,
analisi economiche e capacita interpretativa, contribuendo a costruire una
lettura integrata del comparto. Il loro lavoro, insieme al contributo di quan-
ti hanno partecipato alla realizzazione del Rapporto, consente di collegare
numeri, dinamiche industriali, evoluzione della spesa e trasformazioni inter-
nazionali, fornendo al decisore pubblico elementi concreti sui quali costruire
le politiche dei prossimi anni.

Da queste evidenze discendono per Egualia alcune priorita molto concrete.

Occorre innanzitutto prevedere meccanismi trasparenti e tempestivi di
adeguamento dei prezzi dei medicinali maturi ed essenziali quando la
crescita strutturale dei costi ne compromette la sostenibilita produttiva. E
necessario poi rendere pienamente operativi e diffondere gli accordi quadro
multi-aggiudicatario per i farmaci di sintesi a brevetto scaduto, preservando
una pluralita di fornitori e superando una logica di acquisto fondata esclu-
sivamente sulla compressione del prezzo: nel 2025 i lotti deserti hanno rag-
giunto il 21% e le successive procedure ristrette possono comportare costi
sensibilmente superiori.

E inoltre necessario ripensare il payback sugli acquisti diretti, evitando che
i farmaci fuori brevetto gia sottoposti alla competizione delle gare siano gra-
vati da una seconda pressione economica.

Infine, dobbiamo intervenire sulla domanda. Serve un piano nazionale di
informazione sui farmaci equivalenti, realizzato con il coinvolgimento di
medici e farmacisti, e servono politiche capaci di ridurre le ancora profonde
differenze territoriali nel loro utilizzo. L'ltalia mantiene infatti un potenziale
di crescita importante rispetto ad altri Paesi europei e al proprio interno
persistono divari regionali che non trovano giustificazione nella qualita o
nell'efficacia dei medicinali.

La sfida che emerge da queste pagine ¢, in definitiva, quella di cambiare



prospettiva. Non possiamo continuare a considerare i farmaci equivalenti
e biosimilari soltanto per quanto costano. Dobbiamo iniziare a considera-
re quanto valgono.

Valgono per i cittadini, perché rendono accessibili terapie consolidate ed
efficaci. Valgono per il Servizio sanitario nazionale, perché liberano risorse
da destinare all'innovazione e ai nuovi bisogni di salute. Valgono per I'eco-
nomia, perché sostengono occupazione, produzione e filiere industriali. E
valgono sempre di piu per la sicurezza del Paese, perché disporre dei medi-
cinali essenziali quando servono significa poter contare su un sistema sani-
tario realmente resiliente.

L'undicesimo Osservatorio Egualia ci offre gli strumenti per comprendere
dove siamo. Sta ora alle istituzioni e a tutti gli attori del sistema trasfor-
mare questa conoscenza in una politica industriale e sanitaria capace di
decidere dove vogliamo essere domani.

Il Presidente Egualia
Riccardo Zagaria

7))y
/A\:R/\) L / d\}35/\' -
!






207 1. Il settore della farmaceutica | 11

1. Struttura dimensionale

Il settore farmaceutico italiano presenta una struttura dimensionale chiara-
mente distinta rispetto alla media della manifattura. In quest’ultima, infatti,
le microimprese costituiscono oltre '80% del totale, mentre nel comparto
farmaceutico la loro presenza risulta ridotta a meno della meta.

Nel 2024, nella farmaceutica italiana circa il 40% delle imprese conta piu di
50 dipendenti, confermando la maggiore solidita e strutturazione del com-
parto rispetto alla manifattura nel suo complesso, dove tale quota si attesta
a poco piu del 3%. All'interno del settore, inoltre, la presenza delle imprese
di maggiore dimensione risulta in crescita rispetto al 2008, con un incre-
mento di oltre 2 punti percentuali.

Questa propensione verso imprese di media e grande dimensione si riflette
anche nella distribuzione del fatturato. Nel 2023, le aziende con oltre 250
addetti hanno concentrato stabilmente piu dei tre quarti del giro d'affari
del comparto, a fronte di una quota pari al 46,7% nella manifattura nel suo
complesso. Al contrario, le imprese farmaceutiche con meno di 50 addetti
hanno inciso per appena il 4% sul fatturato complessivo, a fronte di un peso
pari al 26,5% nella manifattura.

FIG. 1.1 NUMEROSITA DELLE IMPRESE PER CLASSE DIMENSIONALE
ANNO 2024

0,4%

17%

18%

80%

42%

Attivita manifatturiere Farmaceutica

Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Istat
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FIG. 1.2 DISTRIBUZIONE PERCENTUALE DELLE IMPRESE PER CLASSE DI DIPENDENTI

M 250 e piu
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Fonte: Elaborazione Nomisma su dati Istat

FIG. 1.3 QUOTA DI FATTURATO PER CLASSE DI DIPENDENTI
ANNI 2008 - 2022 - 2023

39,1%
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Attivita manifatturiere Farmaceutica
0-9 10-49 50-249 w250 0 piu

Fonte: Elaborazione Nomisma su dati Istat
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2. Occupazione

Con oltre 66 mila occupati nel 2025, la farmaceutica italiana mantiene un
ruolo significativo nel sistema produttivo del Paese. Il comparto assorbe
I',7% del totale degli addetti dell'industria manifatturiera, una quota che
non mostra variazioni rilevanti nell’orizzonte di medio termine.

Nel 2025 la farmaceutica italiana ha fatto registrare una decisa espansione
delloccupazione, con un aumento del 3,1% rispetto alllanno precedente.
Questo risultato posiziona il settore al vertice tra le industrie manifatturiere
per dinamismo occupazionale. La performance risulta nettamente superiore
a quella dell'intero comparto industriale, che nello stesso periodo ha invece
registrato una flessione del -0,8%.

Questa dinamica ha permesso di registrare i livelli occupazionali del com-
parto piu alti dal 2010, confermando una traiettoria altamente positiva sia
nel medio che nel lungo periodo. Rispetto al 2010, gli occupati nella farma-
ceutica sono aumentati del 4,4%, mentre il comparto manifatturiero nel suo
complesso ha fatto registrare una contrazione del -4,0%. Questo andamento
ha permesso al settore di rafforzare progressivamente la propria posizione,
seguendo un trend di crescita riservato a pochissimi altri comparti del siste-
ma industriale italiano.

FIG. 1.4 VARIAZIONE % 2025/2010 DEGLI OCCUPATI NEI SETTORI MANIFATTURIERI

Alimentare 13,8%
Tessile calzaturiero -15,9%
Legno carta editoria -23,5%
Coke e petrolio -41,4%
Chimica 7,9%
Farmaceutica  4.4%
Gomma e plastica -16,5%
Metallurgia 3,2%
Elettronica e ottica -1,2%
Apparecchi elettrici -15,3%
Macchinari 6,0%
Mezzi di trasporto 1,0%
Mobili e altro -5,3%
Totale manifatturiero -4,0% N

Fonte: Elaborazione Nomisma su dati Istat
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FIG. 1.5 VARIAZIONE % 2025/2024 DEGLI OCCUPATI NEI SETTORI MANIFATTURIERI

Alimentare 0,5%
Tessile calzaturiero -1,4%
Legno carta editoria 2,3%
Coke e petrolio  -2,3%
Chimica 0,4%
Farmaceutica I 3.1%
Gomma e plastica -1,6%
Metallurgia -2,0%
Elettronica e ottica -0,1%
Apparecchi elettrici -1,1%
Macchinari -0,9%
Mezzi di trasporto -1,4%
Mobili e altro -1,2%

Totale manifatturiero 0,8% INNEGE

Fonte: Elaborazione Nomisma su dati Istat

3. Valore aggiunto e produzione

La farmaceutica rappresenta un’eccezione nel panorama manifatturiero ita-
liano. Il settore si caratterizza per una maggiore presenza di grandi imprese,
per la capacita delle aziende leader di concentrare la quota prevalente del
fatturato e per un valore aggiunto per occupato particolarmente elevato.
Coerentemente con questi tratti e con la natura dei prodotti, la farmaceutica
registra livelli di produttivita nettamente superiori alla media industriale.

Nel 2025, ciascun occupato della farmaceutica italiana ha generato oltre
180 mila euro di valore aggiunto, un livello superato solo dal comparto pe-
trolchimico, un settore atipico per struttura e fortemente condizionato dal-
le oscillazioni congiunturali. L'indicatore risulta piu del doppio rispetto alla
media dell'industria manifatturiera, ferma a 72 mila euro per addetto. A cio
si aggiunge una tendenza positiva: il valore aggiunto medio per occupato e
in crescita sia su base annua sia nell’'orizzonte di lungo periodo.

Nel 2025 la farmaceutica italiana produce 12 miliardi di euro di valore aggiunto,
proseguendo un percorso di rafforzamento consolidatosi negli ultimi anni. Dopo
un andamento sostanzialmente stabile fino al 2018, il settore cresce dal 2019, rag-
giungendo nel 2025 il valore piu elevato dell'intero periodo. Il contributo della
farmaceutica € aumentato anche in relazione al complesso della manifattura:
nel 2025 rappresenta il 4,2% del valore aggiunto manifatturiero complessivo, I'in-
cidenza piu alta negli ultimi 15 anni se si esclude 'anno atipico 2020.
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FIG. 1.6 VALORE AGGIUNTO* PER OCCUPATO NEI SETTORI MANIFATTURIERI

Alimentare 72,2
Tessile calzaturiero 59,3
Legno carta editoria 54,7
Coke e petrolio 248,7
Chimica 83,7
Farmaceutica | 180,7
Gomma e plastica 70,7
Metallurgia 63,2
Elettronica e ottica 94,5
Apparecchi elettrici 79,3
Macchinari 82,1
Mezzi di trasporto 88,4
Mobili e altro 57,4

Totale manifatturiero || R R 2.4

VALORI IN MIGLIAIA DI EURO - ANNO 2025
*valori concatenati con anno di riferimento 2020 / Fonte: Elaborazioni
Nomisma su dati Istat

FIG. 1.7 VALORE AGGIUNTO* SETTORE DELLA FARMACEUTICA (VALORI IN MILIONI
DI EURO) E QUOTA % SU TOTALE VALORE AGGIUNTO MANIFATTURIERO
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ANNI 2012-2025
*valori concatenati con anno di riferimento 2020 / Fonte: Elaborazioni
Nomisma su dati Istat
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Coerentemente con la dinamica positiva registrata negli ultimi anni, nel
2025 il valore della produzione dell'industria farmaceutica realizzata in Italia
ha registrato un ulteriore incremento. Secondo le stime di Farmindustria, il
valore complessivo ha raggiunto 74 miliardi di euro, rispetto ai 56 miliardi del
2024, evidenziando una crescita di oltre il 32%. Tale incremento, particolar-
mente significativo, riflette soprattutto la forte espansione delle esportazioni
e il crescente peso di produzioni ad alto valore aggiunto.

La performance della farmaceutica si conferma tra le migliori all'interno
dei sub-settori dell'industria italiana. Nel periodo 2012-2024, infatti, il tas-
so medio annuo di crescita e stato pari al +1,06%, mentre la manifattura
nel complesso ha registrato una variazione pari a +0,87% annuo. Rispetto
alla produzione industriale complessiva italiana, la farmaceutica mantiene
un’'incidenza superiore al 2,8%, un livello che si & consolidato lungo l'intera
serie storica. L'incremento particolarmente marcato dei Mezzi di trasporto
(+3,19% medio annuo) va letto anche alla luce del basso livello di partenza
del 2012-2013, anni di minimo storico per il mercato automobilistico ita-
liano. A questo si aggiunge un contesto favorevole per aerospazio, difesa e
cantieristica navale, comparti sostenuti sia dall'aumento degli investimenti
in ambito militare sia dalla ripresa del settore crocieristico. Il dato aggregato,
rimasto ampiamente positivo pur in presenza della brusca contrazione della
produzione di autoveicoli registrata nel 2024, € compatibile con un effetto di
compensazione tra le diverse componenti del comparto.

Nel 2025 il CDMO (Contract Development and Manufacturing Organization),
ovvero la produzione conto terzi destinata alle multinazionali farmaceutiche,
mantiene il proprio ruolo strategico per il sistema industriale italiano. Secon-
do i dati Farmindustria, I'ltalia si conferma leader europeo del segmento,
con un fatturato superiore ai 4 miliardi di euro e una crescita dell’'8% rispetto
all'anno precedente. La quota di mercato nazionale & pari a un quarto del
totale europeo, posizionandosi nettamente davanti ai principali competitor:
la Germania, ferma a 3,5 miliardi di euro, e la Francia, a 2,8 miliardi di euro.
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FIG. 1.8 PRODUZIONE SETTORE DELLA FARMACEUTICA (VALORI IN MILIONI DI
EURO) E QUOTA % SU TOTALE PRODUZIONE MANIFATTURIERA
ANNI 2012-2025

80.000 74000 5%
70.000 7%
60.000 56.000
52,000 6%
49.000
50.000
5%
40.000

0 32.200 34.000 34.300 34.400

29.326 30.010 31.20 4%
30.000 25 713 27461 28.696 I
20.000 I I I I o
| W6 -
mmllllll AR
i i

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

mmmm Produzione industriale (milioni di euro) (asse sx)

Quota % su produzione manifatturiera (asse dx)

Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Farmindustria, Istat

FIG. 1.9 VARIAZIONE MEDIA ANNUA DELLA PRODUZIONE NEI SETTORI MANIFATTU-
RIERI
ANNI 2012-2024

Alimentare 1,85%
Tessile calzaturiero -0,83%
Legno carta editoria -0,53%
Coke e petrolio -2,55%
Chimica -0,10%
Farmaceutica I
Gomma e plastica 0,75%
Metallurgia 1,30%
Elettronica e ottica 1,33%
Apparecchi elettrici 0,41%
Macchinari 1,06%
Mezzi di trasporto 3,19%
Mobili e altro 1,64%
Totale manifatturiero I
-4,00% -3,00% -2,00% -1,00% 0,00% 1,00% 2,00% 3,00% 4,00%

Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Farmindustria, Istat
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FIG. 110 CARATTERISTICHE STRUTTURALI DEL CDMO FARMACEUTICO IN EUROPA:
VALORE DELLA PRODUZIONE
(MILIONI DI EURO E COMPOSIZIONE %) - ANNO 2025
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Fonte: Farmindustria su dati Istat, Eurostat, EFPIA, IQVIA

Nel 2024 il mercato europeo dei farmaci accessibili ha superato i 21 miliardi
di euro di fatturato complessivo, segnando una crescita annua del +11,1% e
consolidando il forte slancio gia osservato tra il 2021 e il 2023. Italia e Germa-
nia restano i due paesi guida del continente: insieme rappresentano il 43%
del fatturato totale del settore. E interessante notare come, nonostante un
numero inferiore di imprese rispetto all'ltalia, le aziende tedesche generino
un fatturato piu elevato. Questo evidenzia una differenza strutturale tra i due
mercati: in Germania prevale tradizionalmente un modello basato su grandi
imprese e concentrazione delle quote, mentre in Italia il settore dei farmaci
accessibili & caratterizzato da una presenza piu significativa di aziende di
dimensioni medie e piccole. Nel 2024, il fatturato delle imprese italiane e
cresciuto del 5,3%.

Tra gli altri mercati di riferimento si consolidano Grecia e Repubblica Ceca,
entrambe con incrementi delle vendite nell’'ultimo anno superiori al 20%, in-
sieme a Regno Unito, Francia e Spagna, che restano protagoniste dello sce-
nario europeo. Nel complesso, il contesto continentale conferma un anda-
mento tendenzialmente positivo: unici segnali di rallentamento provengono
da Finlandia, Lituania e Svezia, paesi che tuttavia hanno un peso marginale
sul totale europeo.
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FIG. 1.11 IMPRESE MANIFATTURIERE DI FARMACI ACCESSIBILI IN EUROPA: RICAVI
VALORI IN MILIONI DI EURO - ANNO 2024
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Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Cribis
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4. Investimenti

Gli investimenti rappresentano un fattore determinante per lo sviluppo
dell'attivita economica delle imprese farmaceutiche, che dispongono infatti
di una dotazione di capitale fisso particolarmente rilevante.

Nel 2024 gli investimenti fissi lordi del settore hanno raggiunto 3,8 miliardi
di euro, il valore piu alto degli ultimi dodici anni, in crescita di 303 milioni
rispetto al 2023 e di oltre 1,2 miliardi rispetto al 2012. Questa dinamica con-
ferma il ruolo del comparto farmaceutico come uno dei principali motori
degli investimenti nel sistema manifatturiero italiano.

Anche in termini di incidenza sul totale degli investimenti fissi lordi mani-
fatturieri, il settore mantiene un peso significativo: dopo il calo registrato
nel biennio 2018-2019 e la ripresa successiva, la quota si attesta nel 2024 al
4,87%, in aumento rispetto al 4,53% del 2023, pur restando leggermente al
di sotto dei massimi storici toccati nel 2014 e nel 2017.

FIG. 1.12 INVESTIMENTI FISSI LORDI* FARMACEUTICI (VALORI IN MILIONI DI EURO) E
QUOTA % SU TOTALE INVESTIMENTI FISSI LORDI MANIFATTURIERI
ANNI 2012-2024
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*valori concatenati con anno di riferimento 2020 / Fonte: Elaborazioni No-
misma su dati Istat

5. Esportazioni

Nel 2025, le esportazioni italiane evidenziano un lieve rafforzamento della
dinamica espansiva rispetto allanno precedente. La fase di forte rimbalzo
successiva alla pandemia risulta ormai superata, lasciando spazio a un an-
damento piu stabile: la manifattura italiana cresce del 3,2% su base annua,
raggiungendo un fatturato estero di 611,4 miliardi di euro.
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In questo contesto, il settore farmaceutico si conferma tra i pit dinamici e solidi,
grazie alla notevole resilienza e alla forza delle sue performance di export. Nel
2025, le esportazioni raggiungono 69,2 miliardi di euro, segnando un aumento
del 28,5% rispetto al 2024. Si tratta della seconda variazione annua piu elevata
registrata dal settore nell'ultimo quinquennio, dietro soltanto al rimbalzo del
2022 (+43,1%) legato alla ripresa post-pandemica. A differenza di quell'episodio,
la crescita del 2025 non appare riconducibile a un effetto one-off legato a singoli
mercati o prodotti, ma risulta distribuita su piu aree geografiche, a testimonian-
za di un'accelerazione piu strutturale che congiunturale della competitivita del
comparto sui mercati internazionali.

Il settore continua a mostrare una forte vocazione internazionale: dopo il picco
del 99,2% raggiunto nel 2020, l'incidenza dell'export sulla produzione si € ri-
portata su livelli comunque eccezionalmente elevati, attestandosi al 93,6% nel
2025. La lieve flessione dell’'ultimo anno, che interrompe il recupero del 2024,
non modifica la sostanza del fenomeno: da sette anni I'export assorbe stabil-
mente oltre nove decimi della produzione farmaceutica, segnando un regime
strutturale consolidato a partire dal 2019.

Nella manifattura, invece, la quota esportata rimane molto piu contenuta: I'in-
cidenza dell'export sulla produzione si colloca poco sopra il 50%, contro valori
che nel pharma superano con continuita il 90%. Questa distanza riflette una
diversa impostazione strutturale: la farmaceutica opera con una proiezione in-
ternazionale decisamente pit marcata rispetto al resto dell'apparato produtti-
vo. Un divario che persiste anche in una fase in cui l'industria italiana sta pro-
gressivamente ampliando la propria presenza sui mercati esteri, confermando
la farmaceutica come comparto apripista dell'internazionalizzazione produttiva
nazionale.

FIG. 113 PESO DELLE ESPORTAZIONI SU TOTALE DELLA PRODUZIONE: INDUSTRIA
FARMACEUTICA E MANIFATTURIERA
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Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Farmindustria e Istat
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Nel 2025 il comparto farmaceutico si conferma tra i principali contributo-
ri dell'export manifatturiero italiano, collocandosi al secondo posto dopo
il machinery, con una quota superiore all'11%. E anche il settore che mo-
stra la crescita piu sostenuta rispetto al 2024, evidenziando una dinamica
dell’'export particolarmente vivace (+28,5%).

La dinamica positiva delle esportazioni farmaceutiche si distingue all'interno
della top 10 dei comparti manifatturieri: solo pochi settori mostrano varia-
zioni annuali positive, tra cui la metallurgia (+9,8%), I'industria alimentare
(+4,3%) e l'automotive (+4,1%). Al contrario, il 2025 si é rivelato particolar-
mente sfavorevole per alcuni dei principali comparti manifatturieri italiani,

tra cui la produzione di mobili, che ha registrato un calo significativo (-7,0%).

FIG.1.14 ESPORTAZIONI DEL SETTORE FARMACEUTICO ITALIANO (VALORIIN MILIONI
DI EURO) E QUOTA % SU TOTALE ESPORTAZIONI MANIFATTURIERE ITALIANE
ANNI 2012-2025
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Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Istat
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FIG.1.15 PRIMI 10 SETTORI MANIFATTURIERI PER VALORE DELLE ESPORTAZIONI (VA-
LORI IN MILIONI DI EURO): QUOTA % SU TOTALE ESPORTAZIONI MANIFATTURIERE
ITALIANE E VARIAZIONI % 2025 VS 2024

ANNO 2025
Esportazioni (min €) °”°:::n‘;f::z‘:i:f:i°"i Var. %2025/2024
Macchinari 99.498 16,3% : 0,0%
Metallurgia 68.961 11,3% ﬁ 9.8%
Tessile Calzaturiero 60.828 9,9% ] -19%
Alimentare 62428 10,2% i 43%
Mezz di trasporto 62.203 10,2% i 41%
Chimica 40.155 6,6% -1,1%
Mobili e altro 37499 6,1% -7,0%
Gomma e Materie Plastiche 32.321 5,3% -0.2%
Apparecchi elettrici 31.989 52% 0,3%

Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Istat

Nel 2025, il peso dell'export manifatturiero italiano nello scenario mondiale
resta pressoché invariato, attestandosi al 3,26%, in linea con il 2024.

Anche in questo contesto, il comparto farmaceutico si distingue per un an-
damento controciclico, confermandosi nel 2025 al primo posto per inciden-
za dei prodotti manifatturieri esportati di origine italiana sul totale mondia-
le, con una quota del 6,43%. Il settore sopravanza cosi il tessile-calzaturiero,
rafforzando il proprio posizionamento di leadership.

La dinamica complessiva di questa dimensione € stata trainata in misu-
ra rilevante dalla farmaceutica, che nel medio periodo ha mostrato una
crescita nettamente piu robusta rispetto alle altre branche manifatturiere
italiane. Nel 2025, la quota delle esportazioni farmaceutiche italiane sul
totale mondiale risulta superiore di 2,8 punti percentuali rispetto al 2010,
confermando un andamento favorevole condiviso, tra i principali comparti,
soltanto dall'industria alimentare. Per il resto, dai settori della metalmec-
canica alla moda, fino all'insieme della manifattura Made in Italy, permane
una pressione competitiva internazionale che continua a limitarne il posi-
zionamento relativo.
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FIG.1.16 QUOTA DELL’EXPORT ITALIANO SULL'EXPORT MONDIALE PER SETTORE MA-
NIFATTURIERO

ANNO 2025
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Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Ice

FIG. 1.17 QUOTA DELL'EXPORT ITALIANO SULL'EXPORT MONDIALE
DIFFERENZA (PUNTI PERCENTUALLI) 2025 - 2010 NEI SETTORI MANIFATTURIERI
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Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Ice
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La performance delle esportazioni della farmaceutica italiana conferma il
processo di riassetto gia emerso in precedenza. L'Unione Europea continua
a rappresentare meno del 50% del totale, ma il quadro complessivo appare
ora nettamente piu favorevole, a conferma di un rafforzamento dell’export
intra-UE in valore assoluto.

Nel 2025, il riequilibrio delle quote di mercato riflette soprattutto la cre-
scente incidenza dellAmerica settentrionale, che si colloca come seconda
destinazione dell’export farmaceutico italiano con un aumento di 4 punti
percentuali rispetto al 2024 e di 6 rispetto al 2023. Questo spostamento
sembra essere trainato in larga misura dalla forte espansione della farma-
ceutica verso gli Stati Uniti, mentre i paesi europei non appartenenti all'U-
nione Europea tornano su livelli pit vicini a quelli del 2023, dopo una fase
di maggiore intensita dei flussi. Nel complesso, si tratta quindi di un riequi-
librio geografico piu che di un mutamento strutturale delle aree di sbocco.
11 2024 si configura quindi come un anno anomalo per i flussi verso I'Europa
extra-UE, probabilmente legato a ordini una tantum o a effetti di scorta,
mentre il 2025 ripristina un pattern piu strutturale.

Nel 2025, I'Asia orientale (Cina e Giappone su tutte) mostra livelli sostanzial-
mente analoghi a quelli dell’'anno precedente, confermandosi perd ancora
al di sotto dei valori osservati nel 2023. Piu in dettaglio, I'area registra un
incremento del 19% su base annua, ma senza recuperare pienamente il pic-
co raggiunto due anni prima. La brusca correzione 2023-2024 conferma la
natura episodica del picco cinese, mentre la stabilizzazione 2025 su valori
piu contenuti suggerisce un nuovo equilibrio strutturale per l'area, ancora
lontano dai massimi del 2023.

Le performance dell’export farmaceutico italiano verso Medio Oriente, Asia
centrale e area Oceania-Pacifico risultano decisamente positive. Pur rap-
presentando ancora una quota contenuta del totale dei mercati di sbocco,
queste aree mostrano una dinamica di crescita molto sostenuta: nel 2025
I'export Made in Italy verso I'Asia centrale aumenta del 69% su base annua,
verso il Medio Oriente del 71%, mentre I'Oceania segna un +16%, confer-
mando un trend espansivo anche nel medio periodo. Questi mercati eviden-
ziano ormai il piu elevato dinamismo relativo e si configurano come aree
emergenti da monitorare con attenzione.
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FIG. 1.18 DESTINAZIONI PRINCIPALI DELLE ESPORTAZIONI FARMACEUTICHE ITALIANE
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Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Istat

Le ottime performance dell'export farmaceutico italiano nel 2025 rafforzano
ulteriormente il saldo commerciale con 'estero, che si mantiene ampiamen-
te positivo e supera gli 11 miliardi di euro, in leggero aumento rispetto a un
2024 gia particolarmente favorevole.

FIG. 1.19 SALDI IMPORT-EXPORT SETTORE FARMACEUTICO MONDO
(MILIONI DI EURO) - ANNO 2025
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Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Istat
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Nel 2025 il saldo del settore farmaceutico con I'Unione Europea si riporta in
territorio positivo, raggiungendo 2,8 miliardi di euro. Si tratta di una svolta
rilevante, perché interrompe la fase di disavanzo osservata negli anni prece-
denti e segnala un rafforzamento delle esportazioni verso I'area comunitaria.

Stante questa situazione sul fronte comunitario, &€ dunque la componen-
te extra UE a consolidare I'avanzo commerciale della farmaceutica italiana,
trainata in misura decisiva dai principali mercati extraeuropei e, in partico-
lare, dalla Svizzera, che si conferma uno degli sbocchi piu rilevanti del com-
parto. Piu in generale, la dinamica degli scambi con quest’area contribuisce
in modo sostanziale a sostenere il risultato complessivo della farmaceutica
italiana, rafforzandone il profilo competitivo sui mercati internazionali.

A completamento del quadro, le esportazioni farmaceutiche italiane verso il
Nord America continuano a superare nettamente gli acquisti, generando un
saldo positivo superiore al miliardo di euro, mentre il commercio con I'Asia
orientale si chiude invece con un disavanzo, a conferma di una relazione
commerciale ancora sbilanciata verso le importazioni da quest’area.

Va notato, infine, come il saldo commerciale della farmaceutica italiana sia
ancor una volta, nel 2025, positivo in tutte le aree del mondo, fatta eccezione
per I'Asia orientale.

FIG. 1.20 SALDI IMPORT-EXPORT SETTORE FARMACEUTICO UNIONE EUROPEA
(MILIONI DI EURO) - ANNO 2025
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Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Istat
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FIG. 1.21 SALDI IMPORT-EXPORT SETTORE FARMACEUTICO PAESI EUROPEI NON UE,

AMERICA SETTENTRIONALE, ASIA ORIENTALE
(MILIONI DI EURO) - ANNO 2025
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Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Istat

FIG.1.22 SALDIIMPORT-EXPORT SETTORE FARMACEUTICO AMERICACENTRO-MERI-

DIONALE, MEDIO ORIENTE, OCEANIA E ALTRI TERRITORI

(MILIONI DI EURO) - ANNO 2025
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Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Istat
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FIG.1.23 SALDI IMPORT-EXPORT SETTORE FARMACEUTICO AFRICA SETTENTRIONA-
LE, ALTRI PAESI AFRICANI, ASIA CENTRALE
(MILIONI DI EURO) - ANNO 2025
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Fonte: Elaborazioni Nomisma su dati Istat
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I benefici associati alla diffusione dei farmaci accessibili sono gia rilevanti.
Secondo analisi realizzate da Egualia, tra il 2016 e il 2025, equivalenti, biosi-
milari e farmaci off-patent hanno generato 8,2 miliardi di euro di risparmi,
liberando in media oltre 800 milioni di euro 'anno da reinvestire nel sistema.
Solo nel 2025, il risparmio generato dai farmaci accessibili ha superato gli 850
milioni di euro. In questa direzione si collocano anche le piu recenti evidenze
di AIFA che, per i soli biosimilari, stimano un beneficio economico di circa
460 milioni di euro.

Nei prossimi anni questo contributo potrebbe rafforzarsi ulteriormente. Se
I'ltalia raggiungesse livelli di utilizzo dei farmaci equivalenti analoghi a quelli
della Germania, il sistema sanitario potrebbe liberare oltre 25 miliardi di euro
in dieci anni. A questa prospettiva si aggiunge il prossimo patent cliff, con la
scadenza di numerosi brevetti farmaceutici tra il 2026 e il 2028, che potrebbe
favorire l'ingresso di nuovi equivalenti e biosimilari e generare ulteriori rispar-
mi stimati in circa 1,2 miliardi di euro .

FIGURA 17. RISPARMI GENERATI DAl FARMACI EQUIVALENTI PER CANALE (MILIAR-
DI DI EURO), 2016 - 2025

Fonte: TEHA Group su dati OCSE, Egualia e Medicines for Europe, 2026

Il valore dei farmaci accessibili va oltre la sostenibilita economica, contri-
buendo inoltre ad ampliare I'accesso alle cure e aridurre le disuguaglianze.
Tale contributo e particolarmente rilevante nelle aree terapeutiche a mag-
giore impatto: circa il 60% dei volumi si concentra in gastroenterologia e
salute mentale, mentre circa il 30% riguarda oncologia e cardiovascolare,
ambiti che contribuiscono in misura significativa al carico complessivo di
malattia in Italia.

Accanto agli aspetti economici e regolatori, permane inoltre una dimensio-
ne culturale che limita I'utilizzo di questi farmaci. Nonostante il consolidato
qguadro di evidenze scientifiche e regolatorie disponibili, persistono infatti
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livelli di conoscenza non sempre adeguati e percezioni talvolta non coerenti
con le caratteristiche di equivalenti e biosimilari. | dati di una recente survey
di SWG mostrano come la quota di cittadini che dichiara di conoscere bene i
farmaci equivalenti sia diminuita dal 72% nel 2024 al 70% nel 2026, mentre la
percentuale di coloro che sceglierebbero un equivalente si sia ridotta dal 47%
al 45% nello stesso periodo. Tra i cittadini che continuano a preferire i farmaci
branded, persistono convinzioni non supportate dalle evidenze scientifiche
e regolatorie, quali una presunta minore efficacia (26%), una qualita inferiore
(22%) o una minore affidabilita (18%) degli equivalenti rispetto ai medicinali
di riferimento.

FIGURA 18. A SINISTRA: EVOLUZIONE DELLA CONOSCENZA E DELLA PREFERENZA
VERSO | FARMACI EQUIVALENTI (% SU TOTALE RISPONDENTI), 2026. A DESTRA:
MOTIVI DI MANCATA SCELTA DEL FARMACO EQUIVALENTE (% RISPONDENTI TRA
CHI PREFERISCE MARCA), 2026
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Fonte: TEHA su dati Egualia e SWG, 2026
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Le trasformazioni economiche, geopolitiche e industriali analizzate nei capitoli
precedenti confermano il ruolo strategico del settore farmaceutico per la tutela
della salute, la competitivita del sistema produttivo e la resilienza del Paese. La
filiera farmaceutica contribuisce in maniera significativa alla produttivita, alla
capacita innovativa del sistema produttivo nazionale, alla creazione di occupa-
zione qualificata, allo sviluppo delle esportazioni e alla resilienza delle catene di
approvvigionamento, configurandosi come una delle componenti piu rilevanti
delleconomia della salute. Non a caso, il Ministero delle Imprese e del Made in
Italy ha individuato il comparto tra gli asset prioritari per il rafforzamento della
competitivita nazionale.

Nonostante cio, l'attuale sistema di governance farmaceutica continua a essere
caratterizzato da una forte focalizzazione sul controllo della spesa nel breve pe-
riodo, con il rischio di non valorizzare adeguatamente il contributo che il com-
parto puo offrire in termini di salute, sviluppo industriale e attrazione degli in-
vestimenti. L'assenza di una piena integrazione tra obiettivi di politica sanitaria
e politica industriale, unita alla persistenza di meccanismi regolatori complessi
e spesso poco prevedibili, puo limitare la capacita delle imprese di pianificare
investimenti di lungo periodo e ridurre l'attrattivita del Paese nel confronto in-
ternazionale. Tali criticita risultano particolarmente rilevanti per il comparto dei
farmaci accessibili, che piu degli altri ha subito in questi ultimi anni laumento
dei costi energetici, logistici e produttivi, le tensioni sulle catene di approvvigio-
namento, con impatti sulla sua sostenibilita industriale.

La revisione del Testo Unico della Farmaceutica, attualmente in discussione,
rappresenta un passaggio strategico per definire una visione di lungo perio-
do della governance farmaceutica italiana. Oltre alla razionalizzazione degli
strumenti di regolazione della spesa, la riforma puo contribuire a delineare un
modello capace di bilanciare le esigenze di sostenibilita del SSN con quelle di
accesso all'innovazione e di valorizzazione del settore.

La revisione del quadro normativo rappresenta inoltre I'occasione per affronta-
re alcune criticita che limitano l'efficacia e la prevedibilita del sistema, inciden-
do sia sulla sostenibilita pubblica sia sulla capacita del settore di programmare
investimenti e sviluppo.

Il meccanismo del payback

Lo sfondamento del tetto di spesa degli acquisti diretti € ripianato per il 50%
dalle aziende del settore attraverso il meccanismo del payback. Che negli
ultimi 5 anni & quasi raddoppiato da circa 1,4 miliardi di euro nel 2020 a 2,4
miliardi nel 2025, nonostante il progressivo innalzamento del tetto di spesa e
lo spostamento di alcuni farmaci nel canale distributivo della convenzionata.
Si tratta di una tendenza che solleva interrogativi sulla capacita degli attuali
meccanismi di finanziamento di accompagnare in modo equilibrato I'evolu-
zione della spesa farmaceutica e di garantire nel tempo condizioni favorevoli
agli investimenti industriali e alla competitivita del settore.

Particolare attenzione é stata posta, nel dibattito degli ultimi anni, all'appli-
cazione del payback ai farmaci equivalenti, biosimilari e fuori brevetto acqui-
stati tramite gara pubblica. In questi segmenti, caratterizzati da una com-
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petizione gia fortemente orientata alla riduzione dei prezzi, 'applicazione
di ulteriori meccanismi di ripiano puo incidere in misura significativa sulla
sostenibilita delle forniture. Il tema assume rilevanza soprattutto in un con-
testo in cui le gare pubbliche tendono sempre piu spesso a privilegiare il
massimo ribasso e a concentrare i volumi su un numero limitato di operatori.

FIGURA 19. PAYBACK A CARICO DELLE AZIENDE PER LO SFONDAMENTO DELLA SPE-
SA FARMACEUTICA PER GLI ACQUISTI DIRETTI (IN MILIARDI DI EURO), 2020-2025
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Fonte: TEHA Group su dati AIFA, 2026

Le gare di acquisto

Nel canale ospedaliero, i farmaci sono acquistati prevalentemente attraverso
procedure di gara pubblica, spesso aggiudicate secondo il criterio del prezzo
pit basso. Questo modello ha contribuito nel tempo a generare importanti ri-
sparmi per il SSN; al contempo, I'evoluzione del contesto industriale e della sicu-
rezza degli approvvigionamenti ha portato una crescente attenzione verso gli
effetti che le modalita di acquisto possono generare sulla struttura del mercato.
In particolare, una competizione basata prevalentemente sulla leva del prez-
zo puo incidere sulla sostenibilita economica di alcune produzioni mature,
influenzare la partecipazione degli operatori alle gare e ridurre la diversifi-
cazione dei fornitori presenti sul mercato. | dati dell'Osservatorio mostrano
infatti come il tasso di partecipazione tenda a ridursi all'aumentare della ma-
turita dei prodotti, passando dal 94% per i medicinali presenti sul mercato da
1anno al 45% per quelli presenti da 6 anni.

L'efficacia delle procedure di acquisto non dovrebbe essere valutata esclusi-
vamente sulla capacita di generare risparmi immediati, ma anche sul con-
tributo alla sostenibilita di lungo periodo del mercato, alla continuita delle
forniture e alla capacita del sistema di prevenire situazioni di carenza. In
guesta prospettiva, gli accordi quadro multi-aggiudicatario stanno emer-
gendo come uno strumento in grado di coniugare concorrenza, continuita
delle forniture e resilienza del sistema degli acquisti pubblici.
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Proprio con queste finalita, la Legge di Bilancio 2026 ne ha esteso I'applica-
zione anche ai medicinali di sintesi a brevetto scaduto e ai relativi equivalen-
ti, con l'obiettivo di ridurre il rischio di lotti deserti, preservare una pluralita
di fornitori e rafforzare la sicurezza degli approvvigionamenti. Tale esigenza
appare particolarmente rilevante alla luce dell'incidenza dei lotti deserti, pari
al 21% nel 2025, e del fatto che le successive procedure ristrette possono de-
terminare livelli di spesa mediamente superiori del 142% rispetto a quelli
previsti nelle gare originarie.

Le quote di spettanza del prezzo al pubblico dei farmaci

Le quote di spettanza, introdotte nel 2009 (Decreto-legge 39/2009), defini-
scono la ripartizione del prezzo di un farmaco rimborsato dal SSN tra i prin-
cipali attori della filiera distributiva — industria, grossista e farmacia - attri-
buendo a ciascuno una quota percentuale stabilita per legge. La revisione
introdotta nel 2009 aveva 'obiettivo di favorire la diffusione dei farmaci equi-
valenti, riconoscendo una diversa distribuzione del valore lungo la filiera.

A distanza di oltre quindici anni, tuttavia, il meccanismo continua ad attri-
buire all'industria dei farmaci accessibili una quota del prezzo al pubblico
inferiore rispetto a quella riconosciuta ai medicinali branded (58,65% contro
66%). Tale differenza rappresenta oggi una delle principali asimmetrie rego-
latorie che incidono sulla sostenibilita economica delle produzioni off-pa-
tent, in un contesto caratterizzato da una crescente pressione sui prezzi e da
un significativo incremento dei costi industriali e regolatori . In questo sce-
nario, il riallineamento delle quote di spettanza e entrato nel dibattito sulle
possibili misure di rafforzamento del comparto dei farmaci accessibili.

FIGURA 20. QUOTE DI SPETTANZA ALL'INDUSTRIA DEL PREZZO AL PUBBLICO DEI
FARMACI (IN %), 2025
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Fonte: TEHA Group su dati Parlamento italiano, 2026



104 | Osservatorio sui farmaci accessibili - Rapporto Annuale 2026

L’adeguamento dei prezzi dei farmaci a brevetto scaduto

Come gia anticipato, negli ultimi anni il comparto dei farmaci a brevetto sca-
duto ha registrato un significativo incremento dei costi energetici, logistici,
produttivi e regolatori, con effetti particolarmente rilevanti sui medicinali
caratterizzati da prezzi unitari contenuti e margini limitati. Tali dinamiche
risultano particolarmente critiche per i farmaci maturi, i cui prezzi sono stati
definiti in contesti economici profondamente diversi da quelli attuali e con-
tinuano a essere caratterizzati da limitati meccanismi di aggiornamento. Ne
deriva un progressivo disallineamento tra costi effettivi di produzione e prez-
zi riconosciuti dal sistema, che rischia di incidere sulla sostenibilita economi-
ca delle produzioni, sulla capacita di investimento delle imprese e, in ultima
analisi, sulla continuita delle forniture.

In questo contesto, il tema dellladeguamento dei prezzi assume una rile-
vanza crescente nell'ambito delle politiche di governance farmaceutica. La
definizione di procedure trasparenti, tempestive e basate su criteri oggettivi
per la revisione dei prezzi dei farmaci essenziali e a brevetto scaduto potreb-
be contribuire a preservare la sostenibilita industriale del comparto, limitare
il rischio di uscita dal mercato di produzioni strategiche e rafforzare la sicu-
rezza degli approvvigionamenti, mantenendo al contempo l'attenzione alla
sostenibilita della spesa pubbilica.

La revisione del prontuario farmaceutico nazionale

La pressione crescente sulla spesa farmaceutica e le esigenze di sostenibilita
del SSN hanno alimentato il dibattito sulla revisione del Prontuario Farma-
ceutico Nazionale. AIFA ha avviato una riflessione volta a rendere piu siste-
matico I'aggiornamento dei farmaci rimborsabili, sulla base delle evidenze
scientifiche, del valore terapeutico, del rapporto costo-efficacia e dell'appro-
priatezza prescrittiva.

Una prima proposta di revisione strutturale, fondata sull'introduzione di rag-
gruppamenti terapeutici e su nuovi criteri per la determinazione dei prezzi
di riferimento, aveva aperto un ampio confronto tra istituzioni e stakeholder.
Tale impostazione sembrerebbe tuttavia essere stata superata a favore di un
approccio piu graduale, orientato alla revisione mirata delle voci presenti nel
Prontuario e alla rinegoziazione selettiva dei prezzi dei medicinali.

Il confronto sviluppatosi attorno alla proposta iniziale ha comunque eviden-
ziato alcuni temi di attenzione rilevanti per I'evoluzione della governance
farmaceutica. In primo luogo, il possibile incremento della spesa sostenu-
ta direttamente dai cittadini qualora alcuni medicinali fossero esclusi dalla
rimborsabilitd o venissero ristrette le condizioni di accesso a carico del SSN.
Analogamente, I'eventuale individuazione di un unico farmaco di riferimen-
to all'interno della medesima categoria terapeutica avrebbe potuto compor-
tare oneri aggiuntivi per i pazienti che, in accordo con il medico prescrittore,
avessero optato per trattamenti alternativi.
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Un secondo elemento di attenzione riguarda gli effetti che meccanismi piu
estesi di confronto economico tra farmaci terapeuticamente equivalenti po-
trebbero generare sulla sostenibilita industriale del comparto dei farmaci
accessibili. In segmenti gia caratterizzati da una significativa pressione com-
petitiva sui prezzi, ulteriori riduzioni potrebbero incidere sulla sostenibilita
economica delle produzioni e, nel medio lungo periodo, sulla capacita del
sistema di garantire un’offerta ampia e diversificata di opzioni terapeutiche.
Infine, il dibattito ha richiamato I'attenzione sulla necessita di mantenere un
adeguato equilibrio tra criteri economici, valore terapeutico e innovazione,
evitando che l'obiettivo di efficientamento della spesa possa ridurre la capa-
cita del sistema di riconoscere le diverse specificita delle varie componen-
ti del sistema, il contributo delle diverse opzioni terapeutiche e l'attrattivita
del mercato per gli investimenti. In questa direzione si inseriscono anche le
piu recenti indicazioni emerse nell'ambito del confronto tra AIFA e Confe-
renza Stato-Regioni a settembre 2026, che hanno confermato la revisione
del Prontuario Farmaceutico Nazionale tra le priorita dellAgenzia, ponendo
tuttavia l'accento su un percorso fondato sul rafforzamento della collabo-
razione con le Regioni, sul monitoraggio dell'appropriatezza prescrittiva e
su interventi progressivi orientati alla sostenibilita della spesa farmaceutica.
Tale impostazione sembra confermare I'orientamento verso approcci mirati
e graduali, finalizzati a coniugare sostenibilita economica, equita di accesso
e valorizzazione del settore.

| principi guida di una nuova governance

Le analisi del contesto di riferimento, le dinamiche di spesa farmaceutica
degli ultimi decenni e le difficolta crescenti della filiera industriale eviden-
ziano la necessita di una nuova governance della spesa farmaceutica quale
elemento indispensabile per un’evoluzione sostenibile del SSN.

L'aumento del finanziamento del Fondo Sanitario Nazionale registrato ne-
gli ultimi anni ha consentito di rafforzare anche le risorse destinate alla far-
maceutica. Tuttavia, tale incremento ha assorbito soltanto in parte la cre-
scita della spesa, determinando un progressivo ampliamento del divario
tra fabbisogni effettivi — considerati anche l'invecchiamento demografico
e l'arrivo di nuovi farmaci — e risorse programmate. Le evidenze a livello
nazionale e regionale confermano il carattere strutturale di questo disal-
lineamento, particolarmente evidente nelllambito degli acquisti diretti, e
rendono necessario un aggiornamento degli strumenti di programma-
zione e governance, coerente con l'evoluzione dei bisogni di salute, con le
opportunita offerte dallinnovazione terapeutica e con il ruolo dei farmaci
accessibili nella sostenibilita del sistema.

Per una governance moderna della spesa farmaceutica non si puo prescin-
dere da una maggiore integrazione tra politica sanitaria e politica industria-
le, riconoscendo il ruolo strategico della filiera farmaceutica per la compe-
titivita del Paese, la crescita economica e sociale e 'autonomia strategica.
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In particolare, all'interno del comparto dei farmaci accessibili, 'aumento
dei costi energetici, logistici, produttivi e regolatori ha progressivamente
compresso la marginalita minandone la sostenibilita industriale. In assenza
di adeguati meccanismi di aggiornamento e di una maggiore prevedibilita
regolatoria, il rischio € quello di assistere a una riduzione dell’'offerta dispo-
nibile, a fenomeni di carenze di farmaci e a una crescente dipendenza da
forniture esterne.

La governance farmaceutica dovrebbe evolvere verso un approccio mag-
giormente orientato alla creazione di valore per il sistema, anche oltre i
confini della sanita, superando una logica focalizzata prevalentemente sul
contenimento dei costi. In questa prospettiva, € necessario riconoscere il
contributo complementare delle diverse componenti del settore farma-
ceutico: da un lato l'innovazione terapeutica, essenziale per rispondere a
bisogni clinici insoddisfatti e migliorare gli esiti di salute; dall’altro i farmaci
accessibili, che favoriscono 'equita di accesso alle cure, la sostenibilita del
sistema e la resilienza degli approvvigionamenti.

I confronti con altri Paesi europei in termini di adozione dei farmaci ac-
cessibili e le disomogeneita regionali mostrano ampi spazi di manovra per
migliorare I'equita, favorire l'accesso alle cure a un numero sempre piu
ampio di cittadini, generare efficienze per il sistema e liberare risorse per
contribuire alla crescita dell'innovazione. Una moderna governance della
spesa farmaceutica dovrebbe pertanto riconoscere esplicitamente il dupli-
ce ruolo svolto dai farmaci accessibili: da un lato, strumenti di efficienza e
sostenibilita economica per il sistema sanitario; dall'altro, asset strategici
per laresilienza della filiera e la sicurezza degli approvvigionamenti. In que-
sta prospettiva, la diffusione degli equivalenti e dei biosimilari, la riduzione
delle persistenti disomogeneita regionali nel loro utilizzo e la definizione di
meccanismi che ne assicurino la sostenibilita industriale dovrebbero rap-
presentare elementi centrali di una nuova governance farmaceutica.
Accanto agli aspetti economici e regolatori, occorre inoltre considerare la
dimensione culturale che continua a influenzarne I'utilizzo. Persistono in-
fatti livelli di conoscenza e percezioni non sempre coerenti con il consoli-
dato quadro di evidenze scientifiche e regolatorie disponibile. Per questo
motivo, una strategia di governance realmente efficace dovrebbe accom-
pagnare gli interventi normativi e organizzativi con iniziative volte a raffor-
zare la consapevolezza dei cittadini e a promuovere un uso piu informato
dei farmaci, valorizzando il ruolo degli operatori sanitari nell'accompagnare
i cittadini verso scelte appropriate.

Una nuova governance dovrebbe inoltre riconoscere il legame tra sosteni-
bilita economica delle produzioni e sicurezza degli approvvigionamenti. In
un contesto caratterizzato dalla crescente pressione sui costi produttivi e
dalla maggiore volatilita delle catene globali del valore, risulta essenziale
preservare le condizioni che consentono alle imprese di mantenere e svi-
luppare capacita produttive sul territorio europeo. Cio richiede strumenti in
grado di garantire maggiore prevedibilita regolatoria ed economica e di in-
tervenire tempestivamente nei casi in cui mutamenti strutturali delle con-
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dizioni di mercato possano compromettere la disponibilita dei medicinali.
Infine, I'evoluzione della governance della spesa dovrebbe orientarsi pro-
gressivamente verso modelli maggiormente basati sulla programmazione,
sulla prevedibilita e sulla creazione di valore per il sistema. In tale quadro,
il graduale superamento dell’'attuale meccanismo del payback dovrebbe
accompagnarsi all'adozione di una visione di sistema che supera la logi-
ca dei silos e all'introduzione di strumenti di compensazione coerenti con
le caratteristiche e il valore generato dal settore farmaceutico, capaci di
tenere conto delle specificita dei diversi comparti che sono sottoposti a
regolamentazioni differenti in termini di prezzo e rimborso e procedure di
acquisto, nonché dell'evoluzione epidemiologica e dei bisogni assistenziali
della popolazione.
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Osservatorio Egualia

GUALIA e l'organo ufficiale di rappresentanza dell'industria dei farma-

ci generici equivalenti, biosimilari e value added medicines in Italia.

L'associazione, fondata nel 1993, rappresenta oggi circa 70 tra imprese
multinazionali e aziende italiane dislocate su tutto il territorio nazionale, per
un totale di oltre 1lmila occupati e quasi 50 siti produttivi. In ambito europeo,
EGUALIA e membro di Medicines for Europe, la voce delle industrie produt-
trici di farmaci generici equivalenti, biosimilari e value added medicines in
Europa che rappresenta oltre 400 siti produttivi e 126 siti di ricerca con un
totale di 190mila addetti.

Nel solco della collaborazione avviata sin dal 2015 con Nomisma, societa in-
dipendente di ricerca e consulenza economica, con la redazione dei rapporti
annuali focalizzati sul sistema dei farmaci equivalenti e sul ruolo che questa
categoria di farmaci rappresenta all'interno del comparto farmaceutico, na-
sce nel 2026 la nuova veste dell'Osservatorio Egualia sui farmaci accessibili.
L'obiettivo € di compiere un salto qualitativo: trasformare I'esperienza conso-
lidata degli ultimi dieci anni in un Osservatorio permanente capace di pre-
sidiare il dibattito sull’accesso ai farmaci essenziali per le terapie croniche,
i farmaci accessibili, con particolare riferimento agli equivalenti, biosimilari
ed alla value added medicines, e di affermarsi come punto di riferimento
autorevole nel panorama dell’analisi di scenari e tendenze sull'assistenza far-
maceutica in Italia e a livello internazionale.

Al consolidato rapporto annuale, che fotografa lo stato di salute del com-
parto dei farmaci accessibili, presentato nel consueto evento che riunisce
istituzioni, operatori sanitari, industria e pazienti, si affiancheranno momenti
di approfondimento dedicati a specifiche tematiche di interesse del settore
e sulle dinamiche che caratterizzano il mercato farmaceutico. Lo scopo € la
generazione continuativa di evidenze e la promozione di riflessioni ampie e
condivise, capaci di coinvolgere tutti i livelli istituzionali per individuare solu-
zioni utili a sostenere I'elaborazione di politiche pubbliche in grado di coniu-
gare sostenibilita della spesa, accesso alle terapie e valorizzazione del ruolo
strategico dell'industria dei farmaci fuori brevetto.



(@

sservatorio
cgualia

SCENARI E TENDENZE SUI FARMACI ACCESSIBILI

L’'Osservatorio Egualia rappresenta uno
strumento di analisi e indirizzo a supporto
delle politiche pubbliche, offrendo una
lettura aggiornata del ruolo dei farmaci
accessibili nella sostenibilita del sistema
sanitario, nella competitivita industriale e
nell’accesso alle cure.

L'edizione 2026, realizzata con il contributo
scientifico di TEHA Group e Nomisma,
oltre al consueto monitoraggio dei
principali indicatori del comparto,
approfondisce le trasformazioni

che stanno interessando il settore
farmaceutico: tensioni geopolitiche,
sicurezza degli approvvigionamenti,
competitivita europea, evoluzione della
spesa sanitaria e nuove opportunita legate
all'ingresso di equivalenti e biosimilari.
Attraverso dati, analisi e proposte di
governance, il Rapporto evidenzia il

valore strategico dei farmaci accessibili
nel garantire cure efficaci e sostenibili,
sostenere la resilienza delle filiere
produttive e liberare risorse per
'innovazione.

Il focus sottolinea la necessita di una
nuova agenda industriale e sanitaria che
riconosca i farmaci equivalenti e biosimilari
non solo come leva di efficienza, ma come
infrastruttura essenziale per la sicurezza
sanitaria, la crescita economica e la
sostenibilita di lungo periodo del Paese e
dell’Europa.
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