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FORNITURE SSN/ Gli scenari dopo la stroncatura Antitrust delle gare “a pacchetto”

Terapie, dai “‘pacchr’”’ al web

Terza via: le aste on line per lotti basati sul’equivalenza terapeutica

i recente, I’Autorita

garante della concor-

renza ¢ del mercato ¢
intervenuta per evidenziare
«taluni problemi emersi nel-
I’ambito di diverse gare pub-
bliche aventi a oggetto forni-
ture di prodotti farmaceuti-
ci», riferendosi in particolare
alle “gare a pacchetto”.

L obiettivo che le aziende
sanitarie perseguono con que-
sta tipologia di gara ¢ quello
di tentare di ottenere sconti
sui  farmaci  cosiddetti
“unici”, coperti da brevetto,
sui quali difficilmente le
aziende farmaceutiche fanno
sconti aggiuntivi oltre quelli
minimi previsti dalle norme.

Attualmente il prezzo di

cessione dei farmaci al Ssn
nel canale ospedaliero ¢ cosi
configurato:
© sconto non inferiore al
50% del prezzo al pubblico,
ai sensi deli"articolo 9 del DI
264/1974, convertito nella
legge 386/1974, per i farmaci
registrati in Italia;
@ prezzo massimo di cessio-
ne al Ssn corrispondente al
prezzo ‘“ex-fabrica” (0 ex
factory) per i farmaci autoriz-
zali per mutuo riconoscimen-
lo o procedura centralizzata
curopcea.

Va detto che oggi, nell’am-
bito dei principi attivi dispo-
nibili per le esigenze assisten-
ziali degli ospedali e delle
case di cura in Italia, 1 farma-
ci cosiddetti “esclusivi” o
“unici” rappresentano sem-
pre pit la quota maggiormen-
te rilevante della spesa farma-
ceutica.

In generale, per le moleco-
le di nuovo inserimento sul
mercato, le strategie di svilup-
po sia pre che post-marke-
ting, puntano a enfatizzare
aspetti di “originalita” (non
sempre clinicamente rilevan-
ti) e a evitare i confronti diret-
ti con altri farmaci analoghi
o comunque utilizzati per le
stesse indicazioni.

Per questo

sempre  pil
SPCsso si veri-
ficano situa-
zioni  nelle
quali per una
stessa indica-
zione sono di-
sponibili piu
farmaci, che
presentano
principi attivi
diversi o leggermente modifi-
cati, meccanismo d’azione si-
mile ¢ dati di cfficacia so-
vrapponibili, anche se desu-
mibili solo da confronti indi-
retti. Gli organismi regolato-
i, come Fda, Emea ma an-
che Aifa, infatti, spesso con-
sentono la commercializza-
zion¢ di nuovi farmaci. an-
che solo sulla base di studi
che ne documentino 1'effica-
cia rispetto al placebo, piutto-
sto che la superiorita rispetto
allo standard terapcutico.

In questo contesto va collo-
cato I'intercsse delle aziende
sanitaric a poter strutturare

gare “‘a pacchetto” per massi-
mizzare, almeno tcoricamen-
te. il proprio potere contrat-
tuale.

E vero peraltro che, a qual-
che anno dalla sua idecazione,
la metodologia di gara “a pac-
chetto” ha avuto in concreto
scarsa applicazione (comun-
que non nelle procedure pill
importanti, svolte a livello re-
gionale o di area vasta). nono-
stante una certificata (sino a
ora) “legittimita™.

Esistono infatti a livello
giurisprudenziale pronuncia-

menti di meri-
to che, al con-
trario  del-
I"Autority.
“assolvono”
questo tipo di
proccdura.
Il Consi-
glio di Stato,
a  csempio
(sentenza n.
7898/04, con-
fermativa della sentenza Tar
Emilia-Romagna n 1848/03),

ngetta le censure poste n or-
dine principalmente alla vio-
lazione della par condicio tra
i concorrenti, in quanto «la
normativa che regola le pro-
cedurc di evidenza pubblica
non ¢ posta in via esclusiva a
tutela della politica di concor-
renza» e «l’amministrazione
aggiudicatrice non ha il com-
pito di incidere sul mercato,
in quanto attraverso le proce-
dure di gara agisce nel merca-
to quale soggetto economico
tra ghi altri. Né - prosegue il
Collegio - il principio di par

condicio va inteso ncl senso
che le condizioni di gara deb-
bano essere formulate in mo-
do da compensare la minore
concorrenzialita  di - alcuni
(concorrenti) rispetto ad altri.
Il principio non legittima
quindi una pretesa dell'im-
prenditore a che la gara sia
disciplinata tenendo in consi-
derazione le proprie caratteri-
stiche aziendali».

L Autoritd Antitrust. che
tutela i “mercato” in quanto
tale. e non gli interessi pit o
meno tutclabili dei singoli, ri-
balta i pronunciamenti giuri-
sprudenziali.

La gara a pacchetto dan-
neggia in primo luogo le
aziende che commercializza-
no solo farmaci non pit co-
perti da brevetto, ¢gli equiva-
lenti, in precedenza denomi-
nati generici.

Il metodo ¢ criticato non
solo per I'asserita disparita di
trattamento tra gli operatori
del mercato ma anche perché
I"aggiudicazione ¢ determina-
ta. oltre che dalla combinazio-
ne degli sconti, da quantita
poste in gara assolutamente
presuntive.

Ne consegue che, alla veri-
fica a posteriori del consumo
reale. anche piceoli scosta-
menti di quantitd rispetto alla
previsione possono determi-
nare un diverso aggiudicata-
110.

Dubbi interpretativi sui
“consigli””  dell’Antitrust.

Censurate le gare a pacchet-
to. I'indicazione alle aziende
sanjtaric ¢ quella di ctfettua-

re garce «raggruppando in cia-
scun lotto 1 principi attivi di
cui sia condivisa presso la
comunita scientifica la stessa
tunzione terapeutica (i.e. i
principi attivi appartenenti al-
lo stesso mercato rilevante).

Solo dopo avere ridetinito
i lotti in maniera da porre in
concorrenza il maggior nume-
ro di farmaci coperti da bre-
vetto - per i prodotti che, per
le loro specificitd terapeuti-
che non risultano sostituibili
con allri principi attivi - pud
essere individuata una proce-
dura di aggiudicazione alter-
nativa. Analogamente, 1 far-
maci a brevetto scaduto pos-
SONoO ¢ssere raggruppati in lot-
i omogenei ¢ sottoposti al
medesimo meccanismo di ga-
ra».

Una lettura “rigida™ del-
I'indicazione sopra riportata
porterebbe a dividere i lotti
in due sezioni, quella per i
farmaci coperti da brevetto e
quelia per i farmaci off pa-
tent, non pitt coperti da bre-
vetto, ciot i generici.

Verrebbe meno la terza
combinazione possibile, quel-
la che mette a confronto con-
correnziale farmaci patent e
farmaci off patent, lotti basati
sull’equivalenza - terapeutica
di differenti molecole. al di
l1a del rispettivo regime di
commercializzazione.

Salterebbero cioe le gare
in cui si contrappongono
quei principi attivi apparte-
nenti alla stessa categoria
omogenca e considerati
“sovrapponibili” per le indi-

cazioni terapeutici maggiori.
Questa limitazione di gara
st porrebbe in contrasto con
quella tutela della concorren-
za e del mercato che. appun-
to, si vuole salvaguardare.
Da notare che il sistema di
gara per cquivalenze lerapeu-
tiche riceve con questa scgna-
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lazione dell’ Antitrust la pri- tempo reale dei rilanci stessi  mativo evoluto. matict di negoz1azione».
ma “benedizione™ ufficiale e la graduatoria provvisoria I Dpem 14 aprile 2005 Soggetti PUbbl}Cl (a csen-
da parte di un organismo di  di ogni lotto. cmanato dal ministro per I'In- p1o: Cormp.
controllo, dopo che anche in Fotti, per questione di par  novazione ¢ le tecnologie, re- agenzia Ime”j
sede giurisdizionale il meto- condicio. non possono essere  cante «Direltive tecniche per CQHI-EX‘, Csi
do ¢ stato ritenuto legittimo  posti in gara simultaneamen-  favorire lo sviluppo del com- P iemonte) ¢
(per tutte. si richiama la sen- o (sarebbero penalizzati i mercio elettronico ¢ semplifi- sogget pri-
tenza  Tar concorrenti che earegsiano  care acquisto di beni e servi- vatt sl pro}
Emilia-Roma- su molii lotti). zi in materia sanitaria» preve- pongono - su!
gna n. Viceversa, "ageiudicazio- de una classificazione unica mercato [(11“

Q" o i . H 073 . ~y H Servizi cle-
54)/_003).“ ne a pacchetto (che presuppo- @ livello nazionale dei beni At di g

La gara "a ne il confronto di tutte le merceologici nel settore sani- anct di ga

pacchetto” ca-
de sui prin-
cipi della tute-
la della con-
correnza ma,
probabilmen-
te, per come
¢ congegnata. risulterebbe co-
munque di impossibile appli-
cazione alle nuove stratcgie
concorrenziali in materia di
acquisto dei farmaci che ven-
sono poste in essere dalle
aziende sanitarie ¢ dalle cen-
trali di acquisto di riferimen-
to: le aste on-line.

In base alla normativa, lc
gare a rilancio continuo devo-
no prevedere la visibilitd in

cato dei generici.

« H funzionamento di questo particolare tipo di gara pu0 essere cosi sintetizzato: il valore La categoria terapeutica
(V,) det gruppo proposto da ogni ditta, pari alla sornmatoria del prodotto tra quantita
previste (Q,) e prezzo offerto al netto dello 'sconto gruppo’’ (P;)

VY, = QpxP,

viene paragonato con il valore (V,) risultante dalla sommatoria degli stessi quantitativi o .
moltiplicata per il prezzo pid basso offerto tra tutti i concorrenti (Py) fezioni farmaceutiche), che,

V.20, xP..

VY,e¥,
A=V,-V,

» 1l programima accetta solo i gruppi con un A positivo, che determinano cio€ un risparmio
~ rispetto ai prezzi minimi, li ordina secondo il valore decrescente di A e aggiudica per
. prnmo il gruppo della ditta che ha dato il maggior vantaggio, cio il A pit elevato
# H programma riesamina il valore dei gruppi rimasti dopo aver eliminato i principi attivi terapeutiche aggiuntive.
gia assegnati e ricalcola il nuovo gruppo pil vantaggioso e cosi via fino alesaurimento di (Fonte: L n. 44971997, Finan-
tutti i gruppi con un A positivo. Alla fine i lotti rimasti vengono aggiudicati con il criterio 1008 ’

del prezzo piis basso

combinazioni di offerta) pud
avvenire solo dopo la gradua-
toria tinale di wtt i lotti e
non & quindi possibile redige-
re una graduatoria provviso-
ria in corso di gara, dato che
esistono lolli non ancora po-
sti in competizione.

Le garc on-linc per I'ap-
provvigionamento di farmaci
rappresentano una opzione a
diffusione crescente, anche
alla luce di alcuni elementi
“lavorenti”, quali la tipizza-
zione univoca dei prodott,
una concorsualita  general-
mente altivata sul solo prez-
70, una rilcvante massa criti-
ca di spesa, un contesto nor-

» | valori vengono caricati su un software dedicato e il programma calcola automaticamen-
teivalori V, e V, di tutti i gruppi di tutte le ditte e calcola per ognuno la differenza (A) tra

ra. La peculia-

rita ¢ la rile-
vanza dell’acquisto dei farma-
¢l impongono il ricorso a
partner qualificati e specializ-
zati. Esempi recenti di aste
telematiche sul farmaco ri-
sunardano gli ospedali “*S.
Martino” di Genova,
“Ospedali Riuniti” di Berga-
mo, ospedale “Ciaccio” di
Catanzaro.

tario (in primis i farmaci) e
pretigura un possibile scena-
rio in cui - preso atto che
anche le Regioni ¢ gli enti
locali sviluppano ¢ gestisco-
no propri mercati elettronici
per Iacquisto di beni e servi-
£1 sanilari - «coesisleranno a
livello nazionale una plurali-
ta di mercati elettronici indi-
pendenti».

L’cmanando regolamento
attuativo del Codice dei con-
tratti (Dlgs . 163/2006 ¢ suc-
cessive modificazioni) preci-
sa che le stazioni appaltanti
«possono avvalersi di un ap-
posito soggetto per la gestio-
ne tecnica dei sistemi infor-

Marco Boni

Direttore Acquisti e logistica
Azienda Usl Modena
Mauro De Rosa
Direttore Dipartimento
farmaceutico

Azienda Usl Modena

Il Garante *boccia”

Le cosiddette ‘‘gare a pac- pi attivi oggetto di gara conce- brevettati, per i quali esistono quello che
chetto” per la fornitura di dendo, oltre allo sconto sui sin- maggiori- margini di manovra || giurisprudenza
farmaci alle strutture pubbliche goli principi attivi, uno sconto sui prezziy. h
sono finite nel mirino del Garan- aggiuntivo sullintero pacchetto = L’alternativa suggerita: sfrut- | ''d Promaosso
te della concorrenza e del mer- che contiene sia farmaci brevet- tare le gare “a pacchetto”, | g
cato - con la segnalazione n. As tati che farmaci a brevetto sca- ‘“spacchettando” le forniture. .
440 del 27 dicembre 2007 invia- duto, il che si traduce in un van- «Si» ai pacchetti separati - Il commercio

ta alla Salute, alla Conferenza taggio competitivo per le azien- principi attivi sotto brevetto |elettronico esige
Stato-Regioni e agli assessorati de titolari di brevetti rispetto ai da una parte, off-patent dall’al-
alla Sanita, che mette in guar- concorrenti genericisti.
dia contro gli effetti negativi di

la tipizzazione
tra - solo se & strettamente P

«Le aziende genericiste - pie- indispensabile. univoca dei prodotti

questo modello di gara sul mer- ga infatti PAntitrust - anche se - Via libera invece solo a bandi | NN

offrono uno sconto su un singo- distinti che raggruppino prin-
La gara a pacchetto - segnala lo generico, avranno poche op-~ cipi attivi di cui sia condivisa

PAntitrust - consente alle impre- portunita di prevalere sull’offer- presso la comunita scientifica la

sé di raggruppare a propria di- ta di un originator relativa a un stessa funzione terapeutica (ov-

screzione alcuni o tutti i princi- pacchetto che include farmaci vero stesso mercato rilevante).

Il funzionamento della gara basata sul sistema “pacchetto”

“Omogeneita

omogenea é definita co-
me un gruppo di farmaci
(principi attivi e relative con-

in rapporto allindicazione te-
rapeutica principale, hanno
in comune il meccanismo di
azione e sono caratterizzati
da una efficacia clinica e un
profilo di effetti indesiderati
pressoché  sovrapponibile,
pur potendo i singoli farmaci
diversificarsi per indicazioni

ziaria 1998)
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