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1 L’evoluzione dell'Industria Farmaceutica

I mondo della salute e soggetto a rapidi cambidimeive un momento sempre piu
difficile ed evidenzia una dinamica in continua kexone.

Primo livello di complessita € dato dalle aspettate dai bisogni di cure da parte di
cittadini sempre piu informati e consapevoli. A slge va aggiunto il progressivo
invecchiamento della popolazione ed il conseguertemento di patologie croniche
ad alto impatto socio-economico. Il sistema saiaitdeve far quindi fronte all’aumento
di questi bisogni considerando di dover garante#itienza delle cure stesse e la loro
sostenibilith economica in base al budget di spg®ss0 basso, che ha a disposizione.
Secondo livello é invece rappresentato dalle proeeger le registrazioni dei nuovi
farmaci e le normative sempre piu restrittive eiyersti che stanno causando una
durissima concorrenza sui prezzi e stanno dannedgia‘economia sottraendo
investimenti in capitale.

Pertanto, l'industria farmaceutica si distingue per elevato grado di complessita,
articolazione e per i considerevoli rischi d'impes cui € soggetta. Per comprendere
meglio il quadro generale in cui oggi opera, ripereremo la nascita e lo sviluppo di

questo settore cosi dominante nel mondo.

1.1 Lo sviluppo del settore farmaceutico

1.1.1 La crescita dell'industria farmaceutica

Le origini dell’industria moderna vengono datata ta fine del diciannovesimo e
I'inizio del ventesimo secolo e hanno una doppi@eadenza. Da un lato, ha origine da
guei farmacisti che intorno alla meta dell'Ottocecminciarono a produrre farmaci su
vasta scala: & il caso della Merck fondata nel 1668Sermania come semplice
farmacia, avvio la produzione di farmaci nel 1846lizzando le nuove tecniche di
estrazione degli alcaloidi dalle materie prime valje Altri esempi sono la F.
Hoffmann-La Roche & Co.fondata nel 1896 a Basi®@zzera) e la Eli Lilly fondata

nel 1876 dall'omonimo colonnello farmacista amerca
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Dall'altro lato, alcune case farmaceutiche iniziayoinvece la loro attivita come
produttori di composti chimici organici (soprattuttoloranti) ed alcune di esse sono
ancora oggi universalmente note: Bayer, Ciba, Yseigandoz in Svizzera; Pfizer e
Squibb negli Stati Uniti.

Verso la fine del XIX secolo, la fusione di quedige tipologie di fare impresa diede
vita all'industria farmaceutica moderna e coinasa& I'emergere della farmacologia
come disciplina scientifica a sé, orientata alfiiifecazione e alla preparazione di
farmaci sintetici da un lato, ed allo studio demtgamenti dell'organismo (possibili
effetti delle sostanze sullinsorgere delle pat@pglall'altro. Tale concomitanza di
eventi & stata fondamentale e ha fatto si chedial@plina accompagnasse in modo
imprescindibile lo sviluppo dell'industria dei faaui da allora sino ai giorni nostri..

Nel 1897 Felix Hoffmann, ricercatore della Bayentsiizza I'acido acetilsalicilico,
ottenendo 'Aspirina, il primo farmaco sinteticoyvero una molecola nuova e non una
copia di una gia esistente in natura sancendo fitaadella moderna industria
farmaceutica.

A partire dal XX secolo I'industria farmaceuticagigra poi una rapida espansione,
beneficiando di alcune significative scoperte clwtggono alla produzione e alla
commercializzazione di nuovi farmaci.

Uno dei campi principali di investigazione per gtiienziati degli anni '20, fu quello
delle sostanze coloranti che manifestavano attiataibatteriche. Lavorando sui
coloranti industriali dell'epoca usati per i tegsut biochimico tedesco Gerhard
Domagk, nel 1932, scopri l'attivita antibattericaue sulfamidico, successivamente
commercializzato dalla Bayer corfgontosil che rappresentd una scoperta di portata
storica.

Altre scoperte chiave sono state I'insulina n&2@@.a Eli Lilly, fu la prima a metterla
in commercio) e la penicillina tra il 1928 ed 4@ che diedero forte impulso allo
sviluppo di quello che era ancora un settore enméegan quanto furono soggette a
produzione e distribuzione di massa.

Dopo la scoperta delle proprieta antibatterichdéadeénicillina, le case farmaceutiche
iniziarono ad analizzare numerosi campioni di divépi di terreno alla ricerca di nuovi
agenti antibiotici, dando cosi inizio all’era deglntibiotici sviluppatasi tra il 1940 ed il
1950.

La scoperta di nuovi agenti antibiotici, come laregtomicina (Merck), la

clorotetraciclina (Lederle), il cloramfenicolo (RarDavis), I'eritromicina (Abbott e Eli
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Lilly) e la tetraciclina (Pfizer), permise alle eafarmaceutiche di esaltare di fronte ai
medici e ai consumatori i miracolosi risultati raggi dalla ricerca, che, ben presto,
ritornd dai farmaci naturali a quelli di sintesi.

Nei decenni successivi ci furono altre importantiogerte. Nel 1957 la prima
benzodiazepina e, pochi anni piu tardi, nel 1983imtesi del diazepam (Valium). Negli
anni ‘60 venne commercializzato il prinfisbloccante e poi numerose altre molecole
appartenenti alle classi degli ACE-inibitori e dalcio antagonisti.

Tra l'inizio del 1900 e il 1960, quindi, si assiséea un fiorire di scoperte nel campo
farmaceutico che permise la produzione e la comialezzazione di una grande varieta
di sostanze medicinali ed una conseguente rapine®ne dell'industria farmaceutica
che concentro forti investimenti nella ricerca émarketing..

Agli anni ‘40 risalgono poi gli interventi legislat volti a distinguere legalmente i
farmaci senza obbligo di prescrizione da quelli @grrisultava obbligatoria. Nel 1960,
infatti, quattro quinti delle vendite di farmacguardavano medicinali vendibili soltanto
con la prescrizione di un medico mentre, all'inidegli anni '30, la maggior parte delle
medicine era venduta ancora senza alcuna preseigi@uasi la meta veniva preparata
dai farmacisti locali.

In questo periodo di rapido sviluppo della ricefaamaceutica, le singole case
farmaceutiche puntarono a espandere i propri &borinterni, pur mantenendo i

rapporti di collaborazione e consulenza con i datori accademici.

1.1.2 L’evoluzione legislativa

Parallelamente allo sviluppo dell'industria farmaitea, ci furono interventi legislativi
volti a regolamentare le fasi di test, per cuitiata di ricerca e sviluppo (R&D)
assunse i connotati di vera e propria istituzion&zig all’adozione di un approccio
scientifico sistematico e di tecniche di manifadtpiu sofisticate. Fino alla fine degli
anni '50 l'effetto terapeutico di un farmaco venivaonosciuto sulla base di
osservazioni avallate da esperti, piuttosto chimdagini comparative.

Negli anni successivi si avverti la necessita droiurre ricerche con gruppi di
controllo cui veniva somministrata una sostanzaen@lacebo) passando, quindi, dagli
studi osservazionali agli studi controllati.

Con l'inizio del XX secolo divenne sempre piu chita necessita di istituire organismi

di controllo sia per contrastare i prodotti pelasd o inefficaci, sia per sottoporre a
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verifica tutte le specialita farmaceutiche chedlistria cominciava a produrre e mettere
in commercio, fino a quel tempo, senza un controffwiale.

Nel 1906 fufondata la FDA (Food and Drug Administration) statense, mentre
soltanto nel 1995 nacque I'EMEA, I'ente regolatweatrale a livello europeo.

Nel 1937 ci fu il tragico incidente del sulfaniland®, per la cui preparazione sotto
firma di sciroppo, veniva usato il dietilenglicalena sostanza usata come antigelo). |
chimici della casa farmaceutica si limitarono adlezare l'aspetto, il sapore e la
fragranza del loro 'Elixir sulfanilamide’, senzdl@adarlo sugli animali e senza neppure
consultare la letteratura disponibile sui solve@iitre cento persone, in maggioranza
bambini, morirono dopo aver ingerito il preparatollevando uno scandalo gigantesco
che spinse ad adottare una legge che ampliavaoioterte i poteri di controllo della
FDA sui nuovi farmaci immessi sul mercato. | suanZionari ebbero, da quel
momento, I'obbligo di controllare i risultati delégoerimentazione pre-clinica e clinica
dei nuovi farmaci, potevano richiedere I'esecuzidneuovi test sino a negare del tutto
l'autorizzazione alla commercializzazione nei chsncertezza sulla sicurezza.
Regolamenti analoghi, anche se meno restrittivpria adottati anche da altre nazioni
prima e durante la Seconda guerra mondiale. Se 8&gi Uniti la severa opera di
controllo della FDA produsse una maggiore unifoamilei test clinici, molti paesi
europei e del resto del mondo mantennero un sis@dlessibile che consentiva
un'immissione piu rapida dei nuovi farmaci sul na¢o¢ bilanciata da un maggiore
controllo da parte dei medici. A seguito pero délgedia della Talidomide (farmaco
molto diffuso in Europa) la cui somministrazionedanne in gravidanza causo
malformazioni neonatali, si verifico un inasprimendei controlli obbligatori sulle
prove cliniche che portd ad un aumento consideeegtel costi di sviluppo dei farmaci.

I governi furono inoltre costretti ad affrontare daestione dell'inadeguatezza della
sperimentazione clinica e della necessita di unggmee supervisione prima della
messa in vendita di nuovi farmaci. Non a caso, 186K, la World Medical Association
pubblico la dichiarazione di Helsinki con cui fisqoali dovessero essere gli standard
per portare avanti la ricerca clinica.

Alle case farmaceutiche venne richiesto di provieéficacia delle molecole e di
produrre i risultati dei test prima di commercialize i farmaci. Queste reagirono ai
nuovi regolamenti cui aveva dato un grosso contiviba scandalo della talidomide,

investendo maggiori risorse nelle indagini di laorio e nella sperimentazione clinica
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e cominciando a utilizzare campioni composti dalimia di pazienti, invece che da
decine o centinaia.

La prima legge completa sui farmaci, contenentemeoche stabilivano gli standard
formali di sicurezza ed efficacia richiesti primelld loro messa in vendita al pubblico,

fu approvata tuttavia soltanto nel 1976.

1.2 Gli Anni Ottanta

Durante gli anni ‘80 si ebbero ancora nuove regelatazioni in tema di sicurezza e
tutela ambientale, molti governi nazionali (in dtzadi “acquirenti”) concentrarono la
propria attenzione sull'industria farmaceutica antaado la pressione sulle aziende
attraverso forme di contenimento dei prezzi e oeborsi al fine di limitare la crescita
della spesa sanitaria (anche se i farmaci ne rapptavano meno di un decimo).

In questo periodo si assistette, inoltre, alla parsa di una nuova tipologia pliayer.

le biotechnology startupUn'ondata di piccole imprese biotech si riversionsercato: i
loro successi nel campo della biologia molecola®|a genetica e della genomica
attirarono ben presto l'attenzione e il sostegrite dgandi compagnie. In pochi anni,
negli Stati Uniti furono fondate diverse migliaia wuove aziende biotecnologiche,
finanziate con capitali di rischio e, in genereotatie in borsa sin dalle prime fasi della
loro attivita. In Europa non si sviluppo subito settore separato delle biotecnologie,
ma le case farmaceutiche si dotarono di nuovi kioor interni e conclusero accordi
con i centri di ricerca accademici e privati amanic La scarsita di investitori disposti
ad assumersi il rischio del finanziamento delleveuaziende e la presenza di leggi di
protezione ambientale piu restrittive da parte glegoli Stati o a livello comunitario,
rallentarono il processo di creazione di nuove gsprdi piccole dimensioni fino alla
meta degli anni '90 quando la concessione di suswdionali ed europei e una
semplificazione delle procedure di controllo favonio la crescita di un settore europeo
delle biotecnologie: nel 2002, I'Europa ospitavecail900 aziende attive in questo
ambito.

L'industria farmaceutica si € trovata a dover affaoe una lotta su piu fronti: contro la
concorrenza delle nuove aziende biotecnologichatrada concorrenza dei prodotti
farmaceutici e contro le normative che iniziavandigentare sempre piu restrittive ed
esigenti. La reazione delle principali case farraéichke é stata quella di concentrare

tutte le proprie risorse nella ricerca farmacolagécnel marketing, ridimensionando o
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cedendo ad altri i settori sviluppati nel procedsdiversificazione intrapreso negli anni

Sessanta e Settanta.

1.3 Gli Anni Novanta

L’avvento degli anni ‘90 coincise con il sopraggi@ne di una recessione economica
mondiale che ridusse le risorse finanziarie desdirala sanitd nei Paesi basati su
sistemi di tassazione (Canada, Italia, Spagna exdré&mito), in quelli supportati da
social securityFrancia, Germania e Giappone) e nei Paesi fosdasistemi privati di
provvidenza sociale (Stati Uniti). Inoltre, nel B9fu introdotto il prodotto "generico”
(introdotto dall'art. 130, comma 3 della L. 28.298%, n. 549). L’introduzione dei
generici se da un lato rappresento un beneficidgpsocieta, dall’altro comporto per le
case farmaceutiche un calo significativo delle #endllo scadere della copertura
brevettuale ed una drastica riduzione dei tempiretiupero dei costi dR&D,
incrementando la pressione sui prezzi, la spitiaradvazione e la competizione.

Il crescente sviluppo e la concorrenza dei farngacierici rallentaronta dinamica dei
ricavi e dei margini delle imprese farmaceuticher Ronteggiare questo pericolo le
aziende devono disporre di un portafoglio proddién equilibrato in grado di
fronteggiare con nuovi farmaci di successo (bloskér) la scadenza brevettuale.

In questo contesto si accentua l'onerosita e Ehiisita degli investimenti in ricerca e
sviluppo e di fatto si osserva un indebolimentol'aflvita innovativa. La ricerca e
destinata ad introdurre nuovi principi attivi e/lmgurre medicinalifollow on” (o me
too drug miglioramenti delle caratteristiche dei medicirggh in commercio attraverso
nuove combinazioni, formulazioni o dosaggi per mdugli effetti collaterali) per
ottenere un'estensione della durata della protezimrevettuale. Negli anni '90 le
aziende farmaceutiche devono essere inquadraten icontesto generale in cui la
situazione economica da stabile inizia a diveniastabile, i margini di guadagno
iniziano a ridursi rispetto al passato, le Autoggnitarie diventano piu attente ai costi e
piu esigenti per cui servono qualitd e innovaziges ottenere la registrazione dei
farmaci e la loro immissione in commercio a preemunerativi per le Aziende stesse.
Tutto questo portd, gia dalal fine degli anni ‘@@l adottare strategie di fusione che
hanno dato vita ad aziende di dimensioni e portdaza precedenti nel campo

farmaceutico.
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Tale processo, denominato Merger & Acquisition déal contribuito a modellare e
definire la struttura delle Big Pharma che attuaitee dominano la scena
internazionale.

Nel 1994, per esempio, I'American Home Product8 ahita all'Ayerst e Wyeth; nel
1995, la Glaxo si e fusa con la Wellcome e la Plaarancon la Upjohn; nel 1996, dalla
fusione della Ciba-Geigy e della Sandoz e nataokealis; nel 1999, la tedesca Hoechst
e la francese Rhéne-Poulenc hanno dato vita alEn#ds; nel 2000, la Pfizer si é fusa
con la Warner Lambert e nel 2003 ha assorbito &rRacia; nel 2004 la Aventis é stata
acquistata dalla Sanofi-Synthélabo, a sua voltdofrdi una lunga catena di fusioni e
acquisizioni.

In generale, il processo di M&A rientra in una &aa mirata al raggiungimento di

precisi obiettivi quali:

* una maggiore efficienza di costo mediante la chiusdegli impianti meno
efficienti oppure la combinazione e la riduziondlalettivita di distribuzione,
vendita e marketing

* un ampliamento del loro portafoglio di prodotti

* una espansione della copertura geografica

* linvenzione di nuovi settori e/o convergenza di@e esistenti

* unrapido accesso alle nuove tecnologie

Dovendo poi tenere conto del sempre piu alto tassmnsumismo nel commercio dei
farmaci e 'aumentata concorrenza (indirettament¥eimentata dalle fusioni), anche

I'approccio al marketing dovette cambiare drastieate.

1.4 Gl effetti del cambiamento

Il ciclo di vita del farmacocoincide con lavalue chaindell'industria farmaceutica che
e costituita dalle fasi di ricerca e sviluppo, pmidne, marketing distribuzione e

vendite permettendo di trasformare linvestimento iniziale un nuovo farmaco

usufruibile dai consumatori finali.

Queste attivitésono strettamente correlate ed interconnesse eespano un circuito
integrato e necessario per il raggiungimento dibuon esito finale. La struttura dei
costi tipica di un'impresa farmaceutica presentaalore pari a circa il 25% imputabile

alla fase di produzione, un’incidenza che varialdahl 21% per le attivita dR&D, un
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10% attribuibile al’amministrazione complessivdl@apresa e alla gestione di tutti i
processi ed infine una quota del 25% per le adtifimarketinge vendite. Come si puo
evincere da questi dati le capacita strategichavehsono costituite daR&D e dal

marketinge vendite.

1.4.1 L’impatto sulla ricerca

Il crescente costo di sviluppo dei farmaci ponevimcolo considerevole all’'ottenimento
da parte delle case farmaceutiche di prodotti adgrdi essere competitivi (secondo
stime IMS, dai 125 milioni di dollari necessari iaglizi degli anni ‘90 il costo di
sviluppo di un farmaco é lievitato raggiungendaiatnente un valore medio di 1,2
miliardi di dollari). Inoltre, le problematiche coesse alla responsabilita del farmaco
hanno aumentato la percezione del rischio nei stap del processo di sviluppo,
spingendo le societa farmaceutiche ad effettuastesempre piu rigorosi e costosi. Le
considerazioni sulla sicurezza connesse hanno qrtétp gli organismi regolatori ad
impiegare tempistiche piu dilatate qpee-approval testing

Il problema principale che devono fronteggiare Beg Pharma consiste nel
depauperamento (impoverimento) dell’attivita intedi R&D. Taletrend, in atto gia a
partire dalla fine del ventesimo secolo, trovaargco nella progressiva riduzione del
numero di nuovi farmaci che superano positivamenmést clinici, giungendo in fase
finale alla commercializzazione.

Infatti, il numero di New Molecular Entity (NME) lanciate sul mercato €
significativamente diminuito a partire dalla finegli anni Novanta fino ad oggi. Tra le
cause riscontrate alla base delle scarsa prodattikella ricerca e sviluppo peso

determinante hanno assunto:

* Ilincremento del costo di sviluppo di un nuovo fago;

* l'aumento della pressione della regolamentazione;

* lo scarso successo delle nuove tecnologie nel waggre i risultati sperati (ad
esempio i sistemi basati sul genoma non hanno fimda maggiore sviluppo di

nuovi farmaci).
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1.4.2 Nuovi modelli di business

| grandi e rapidi cambiamenti che sta vivendo ifreato farmaceutico in tutto il mondo

impongono il ripensamento del modello di busineaditionale, 'adozione di approcci

differenti, molto piu integrati e collaborativi, leecessita di rapportarsi con stakeolders

diversi rispetto al passato ed il contenimento custi. Le Aziende Farmaceutiche

cercano quindi di rendersi competitive agendo sulideve fondamentali per qualsiasi

processo produttivo: i tempi, i costi e la qualita.

Da una ricerca effettuata da Ernest & Young né&l92@®merge come gli imperativi

strategici identificati dall'industria siano soprdto legati alla necessita di accelerare il

time to market (tempo che intercorre dall'ideazialeun prodotto alla sua effettiva

commercializzazione), ma anche alle opportunitawthentare il ricorso alle alleanze e

all'outsourcing.

Adottare un approccio di esternalizzazione sigajfiper le aziende, ottenere una

maggiore differenziazione dei costi, un miglioero del time to market e delle

modalita di accesso ai mercati stessi.

L’outsourcing, termine utilizzato per la prima \albegli anni '80, € un processo di

trasferimento all’esterno dell’'azienda di singottvéa e/o infrastrutture a dei partners

specializzati. | suoi principali vantaggi sono:

»  Economici: permette di ridurre o quantomeno di contenerestic

» Strategici: le aziende possono concentrarsi sulla loro missipiendale, da cui
dipende la possibilita di restare sul mercato irdamoompetitivo. Cio garantisce,
alle aziende che vi ricorrono, la possibilita theliare risorse per altri scopi e di re-
indirizzarle verso attivita piu strategiche.

» Tecnici: costituisce un modo per ottenere competenze fegeeiche non sono

presenti all'interno dell’azienda.

1.4.3 Alcune testimonianze

Negli ultimi anni, in cui le dinamiche strutturatiel’azienda farmaceutica sono
caratterizzate da un susseguirsi di fenomeni diutisirazione, fusione e cessione di
rami d'azienda, si assiste ad un incremento deBourcing da parte delle
multinazionali. In particolare, questo processcedita sempre piu importante, dal punto

di vista strategico, soprattutto per le fasi d®ieerca Clinica.
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In un’intervista, tratta dal sito della Societa Sicienze Farmacologiche Applicate
(SSFA) 1l Dott. Marco Romano (laureato in medicimachirurgia, lavora nel settore
farmaceutico dal 1987, ha fatto parte della DiregicMedica di varie Aziende e ha
lavorato in diverse CRO nazionali e internazionalparla del fenomeno

dell'outsourcing.

Perché la necessita, da parte delle aziende farmugicee, dell'outsourcing?

| principali vantaggi dell'outsourcing consistono una riduzione dei costi fissi, in una
aumentata disponibilitd di risorse e competenzeciiphe e in una diminuzione dei
tempi di esecuzione. Le aziende farmaceutiche da aducono il personale per
ragioni di costi e quindi necessariamente devogorrere all’outsourcing

Inoltre, il fenomeno delle acquisizioni e delleidum ha, a mio parere, facilitato
I'utilizzo delle CRO poiché da un lato la consegeeenelle grandi fusioni societarie e
stata la drastica riduzione del personale e datfal perché queste fusioni hanno
provocato un rallentamento di quasi tutti i prognarndi sviluppo in seno alle aziende
che sono state coinvolte nei processi di acquisédimsione. Cido ha avuto un impatto

positivo sul numero di progetti di ricerca e svipgpaffidato alle CRO.

Dal suo punto di vista le aziende farmaceutichessirviranno sempre piu dei servizi
offerti dalle CRO?

Assolutamente si. Il settore € in continua espaesioegli anni novanta si € registrata
una crescita annua delle CRO di oltre il 20% cha er & assestata intorno al 12-13%.
Le aziende continuano a fare outsourcing, anzi énma dei servizi che vengono
affidati all’esterno sta aumentando e coinvolgeridtie le fasi dello sviluppo di un

farmaco. Il futuro vedra una percentuale sempre gia@ di progetti di ricerca gestiti

dalle CRO, per le ragioni gia esposte.

Qual e e quale sara la situazione a livello mondialisto e considerato che si sono
aperti nuovi mercati nell’Est del mondo? E in Itai?

In futuro il numero totale delle CRO nel mondo diniia a seguito di acquisizioni e

fusioni che stanno avvenendo anche nel nostrorsettigttavia, stiamo assistendo alla
nascita di nuove CRO in vari Paesi emergenti cd@®ntro e Sud America, I'India e il

Sud Est Asiatico, oltre naturalmente alla quasilitd dei Paesi dell’Est Europa. E

chiaro che nei prossimi anni il numero di trialsmeti che verranno svolti in questi
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Paesi sara sempre maggiore, soprattutto quandomearruolare migliaia di pazienti
in poco tempo come nella fase Il dello sviluppicb dei farmaci. Pertanto, é
necessario migliorare la qualita offerta dai nostentri di ricerca, universitari e
ospedalieri in quanto la competizione si fara seenmiu ardua e la rapidita di
esecuzione e i costi saranno probabilmente a nostemtaggio. maggiore attenzione
alla qualita, dunque, da parte di tutti gli “attdricoinvolti nello sviluppo di un nuovo
farmaco (Sponsor, CRO, Sperimentatori, Autoritd d¥&tgrie, Comitati Etici) se
desideriamo davvero restare competitivi nei conirotei Paesi emergenti e se
vogliamo assolvere al nostro primo impegno soc@&lgrofessionale che € certamente

guello di contribuire a migliorare la salute e laiglita di vita della popolazione.

Il fenomeno dell'outsourcing sta diventando senpteimportante non solo per ragioni
economiche ma anche perché le normative da comopeerportare avanti tutto il ciclo
di vita di un farmaco, dalla sua scoperta alla sm@amercializzazione, sono diventate
tantissime e molto complesse. Infatti, il quadronmativo europeo in materia di farmaci
si & modificato cosi repentinamente in questi udltiamni che ha letteralmente
rivoluzionato la figura di chi lavora neghffari Regolatori (Regulatory Affairs)
costringendo molte societa di consulenza in questbito a strutturarsi in modo
differente rispetto al passato

La seguente intervista &ante Di Renzo, un chimico che ha lavorato presso
molte aziende farmaceutiche decidendo poi di améziun’attivita in proprio, con
'apertura di un’Agenzia di consulenzan Affari Regolatori, si comprende bene lo

sviluppo di certi settori in risposta ai cambiamelei settore farmaceutico.

Dottor Di Renzo lo scopo di queste interviste edgdre e comprendere come si sono

evolute alcune professioni nel corso degli anni.$2omi puo dire della sua attivita?

Indubbiamente ha subito un’evoluzione, ma stiamapdo di un arco di tempo di
guasi trent’anni.Alle origini si trattava di un’attta di mera consulenza, poi, una
quindicina di anni fa, il settore ha cominciato eoéversi in maniera repentina.

Quando ho iniziato questo lavoro, quello che ciivanrichiesto era abbastanza
semplice e circoscritto: ci venivano commissionatiivitd molto piu semplici, come
consegnare le pratiche 8inistero della Sanita(ora Ministero della Salutg, seguirne

I'iter burocratico e, infine, ritirare il decretoicapprovazione. Talvolta ci veniva chiesto
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di anticipare letariffe e lemarche bollate di effettuare Igubblicazioni in Gazzetta

Ufficiale o di richiedere iCertificati di libera vendita La nostra consulenza richiedeva
essenzialmente la conoscenza della prassi amndtiisir Se poi si padroneggiavano
anche le norme giuridiche e qualcosa di tecnicajaia sicuramente un tocco in piu
all'attivita, qualificando enormemente la consulenzhe si rendeva. Si trattava
insomma di un lavoro abbastanza semplice. Era rsac&s e a volte anche sufficiente,
disporre di un buon database aggiornato, contenéatenco delle pratiche in corso, e
andare periodicamente, un paio di volte alla sedti@, al Ministero per informarsi

sullo stato delle pratiche.

Ho intervistato molti professionisti, e tra quesivvocati, notai, commercialisti: a tutti
ho posto le stesse domande che ho posto a lei. 8 tui hanno detto che
allimprovviso, in modo inatteso, il loro lavoro & complicato enormemente. Anche
per lei & stato cosi?

Non e corretto dire che sia avvenuto in modo irsatte Noi ci aspettavano
un’evoluzione, in direzione della complessita, eefprocedure autorizzative, in
conseguenza del recepimento di alcune direttiveomae. Quello che non ci
aspettavamo e che alle prime direttive ne seguissesi tante altre. La molteplicita
degli interventi, nel corso del tempo, ha davveambiato il quadro generale del nostro
lavoro. (Molti hanno alzato bandiera bianca e si sono ritirdalla professione; quelli
che come noi hanno tenuto il passo hanno dovutuivese radicalmente il loro modo
di lavorare ) Basti pensare che noi, per i primi 15 anni, eragaappena 4/5 persone.

Ora siamo quasi 50.

Quali sono le competenze supplementari, rispettgrana, che adesso vi vengono
richieste?

Il problema con le normative vigenti non é soltadi@rdine numerico, sono molte, ma
anche di natura contenutistica: sono complessearieto interpretazione e attuazione.
Noi dobbiamo padroneggiarle, offrire supporto aleiende e rappresentarle presso
il Ministero della Salute presso AIFA (Agenzia Italiana del Farmacpe presso i vari

enti europei interessati.
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In seguito al progresso nello sviluppo di nuovindaci, pian piano si & sentita I'esigenza
di introdurre e sviluppare, all'interno della’azdanfarmaceutica, nuovi settori in grado
di supportare le nuove esigenze. Ecco cosa racébatt. Domenico Criscuolo a

proposito della nascita della Divisione Medica @éiziende.

BN

Quando si € iniziato a parlare di Medicina Farmacgce e perché?

Il grande sviluppo dell'industria farmaceutica saguto dagli anni ‘50 in poi, quando e
cresciuta la domanda di benessere, e quando icateri dell'industria hanno scoperto
i primi grandi farmaci, dagli antibiotici agli anippertensivi, dagli antitumorali agli
antidepressivi. In quegli anni i medici erano digoda solamente consulenti delle
aziende, e i requisiti per registrare e poi comnmdizzare i nuovi farmaci erano molto
ridotti. Il grande impulso dato alla ricerca e allsviluppo di nuovi farmaci hanno a
poco a poco suggerito la formazione di Direzioni didde, che inizialmente si
occupavano degli studi clinici sui nuovi farmacicel tempo hanno allargato le loro
competenze e responsabilita agli affari regolatafia farmacovigilanza, agli aspetti
medici della promozione scientifica. Infine, a r@rdagli anni ‘80, la messa a punto di
criteri piu rigidi per la pianificazione e Il'eseciame dello sviluppo clinico, la
globalizzazione dell'industria farmaceutica, e safutto la messa a punto delle norme
di Buona Pratica Clinica hanno reso sempre piu 1ssegia la presenza nell’industria
farmaceutica di professionisti medici che avesseaompetenze “trasversali”.
Fossero cioé non solo esperti di aree terapeutiaha, sapessero gestire gruppi di
lavoro, avessero interazioni con i Comitati Eticilee Autorita Regolatorie, avessero
competenze di management e di gestione del bu@getsi tiene conto di questa
importante evoluzione, che si é realizzata in ppicodi venti anni, un periodo davvero
molto breve nell'ottica della pianifi cazione azithe, ecco che si pud apprezzare |l
fatto che la professionalita della “Medicina Farmadica” si sia andata affermando a

partire dagli anni ‘80, e poi si sia sempre piu sofidata nei periodi seguenti.

All'interno delle aziende quanto & importante lagsenza della direzione medica nella
valutazione del rapporto beneficio/rischio relativa un farmaco coinvolto in uno

studio clinico?

Il percorso di un farmaco € molto lungo, pieno drese ma anche di imprevisti:

richiede pertanto una costante attenzione. In patil ruolo della Direzione Medica
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inizia con la prima somministrazione del farmacopaimo essere umano (che molto
spesso € un volontario sano che partecipa al prtodio di Fase 1), e continua finché
il farmaco &€ commercializzato. Troppo spesso sstargrande attenzione al percorso
che il farmaco deve compiere per arrivare al meocahentre poco si parla di quanto
sia importante mantenere un farmaco sul mercatgusedolo con studi sulla sua
utilizzazione, studiandone [l'utilizzo in associgmocon nuovi farmaci introdotti sul
mercato in un secondo momento, affrontando il potal molto particolare degli studi
clinici in categorie speciali di pazienti (bambimnziani, pazienti con insufficienza
renale oppure epatica), e cosi via. |l rapporto e&cio/rischio di ogni farmaco, da
guelli di piu recente introduzione sul mercato fenguelli di uso ormai consolidato, va
costantemente monitorato e aggiornato: e i motivitale obbligo sono molteplici.
Vanno dalle mutate condizioni epidemiologiche delkdattie alle abitudini di vita che
cambiano, dalle nuove mode alimentari alluso semnpiu diffuso di integratori
alimentari: e anche alluso, spesso sottovalutado,preparati di erboristeria e di
omeopatia. Insomma, uno scenario in continua evahez in cui il farmaco molto
spesso viene prescritto e utilizzato in manierdastgalmente diversa nel tempo. Infine
non bisogna dimenticare che quando un farmaco viapprovato dalle Autorita
Sanitarie e arriva al mercato, di regola € stataditito su poche centinaia di pazienti, e
in centri ospedalieri specializzati: poi, nell'arai pochissimo tempo, ecco che viene
prescritto a milioni di pazienti, dal Polo Nord &luatore, dall'eta pediatrica alla
vecchiaia: uno scenario totalmente diverso, chéiede appunto grande attenzione e

un monitoraggio costante nel tempo.

A livello internazionale questa disciplina ha otteto degli importanti riconoscimenti,

qguali e dove?

Molti Paesi hanno una cultura farmaceutica piu axata rispetto all’ltalia: i motivi di
cid sono molteplici. Ma alla base di tutto c’é lansapevolezza che il farmaco é un
bene sociale, dai grandi contenuti tecnologici,estifici ed etici. Oggi la Medicina
Farmaceutica & riconosciuta come specialita meditalnghilterra, in Irlanda, in
Svizzera, e inoltre in Messico e in Argentina. Quas pratica significa che in questi
Paesi sono attivi dei corsi di specializzazioneMedicina Farmaceutica, e che al
termine del corso bisogna sostenere un esame peonseguimento del diploma di

specializzazione. Le aziende farmaceutiche di queaéesi hanno cominciato ad
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apprezzare il valore di una formazione specialsti@ cominciano a richiedere |l
diploma come titolo qualificante per le assunziaoliprofessionisti da avviare alle
Direzioni Mediche. Inoltre giova aggiungere cheMadicina Farmaceutica, come tutte
le specialita a contenuto scientifico, deve essestantemente aggiornata: ed ecco che
in questi Paesi e stato anche avviato un progranwbaligatorio di Educazione
Continua in Medicina, per garantire un costante entnuo aggiornamento delle

conoscenze acquisite nel corso di specializzazione.

In Italia il sistema universitario sembra latitar@ riguardo? E vero o & solo una mia
impressione? E se e vero puo dirci perché?

In Italia avevamo una florida industria farmace#ioazionale, nata dall'intuizione di
brillanti cervelli: ed & un onore per la ricerca deostro Paese sottolineare che due
farmaci importantissimi, e presenti nella lista defarmaci essenziali
dell'Organizzazione Mondiale della Sanita, sonaistaoperti in Italia. Si tratta della
rifampicina, un antibiotico fondamentale nella tpra della tubercolosi, scoperta nei
laboratori Lepetit di Milano, e delle antraciclinggotentissimi antitumorali, scoperte
nei laboratori Farmitalia di Nerviano: tutto questccadeva negli anni ‘70 e agli inizi
degli anni ‘80. Poi una serie di eventi (la glotzdazione dell'industria farmaceutica,
gli scandali noti come “sanitopoli”, il mancato iatesse politico per un settore che
erroneamente non e stato mai considerato strategeoil Paese) ha fatto si che la
maggior parte di queste industrie sia finita in gpi stranieri. E con I'amaro risultato
non solo di avere irrimediabilmente perduto un patnio culturale immenso, ma
anche di non essere piu attori di un mondo in ¢ardifermento innovativo. Oggi oltre
il 70% dei farmaci venduti in Italia & stato scofmefe spesso anche studiato) al di la
delle Alpi, e proviene da multinazionali stranier€ome conseguenza di questo
disinteresse per il “mondo farmaco”, anche le Unsigd hanno mostrato scarso
interesse per le attivita di formazione legate alieende del farmaco. Infine, e non da
ultimo, la scarsa collaborazione fra le Facolta &g al mondo farmaceutico
(Medicina, Farmacia, CTF e anche la nuova nata &ioblogia) completano un
quadro non particolarmente accattivante. Ma finahtee qualcosa si sta muovendo,
spesso solo come frutto di iniziative personalinéattivi infatti alcuni master sullo
Sviluppo dei Farmaci e sulla Farmacovigilanza, capprofondiscono in maniera

completa ed esauriente tutte le attivita propriegjdeste professioni, e forniscono quindi
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un buon livello di preparazione post-laurea: ma tpoppo in questi corsi la parola
“Medicina Farmaceutica”, ormai di uso consolidata tutto il modo, da noi € ancora

un tabu.

1.4.4 Marketing farmaceutico

L'ultimo stepdella catena del valore costituito dall’attivitardarketinge vendite si sta
affermando in modo sempre piu significativo comatéodi vantaggio competitivo.
Infatti , a seguito della sempre piu significatjm@ssione sui margini, si sta assistendo
ad un orientamento verso la ristrutturazione distpdase della catena di valore. Le
Aziende Farmaceutiche si trovano a dover fronteggsgempre maggiori limitazioni
d’accesso ai nuovi farmaci a livello nazionalgjioeale e locale e a dover ripensare il
proprio approccio al mercato dimostrando e suppdda anche attraverso servizi e
soluzioni per il paziente, il valore dei propri daiti in termini di efficienza e di
favorevole impatto economico. Harketingfarmaceutico si esplica in un insieme
complesso ed eterogeneo di modalita operative c¢hdifferenziano in base alla
tipologia di farmaco da commercializzare, al de@sohe interviene nel processo di
acquisto, alla struttura della rete distributiva adsistema-Paese nel quale si intende
operare ('area geografico-nazionale in cui siwgyla il mercato finale influenza in
termini normativi e legislativi le attivita dinarketing).Cio che contraddistingue in
modo determinante la varie tipologie di prodottiirdividuabile nel sistema di
marketing e nell'organizzazione della attivita di vendita dpesso di acquisto e
retedistributiva).Per quanto riguarda i farmairC, fondamentale risulta essere
un’attivita di marketingrivolta direttamente al consumatore che costituisgaunto
cardine del processo di selezione ed acquistcadaleco. || mercato dei farma®iTCsi
differenzia da quello degéthical drugper quanto riguarda le regole competitive che vi
sono alla base: la possibilita di acquistare i BrhOTC direttamente da parte dei
consumatori, ovvero senza una prescrizione med@aadito a forme piu incisive di
marketinge quindi a fenomeni di fidelizzazione del clientia anarca per cui le grandi

case farmaceutiche ctinandriconosciuti detengono un potere di mercato sigaiivo.

Il businesglegli ethical drugpresenta caratteristiche del tutto singolari ecchmiche
spingono a studiare questo settore attraversohingecdi lettura e di analisi a sé stante.
Le forme piu tradizionali dmarketingsi basano su un significativo impiego di forza

vendita specializzata e competente (informatorergdici), ovvero rappresentanti di
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farmaci alle dirette dipendenze dell'impresa farewdica, che interagisce direttamente
con i medici, considerati gli attori principali perselezione dei farmaci non acquistabili
direttamente dei consumatori finali. Pertanto, pegvazione da parte dei medici,
responsabili della prescrizione degithical” drug, & importante per influenzarne i
volumi di vendita.

Un’influenza significativa e costituita anche daflelitiche governative (nazionali e
regionali) in materia di spesa sanitaria pubblitekét, allocazione della spesa, ecc.)
che incidono sulla copertura sanitaria garantitdod8tato ai cittadini. Infine, lo
sviluppo del mercato dei generici e di politichevgmative volte al contenimento dei
prezzi e della spesa tende a far crescere la damaotto piu in quantita che in valore.
Ne consegue che i fatturati delle aziende farmaaw®eiche operano nel segmento delle
specialita etiche sono fortemente dipendenti dalbditiche legislative dettate dai
Governi dei Paesi in cui operano.

Dalle considerazioni fatte appare evidente chealone della spesa farmaceutica
dipende dall'andamento dei consumi di medicinalién@ache fortemente influenzato da
provvedimenti normativi in merito alle modalita dassificazione e di determinazione
del prezzo dei farmaci. L'introduzione sul mercdtonuovi farmaci generici ed il
controllo dei relativi prezzi (con I'imposizione grezzi di riferimento e I'imposizione
di tagli periodici) é il fenomeno piu lampante defase storica che stiamo vivendo
portando la fase di marketing ad essere un irsiemmplesso di relazioni ed attori con

differente potere decisionale ed interessi cordrast
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2 |l contesto sociale, politico e sanitario in Italia

2.1 La Costituzione e | Dopoguerra

La Costituzione Italiana, in vigore dal 1 genna8#8, affronta il tema della salute del

cittadino all’articolo 32 e ne sancisce lo statudidito nel modo seguente:

“La Repubblica tutela la salute come fondamentailgttd dell'individuo e interesse
della collettivita, e garantisce cure gratuite agidigenti.

Nessuno puod essere obbligato a un determinatoatrahto sanitario se non per
disposizione di legge. La legge non pud in nessaso wiolare i limiti imposti dal

rispetto della persona umana.”

Questo articolo presenta due punti chiave: innatigiio Stato italiano stabilisce che la
salute dei cittadini € un diritto e garantisce ogr&tuite a coloro che si trovano in stato
di poverta e, in seconda istanza, sancisce iltaliat rifiuto di ricevere un trattamento
sanitario. Cosi facendo, anche nell’affrontareiilttd alla Salute, i padri costituenti
pongono ancora una volta il cittadino e il rispettdla persona al centro, sottolineando
che la salute & un diritto che lo Stato tutela, chea non pud in nessun caso essere
imposto. E inoltre da notare che, a differenza wtrgo accade per listruzione, agli
articoli 33 e 34 (dove si parla di scuole univergtsi afferma che l'istruzione inferiore,
impartita per almeno otto anni, & obbligatoria atgita), per quanto riguarda la salute,
non si parla di Sanitd (intesa come l'offerta cloe Stato offre per assolvere al
bisogno/diritto di salute del cittadino) e si affexr che le cure sono gratuite solo per gl
indigenti.

Questo approccio costituzionale non sorprende persa che il Ministero della Sanita
viene istituito nel 1958 (legge n. 296 del 13 mat®88). Fino ad allora vi era stata la
Direzione generale di Sanita (fino al 1945) sog#tpoi dall’Alto Commissariato per

I'lgiene e la Sanita (ACIS), facenti capo entrambMinistero dell’'Interno.
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2.1.1 Le casse mutue

A partire dal dopoguerra, vengono istituiti in igabiversi enti mutualistici per varie
categorie professionali. Questo comporta una egpanscaotica della risposta ai
bisogni di salute della societa italiana e favarisan utilizzo dispersivo dei
professionisti e le diseguaglianze sociali. La ®ajubblica veniva gestita tramite un
sistema assicurativo, senza fini di lucro, in balsquale dietro il pagamento periodico
di un premio si garantiva la copertura dei cosliedeure necessarie in caso di malattia.
In altri termini, la mutua provvedeva soltanto psuoi associati e dopo che la malattia
era insorta.

L’assistenza sanitaria si basava, pertanto, suisiensa mutualistico (casse mutue)
ovvero un sistema di assicurazioni sociali che igapo il costo sostenuto per la cura di
una malattia insorta.

Le assicurazioni sociali si basano sullo stessocpio di trasferimento del rischio di
malattia tipico delle assicurazioni private. Lefelienze fondamentali rispetto a queste

ultime risiedono, tuttavia:

» nell'estensione della copertura a (quasi) tuttmaddattie e a tutti i soggetti, senza
limiti di eta;
» nell'obbligatorieta di iscrizione per gli appartati@d un gruppo professionale;

* nel regime di monopolio con cui & esercitata lcasazione.

L'obbligo di iscrizione comporta un allargamentdlalébase di individui su cui é
ripartito il rischio e, quindi, consente di ridurik costo del premio assicurativo.
L'esercizio in condizioni di monopolio permettepline, di ridurre i costi di pubblicita e
di vendita, che normalmente le assicurazioni comiakr sopportano, e di
avvantaggiarsi delle economie di scala nella gestitei rischi. A meno di inefficienze
burocratiche, il premio assicurativo puo risultageindi inferiore a quello che
applicherebbero le compagnie private. Il finanziatoeavviene tramite i contributi
sociali di malattia, che costituiscono un preli@lbligatorio, proporzionale al reddito
da lavoro e commisurato ai benefici concessi. 8nip non €& piu agganciato alla
situazione individuale di rischio, ma fondato singipi di solidarieta tra categorie e tra
generazioni: i lavoratori attivi pagano anche pkrirgattivi (familiari e pensionati) e
sostengono le categorie che hanno minori capaeddituali. Le assicurazioni sociali
operano quindi una ridistribuzione del reddito daggetti a piu elevata retribuzione

verso quelli a piu bassa retribuzione o a maggicaeico familiare. Il sistema
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mutualistico, per limiti statutari, non tutela cadoche non appartengono alla forza
lavoro (disoccupati, invalidi), per i quali devetérvenire la solidarieta dello Stato.
Inoltre, dovendo intervenire - per obbligo statistar a malattia conclamata, non puo
attuare interventi di prevenzione primaria.

Verso la meta degli anni '60, il sistema mutuatistientra in una profonda crisi
finanziaria determinata dall’'estensione dei bem@finuove categorie senza la adeguata

copertura finanziaria.

2.1.2 LaLegge Mariotti

Nel 1968 viene emanata la legge 132, la cosiddiegige Mariotti, che per prima cerca
di ordinare e organizzare i servizi sanitari. Tialgge istituisce gli enti ospedalieri con
finalita sanitarie vaste, classifica gli ospedadr gpecialita e per importanza (zonali,
provinciali, regionali), awvia la programmazione pedaliera attribuendone la
competenza alle (istituende) Regioni, costituisdeondo nazionale ospedaliero. Nello
stesso anno vengono finalmente istituzionalizzatéRégioni con la legge 108, che
stabilisce le norme per l'elezione del consigliqgiomale delle regioni a statuto
ordinario. La Costituzione Italiana all’articolo 2,1anche nella forma pre-riforma
avvenuta nel 2001, prevedeva che le Regioni emaraasrme legislative riguardo alla

beneficienza e assistenza ospedaliera.

2.2 1l Servizio Sanitario Nazionale

Nel 1978, con legge del 23 dicembre n. 833, viestduito il Servizio Sanitario
Nazionale. Con questa legge si introduce una ngowaezione politico-ideologica di
salute e di sanita. All'articolo 1, che definisqgarincipi riporta:
“La Repubblica tutela la salute come fondamentailgttd dell'individuo e interesse
della collettivita mediante il servizio sanitari@zionale.

La tutela della salute fisica e psichica eewvenire nel rispetto della dignita e
della liberta della persona umana.

Il servizio sanitario nazionale e costituittal complesso delle funzioni, delle
strutture, dei servizi e delle attivitd destinatiaapromozione, al mantenimento ed al
recupero della salute fisica e psichica di tutta papolazione senza distinzione di

condizioni individuali o sociali e secondo modalithe assicurino I'eguaglianza dei
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cittadini nei confronti del servizio. L'attuaziodel servizio sanitario nazionale compete

allo Stato, alle regioni e agli enti locali territ@li, garantendo la partecipazione dei

cittadini.”

Il Servizio sanitario nazionale (SSN) si proponedgertura totale del bisogno di salute.

Organizzato e regolato a livello centrale, si fosdbprincipio della sicurezza sociale in

base al quale ogni cittadino ha diritto all’assigge sanitaria pubblica, prestata e

predisposta dallo Stato mediante una rete di osgang servizi disposti nel territorio,

unificati dalla pianificazione degli interventi aldappartenenza alla medesima struttura

amministrativa. | principi fondamentali che il SSNpropone di rispettare sono:

» l'universalita della copertura assicurativa petetde persone e tutte le forme di
malattia, senza limiti di tempo;

* la globalita di erogazione dei servizi alle persenalla collettivita, dai servizi di
igiene pubblica e veterinaria, ai servizi di preziene, cura e riabilitazione;

» l'unicita di gestione dei servizi da parte delld (I$nita sanitaria locale);

» l'eguaglianza dei cittadini rispetto al soddisfaemo del bisogno di salute e la
conseguente uniformita di trattamento in tuttereeadel Paese;

» la partecipazione democratica alla gestione deltatd pubblica, tramite I'elezione
degli amministratori delle Usl;

* l'accentramento delle fonti di finanziamento e dcéntramento delle decisioni di
spesa;

* la programmazione dei livelli della spesa sanitaria

Il legislatore del '78 si propone di abbandon&istema mutualistico, di dare priorita

alla prevenzione, di riconoscere il diritto allalutea come diritto dell'individuo e

interesse della societa e, come tale, realizzamopse nel rispetto della dignita della

persona umana. Neltatio della legge istitutiva del SSN € compreso anclpedposito

di contenere la spesa sanitaria attraverso unaiooe efficiente delle risorse umane

(per mezzo dell'istituto della mobilita che destilgarisorse laddove se ne presenta

effettivamente il bisogno) e di istituire un sisgendi finanziamento basato sulla

partecipazione dei cittadini alla spesa sanitariaragione delle proprie capacita

reddituali. | tratti distintivi della nuova leggerso pertanto:

* la creazione di un Servizio sanitario nazionalesua partecipano, per la parte
decisionale e gestionale, con competenze differétato, Regioni, Comuni e

Comunita Montane;
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* l'accorpamento territoriale e funzionale delle #®trte e dei servizi sanitari,
attraverso la creazione delle USL, quali struttaperative dei comuni e delle
comunita montane, ancora prive di personalita djicai

Il risultato € la creazione di tre livelli decisaingerarchicamente subordinati e di un

unico centro di gestione, la USL, cui fanno captietde strutture presenti in un

determinato territorio. In virtu di questa logiciaintegrazione, che rappresenta uno dei
capisaldi della legge di riforma, anche le str@twspedaliere ne diventano parte
integrante. Struttura portante del SSN, ma soptatiruttura operativa a disposizione
dei comuni, 'USL € un organismo che deve provvedeitutti gli interventi necessari
alla prevenzione, cura e riabilitazione. Con ltistione delle USL il sistema sanitario si
territorializza.

Altro elemento d’innovazione della legge € [linttmibne di strumenti di

programmazione del sistema sanitario nel suo casapleAllo Stato sono affidati

compiti d’'indirizzo e di intervento speciali, norehl coordinamento del sistema
sull'intero territorio nazionale attraverso il Pa®anitario Nazionale (PSN), di durata
triennale, che diviene il principale documento chggammazione della spesa sanitaria
pubblica. Alle Regioni sono attribuiti compiti drqgrammazione e di indirizzo dei
sistemi sanitari locali, esplicitati attraversodéntificazione del livello dei bisogni
sanitari da soddisfare, dei livelli di servizio darantire e del livello degli investimenti
da realizzare. Il documento di formalizzazione dietscelte e il Piano Sanitario

Regionale (PSR), di durata triennale. Allo Statalle Regioni sono inoltre affidati

compiti coordinati di programmazione e di ripadizé delle risorse del Fondo Sanitario

Nazionale (FSN). Il FSN, costituito dagli stanziarestabiliti dalla legge di bilancio

dello Stato, coperti per la quasi totalitd daiutibe dalle somme che le Regioni, le

Province ed i Comuni destinano all'assistenza searttaria, viene ripartito dal

Comitato Interministeriale per la Programmazionerieenica (C.I.P.E.) su proposta del

Ministro della Sanita, fra le Regioni. Le Regiom, loro volta, sentiti i Comuni

interessati, sulla base delle leggi regionali i@ di realizzare concretamente un

livello di prestazioni omogenee e unitarie su tutteerritorio, lo ripartiscono tra le

Unita sanitarie locali. La ripartizione del Fonda tutte le Regioni avviene sulla base di

indici e di standard tesi a garantire livelli dieptazioni sanitarie uniformi su tutto il

territorio nazionale, che, tradotti in termini mdéa@ corrispondono alla quota capitaria

del FSN distribuita. Le risorse di cui risulta camsfp sono di natura fiscale e

contributiva, oltre ai proventi derivanti dalleigitta a pagamento svolte dalle Usl.
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I meccanismo di controllo della spesa sanitariblgica € dato dal ricorso alla tecnica
del “disavanzo programmatico”, operata attraveesodstante sottostima del FSN, con
la conseguente periodica contrattazione tra livehgionale e nazionale per la
predisposizione dei ripiani a posteriori, dei debdntratti dalle unita sanitarie locali
(criterio del pié di lista).

La conseguenza di un siffatto sistema é una tdtesponsabilizzazione, tanto da parte
delle Regioni quanto delle strutture di offertalelgbrestazioni, nella gestione della
spesa sanitaria pubblica.

Alla gestione unitaria della tutela della saluteme recita I'articolo 10, si provvede in
modo uniforme sull'intero territorio nazionale, niexte una rete completa di Unita
sanitarie locali, qualificate come il complesso degsidi, dei servizi e dei servizi dei
comuni, singoli o associati, e delle comunita moata

Il finanziamento del Servizio Sanitario Nazionaleviane tramite il Fondo Sanitario
Nazionale, determinato annualmente con la leggapgrovazione del bilancio dello
Stato.

| compiti legislativi ed amministrativi della Regie sono di natura programmatoria,
organizzativa, di finanziamento delle Usl tramiteparto del Fondo sanitario regionale

e di vigilanza.

2.2.1 Gli anni Ottanta e la crisi del SSN

Il principale effetto che si crea & un forte aumedietlla spesa sanitaria pubblica rispetto
alla limitatezza delle risorse finanziarie pubbdéca disposizione. Mancano vincoli di
natura finanziaria, ossia tetti alla spesa saaitprbblica. || SSN si espande sia in
termini di strutture presenti sul territorio chepiestazioni sanitarie erogate, assumendo
dimensioni enormi.

La gestione della sanita pubblica attraverso I'oiggazione territoriale delle strutture e
delle prestazioni, erogate anche da privati atteaveil meccanismo del
convenzionamento, genera disfunzioni, lentezzeorfemi come le code e le liste
d’attesa. L'accesso alle strutture private risullegislativamente subordinato
all'autorizzazione della Usl, una volta constatamapossibilita delle strutture pubbliche

a soddisfare, entro un certo tempo, le richieste.
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In assenza di qualunque meccanismo di correlazimmecosti e benefici, e con la
certezza che qualunque incremento di costo sarghbecoperto finanziariamente dallo
Stato, ogni Usl contribuisce ad accrescere la spa@sigaria.

Il sistema, complessivamente, ha prodotto deresfiiiizazione economico-

finanziaria ai vari livelli, una forte spinta al meumo a livello periferico ed una
sostanziale incapacita di governo a livello ceetrdDa qui la necessita di un
ripensamento del sistema che si sviluppa sulleesggdirettrici:

» programmazione sanitaria ed individuazione deilliumiformi di assistenza;

» aziendalizzazione delle strutture di offerta;

» definizione dei meccanismi di finanziamento basalie attivita svolte.

2.3 Le riforme degli anni Novanta

Negli anni “90 la crisi della finanza pubblica vhé Tangentopoli e il crollo del
sistema politico, costituiscono I'elemento scatéaarme porta alla riforma sanitaria del
1992-93, che cerca di rispondere ai problemi empedi SSN negli anni ottanta.
L’intervento di riordino del Servizio Sanitario Namale viene disposto dalla legge 23
ottobre 1992 n. 421 e definito dai decreti legigiat. 502 del 30 dicembre 1992 e n.
517 del 7 dicembre 1993, di cui il secondo cowettiel primo.

| decreti, che si configurano come mezzo per unliorigunzionamento del Servizio

Sanitario, prevedono, tra I'altro, che:

* il Piano sanitario nazionale sia approvato conrdateti obiettivi;

* I'Usl diventa azienda dotata di personalita giw&ipubblica (ASL, azienda
sanitaria locale), guidata da un direttore generaleganismo a carattere
monocratico;

» gli ospedali aventi determinate caratteristicheosscorporati e diventano aziende
ospedaliere;

* la proprieta patrimoniale é trasferita dai comunprovince alle nuove aziende
sanitarie che debbono dotarsi di una contabilihemica;

* possano essere istituite forme di assistenza mtiegr

* il finanziamento del SSN é sostanzialmente modifica

* il Fondo Sanitario Nazionale, accantonata una gdetil % per il finanziamento

di istituti o di iniziative, e ripartito secondoeshenti che diversificano la quota
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capitaria a seconda del livello dei servizi possiedalla Regione con l'istituzione
di un fondo triennale di riequilibrio;

 gli *“erogatori” di prestazione sanitarie (Aziendespedaliere e privati
convenzionati) vengono finanziati con il sistemaffa@io dei DRG (Diagnosis
Related Group);

* le Regioni possano autofinanziarsi nel caso intead&ogare livelli di assistenza
sanitaria superiori;

* possano essere attivati meccanismi di partecipaziencittadini.
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Figura 2-1. Schema di finanziamento degli erogatordi salute dopo la riforma del '92-'93 (Fonte: Mapdi,
1999).

Contrariamente all'opinione comune, nei decreti Bono contenute le esasperazioni
della cosiddetta “liberta di scelta”, che hanno pmitato ad esaltare la tariffazione delle
prestazioni come l'espressione piu calzante délboluzione nel nostro sistema
sanitario dei miti “azienda” e “mercato”.

La riforma, oltre a trasformare le Usl in Asl, nduce il numero. Le Usl coincidevano
con i Comuni o le Comunita montane e, nelle graittfh, coincidevano con le zone di
decentramento urbano. Nel 1992 se ne contavano G&8.la riforma del 92-93 |l
numero di Asl (che dovevano corrispondere coltt@id della provincia) é sceso a 431
unita e poi a 228 nel 1995.
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2.3.1 Lariforma del 1999

Nel 1999 con il decreto legislativo n. 229 (cositeriforma “Bindi”) si ha un
consolidamento dell'aziendalizzazione e la promeeio della cooperazione
amministrata. Il SSN viene definito quale complesigile funzioni e delle attivita
assistenziali dei Servizi Sanitari Regionali (SSR)livelli essenziali ed uniformi
d’assistenza sono definiti dal PSN nel rispetto mt@icipi della dignita della persona,
del bisogno di salute, dell'equita nell’accessd’desistenza, della qualita delle cure e
della loro appropriatezza riguardo alle specifidt@igenze nonché all’economicita
nell'impiego delle risorse (si richiama quanto dettl punto 3 della legge delega
riguardo alla contestualita tra livelli di assistare risorse finanziarie). Le prestazioni
sociali a rilevanza sanitaria sono di competenzaacdmuni che provvedono al loro
finanziamento negli ambiti previsti dalla leggeioegle.

| principi generali delle terza riforma sanitar@ns:

* la conferma dell'importanza del SSN come strumertti@verso cui I'ordinamento
svolge il compito costituzionale di tutela dellaluse, vengono cosi ribaditi e
perseguiti i principi e gli obiettivi della prim#asrma sanitaria;

* il completamento del sistema di aziendalizzazionegéonalizzazione del sistema e
delle strutture sanitarie;

* il potenziamento del ruolo dei Comuni;

» I'obbiettivo di raggiungere in tempi brevi I'escluisa di rapporto per i medici.

» l'abbassamento dell’'eta pensionabile.

* La riforma Bindi, da una parte continua il proceshoaziendalizzazione della
Sanita, ma dall'altro si oppone al modello di geagircato e alla concorrenza
spinta fra pubblici e privati, prevedendo criten pestrittivi per listituzione di

nuove Aziende Ospedaliere (AO).

2.3.2 Il finanziamento tramite DRG

Il sistema DRG € un sistema che permette di claas# tutti i pazienti dimessi da un
ospedale (ricoverati in regime ordinario o day litasp in gruppi omogenei per

assorbimento di risorse impegnate (isorisorse)e Eapetto permette di quantificare
economicamente tale assorbimento di risorse e gdimémunerare ciascun episodio di

ricovero con la finalita di controllare e conten&repesa sanitaria.
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Il DRG viene attribuito ad ogni paziente dimessaida struttura ospedaliera tramite un
software chiamato DRG-grouper mediante l'utilizaopdche variabili specifiche del
paziente: eta, sesso, tipo di dimissione, diagrmsicipale, diagnosi secondarie,
procedure/interventi chirurgici. Tali variabili souitilizzate dal software a seguito della
compilazione, da parte del medico responsabileaddimissione, della Scheda di
Dimissione Ospedaliera (SDO) presente in tutteaketle cliniche dei dimessi dalla
struttura ospedaliera e inserita in un tracciatormatizzato.

Il sistema dei DRG si basa fondamentalmente sustensa di diagnosi, omogenee per
assorbimento di risorse. Essi sono contraddistantin numero a tre cifre ricompreso da
001 a 579 per un totale di 538 DRG nella attuatsigae in uso in Italia dal 01.01.2009
(versione 24.0). A loro volta i DRG sono raggruppgat MDC (Major Diagnostic
Category - Categorie diagnostiche Maggiori) in ntonéi 25 individuate e suddivise
con un criterio clinico-anatomico. Ognuno dei 53R® e ricompreso nella sua MDC
(ad esempio, i DRG da 001 a 035 che caratterizpataogie e interventi riguardanti il

sistema nervoso sono ricompresi nella MDC 1).

Figura 2-2. Forbice di variazione dei DRG regionalrispetto ai DRG nazionali.

Le tariffe dei singoli DRG sono fissate a livellegionale sulla base del costo standard

di produzione. Qualora le singole Regioni non abbiamanato propri provvedimenti di
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definizione delle tariffe valgono in via transitrguelle stabilite con il Decreto del
Ministero della Sanita del 14 dicembre 1994 ed augite nel 1997, nel quale sono
determinati anche i criteri generali per la fiseagi delle tariffe. Le tariffe fissate per
ogni DRG si riferiscono al costo medio dell'assigte per tutti i pazienti attribuiti allo
stesso DRG. In ciascun DRG, vi sono alcuni ricowemn costi inferiori alla media e
alcuni con costi superiori. La fissazione delleéffara livello regionale consente di
tenere conto della diversa composizione dell'insielelle prestazioni erogate, che varia
nelle singole realta regionali e locali. Nella figu sono riportati i valori medi di

scostamento dal tariffario nazionali di ogni siryodgione.

2.3.3 Laregionalizzazione del sistema sanitario

Nel 2000 con il decreto legislativo n. SBisposizioni in materia di federalismo fiscale,
a norma dellarticolo 10 della legge 13 maggio 1999 133", si determina la
soppressione nell’arco di tre anni del Fondo sdnitaazionale, lasciando alle Regioni
il compito di finanziare direttamente il proprio r8eio Sanitario. | Servizi sanitari
regionali saranno finanziati dalla compartecipagiaii’lVA, alle accise sulla benzina,
dalle aliquote IRPEF e IRAP. Viene istituito un élanperequativo nazionale e i criteri
di ripartizione fra le Regioni.

Nel 2001, con l'esito positivo del referendum cotionale del 7/10/2001 entra
definitivamente in vigore la Legge Costituziona®'110/2001 n. 3 che modificando e
abrogando parzialmente o totalmente alcuni arti¢ddl 114 al 133) della Carta
Costituzionale del 1948 contiene una serie di uinai straordinario valore
istituzionale soprattutto per cio che concerneileerda ripartizione delle competenze
legislative tra lo Stato e le Regioni.

La riforma del titolo V della Costituzione ribaltavecchio criterio per cui allo Stato
spetta una competenza legislativa generale edRagoni unicamente di legiferare in
un ristretto elenco di materie e pur sempre ngbetis di limiti contenuti nella
Costituzione.

Con la riforma del 2001, infatti, lo Stato divertitolare della potesta legislativa in
alcune materie, tra cui non figura pero la samitadi competenze vengono cosi passate
in modo esclusivo alle Regioni.

Compito dello Stato a livello nazionale rimane dueli assicurare i Livelli Essenziali
di assistenza (LEA), che nascono il 29 novembrel26én il DPCM (Decreto del
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Presidente del Consiglio dei ministri) e sono i8n%e di tutte le prestazioni, servizi e
attivita che i cittadini hanno diritto a otteneral &ervizio Sanitario Nazionale (SSN),
garantite in condizioni di uniformita, a tutti e suito il territorio. Sono livelli essenziali

in quanto racchiudono tutte le prestazioni e lwitdtche lo Stato ritiene cosi importanti
da non poter essere negate ai cittadini. Rappi@sen’'impegno a garantire le cure
appropriate e prevedono:

e assistenza sanitaria collettiva in ambiente di @itavoro ¢ia prevenzione),
* assistenza distrettuale,

» assistenza ospedaliera.

Il passaggio delle competenze in materia sanitdl#gaRegioni ha favorito la nascita di
21 sistemi regionali distinti, mentre lo scorposdlel Aziende ospedaliere dalle Asl ha

creato tre modelli diversi di Aziende territoriali:

1) Asl integrate. Tutti presidi ospedalieri sono all’interno delsA gli ospedali sono
considerati stabilimenti di produzione e risultamayestione diretta dell’Azienda
territoriale, insieme agli altri servizi extra-osladieri (poliambulatori, consultori,
servizi psichiatrici). Sono un sotto-tipo delle Asfegrate I'Asl unica provinciale e
regionale.

2) Asl separata Completa separazione degli ospedali dalle Ash s@o per quelli
che hanno i requisiti previsti dalla legge, ma @npler tutti i presisi ospedalieri.
Questo modello, rappresentato solo in Lombardéporde all'esigenza di separare
la funzione di produzione (AO) da quella di finsarmento (Asl) e costituisce la
condizione necessaria per creare una sistema dooemza fra ospedali pubblici e
ospedali privati. Alle AO lombarde afferiscono aeditte le strutture sanitarie (ad
eccezione di dei servizi di igiene e sanita puladlienentre alle Asl sono state
attribuite le funzioni di programmazione, acquistoontrollo (Pac).

3) Asl miste. Dalla giurisdizione delle Asl é stata espuntazignda ospedaliera, che
ha assunto personalita giuridica autonoma, ma lecAsservano ancora al loro
interno alcuni presidi ospedalieri. Una parte @etigazione dei servizi avviene
attraverso meccanismi gerarchici interni e una epaattraverso meccanismi
contrattuali con I'AO.
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2.4 2012: il Decreto Balduzzi

Nel 2012 viene approvata, allinteno della spendregiew, la legge 158 del 13
settembre 2012, i cui punti principali sono:

1) LASSISTENZA SANITARIA TERRITORIALE. Si riorgarszano le cure primarie,
nella consapevolezza che il processo di de-ospedaibne, se non € accompagnato da
un corrispondente e contestuale rafforzamentoadsibtenza sanitaria sul territorio,
determina di fatto una impossibilita per i cittadinbeneficiare delle cure.

2) LA REGOLAMENTAZIONE DELLINTRAMOENIA. Si introducono, dopo piu di
dieci anni, nuove norme in materia di attivita @sdionale intramoenia dei medici, al
fine di superare il regime prowvisorio. Le aziensinitarie devono procedere a una
definitiva e straordinaria ricognizione degli spailisponibili per le attivita libero-
professionali. Rilevante novita & che tutta l'@éivviene messa in rete per dare
trasparenza e avere tracciabilita di tutti i pagatmeffettuati dai pazienti, rendendo
anche possibile un effettivo controllo del numeetled prestazioni che il professionista
svolge sia durante il servizio ordinario, sia iginee di intramoenia.

3) IL CONTRASTO ALLA MEDICINA DIFENSIVA. Si regolala responsabilita
professionale di chi esercita professioni sanitgrg contenere il fenomeno della
cosiddetta "medicina difensiva" che determinapiescrizione di esami diagnostici
inappropriati al solo scopo di evitare responstbiiivili, con gravi conseguenze sia
sulla salute dei cittadini, sia sull'aumento déBée di attesa e dei costi a carico delle
aziende sanitarie.

4) LA TRASPARENZA NELLA SCELTA DI DIRETTORI GENERALE PRIMARI.

Le nomine dei direttori generali delle aziende glidenti del SSR (Servizio Sanitario
Regionale) vengono sottoposte a una nuova disaigl®e privilegia il merito e tende a
riequilibrare il rapporto tra indirizzo politico gestione delle aziende sanitarie. Le
Regioni infatti dovranno provvedere alla nomina @& attingendo ad un elenco
regionale di idonei costituito a valle di una prdge selettiva che sara' svolta da una
commissione costituita da esperti indipendenticedura a cui potranno accedere solo
coloro che documenteranno, oltre ai titoli richiegh'adeguata esperienza dirigenziale
nel settore.

5) AGGIORNAMENTO DELLE NORME SUI FARMACI. Sono preste misure
finalizzate a garantire che i farmaci innovatiwiamosciuti dall’AIFA come rimborsabili

dal SSN siano tempestivamente messi a disposizielie strutture sanitarie di tutte le
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Regioni italiane. Viene disposto l'aggiornamentbRlentuario farmaceutico nazionale
per eliminare farmaci obsoleti e avere piu spagioigarmaci innovativi. Si prevede la
sperimentazione, da parte delle Regioni, di nuowaatita di confezionamento dei
farmaci per eliminare sprechi di prodotto e mecs@niimpropri di prescrizione e per
facilitare la personalizzazione del confezionamestesso. Viene completato il
passaggio allAlFA delle competenze in materia gergnentazione clinica dei
medicinali oggi ancora attribuite all'lstituto swujpee di sanita, limitando
contestualmente il proliferare dei comitati etigievedendo una gestione interamente
telematica della documentazione sugli studi clinice regole sulle autorizzazioni
inerenti ai farmaci omeopatici sono precisate epdificate, mantenendo le necessarie
garanzie di qualita e sicurezza.

Il decreto Balduzzi, inoltre, prevede l'aggiornanteedei LEA, sanzioni severe per la
vendita di tabacco ai minori, affronta il tema ddlidopatie restringendo la pubblicita e
la diffusione di centri da gioco in aree sensif@lil es. in prossimita di scuole). Si parla
di sicurezza alimentare e sanita veterinaria, vigreisto la presenza di defribillatori

nelle palestre. Contiene inoltre norme sull’eddizanitaria e la ricerca.

2.5 La legislazione farmaceutica

A partire dal 2001 le Regioni hanno il potere djilerare all’interno delle indicazioni

date dal Governo centrale e hanno la responsabiéiia gestione, organizzazione e
rilascio dei servizi legati alla Sanita nel lorortt®rio.

Rimangono di competenza nazionale i LEA per i gl@lStato fornisce la copertura
finanziaria alle Regione tramite ripartizione peota capitaria e I'autorita in materia di
farmaci tramite I'’Agenzia Italiana del Farmaco (Al Quest’ultima é stata istituita

nel luglio 2004 al posto del Dipartimento dei Facindel Ministero della Salute per
quanto riguarda i medicinali per uso umano. L'AlEAoccupa delle autorizzazioni
allimmissione in commercio, della farmacovigilanzkelle prezzo e del rimborso dei
farmaci, di fornire informazioni riguardo alla sedwai professionisti e ai pazienti e delle
politiche di governo della spesa farmaceutica. ithistero della Salute e dell’Economia
hanno funzione di controllo sulle attivita dellA e di cooperazione per

'elaborazione di politiche farmaceutiche, regoted e controllo della spesa

farmaceutica.

32



Le figure professionali emergenti: il mondo farmaceutico che cambia

I margini di guadagno sui medicinali rimborsati @iende distributori e farmacisti
sono fissati per legge al 66,5%, 6,65% e 26,7%etizvamente, del prezzo netto di

vendita al pubblico.

2.5.1 |l sistema di rimborso

Il sistema di rimborso dei farmaci copre tutte &gbogie rilevanti e I'intero Paese. |

farmaci sono classificati in due classi:

* Classe A comprende i medicinali essenziali e i wiedli per patologie gravi e
croniche. | medicinali presenti in questa classeosiotalmente a carico del SSN.
Questa classe comprende anche la sottoclasse Hcartmste nei medicinali
somministrati esclusivamente in ambito ospedaliero.

 Classe C include i medicinali per patologie di seaimportanza e per alimenti
minori e medicine che non richiedono la prescrigionedica. | farmaci di questa

classe non sono rimborsati dal SSN

| farmaci di classe A sono inseriti nel Prontudf@amaceutico Nazionale (PFN) che
viene aggiornato dall’AIFA annualmente oppure ognnesi se la spesa farmaceutica
supera il tetto annuale previsto.

Dal 2001 in Italia si usa il sistema del prezzaifdirimento (SPR). Con I'SPR il SSN
rimborsa il prezzo piu basso fra i prezzi dei mewdil fuori brevetto che abbiano
uguale composizione in principio attivo, medesintanfa farmaceutica e via di
somministrazione, stesso numero di unitd e dosei&r. Qualora il paziente rifiuti la
sostituzione di un farmaco con quello previsto '8&R o il medico prescriva un
farmaco diverso, la differenza della spesa € @calkel paziente.

Il pagamento da parte del paziente comprende dde#i “ticket” (in alcune regioni),
guote fisse stabilite per prescrizione o per cdofez, e i co-pagamenti (a livello
regionale e nazionale).

Esistono categorie di pazienti completamenti estaitpagamento, come malati cronici,
persone affette da malattie rare, disabili e donciate.

| farmaci di classe H sono totalmente a caricoSfN attraverso le Regioni. | costi dei
farmaci sono inclusi nei DRG.
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2.5.2 Il prezzo

Nel 2004 ['ltalia ha cambiato lo schema regolatodiorimborso, abbandonando il
prezzo medio europeo usato per i medicinali rimdloits autorizzati con procedura
nazionale e adottando procedure di negoziazionéuger prodotti, che prima era usata
solo per i medicinali approvati con procedura eaep

La procedura di negoziazione e gestita dall’'UniezRBi e Rimborso dell’AlIFA, assistita

dalla Commissione Prezzi e Rimborso. La procedugicing € strettamente collegata
alla decisione sula rimborsabilita del farmaco,queinto entrambe le decisioni sono
prese all'interno della stessa procedura nel medesbrganismo. Il processo di
negoziazione e rimborso ha luogo dopo la valutazigulla classificazione di

rimborsabilita espressa dalla Commissione Tecndaerfiifica (CTS) dellAIFA ed e

caratterizzata da quattro steps:

1) Il fabbricante fa domanda per il pricing e rimbosatomettendo il dossier;

2) Il CTS da un’opinione sulla rimborsabilita in basé una valutazione del valore
clinico-terapeutico del farmaco;

3) Il CPR valuta il dossier del fabbricante e asclaltaegoziazione dell’azienda;

4) |l risultato della negoziazione é sottomesso al @&Buna opinione finale e infine

sottoposto al Consiglio di amministrazione dell’ Aliper I'approvazione finale.

Alla fine viene pubblicato il risultato della negazione in Gazzetta Ufficiale. Qualora
non si giunga ad un accordo il farmaco viene inséniclasse C.

| criteri usati per la valutazione in fase di neigaione sono: il valore terapeutico, i dati
di farmacovigilanza, prezzi in altri paesi UE, pmiedi prodotti simili all'interno dello
stesso gruppo farmaco-terapeutico, previsioni dicate, numero di potenziali pazienti
e innovazione terapeutica. | prezzi cosi stalsbino fissi per 24 mesi, normalmente. |
generici e i farmaci per esclusivo uso ospedaliBemno una regolamentazione
particolare.

| prezzi dei farmaci di fascia C, invece, sono #itadalla casa produttrice e monitorati
dall’AIFA. Possono essere diminuiti dal fabbricameogni momento mentre possono

essere aumentati solo nel gennaio dei mesi dispari.
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2.5.3 La spesa farmaceutica

Fino al 2007 i meccanismi di controllo del prezzdedla spesa erano dettati dalla legge
405 del 2001, che introduceva i tetti di spesa fauatica, sia per la spesa farmaceutica
territoriale che ospedaliera, e le misure corretiiv caso di sforamento del tetto di
spesa. La spesa farmaceutica territoriale totatedwveva superare il 13% di tutta la
spesa sanitaria sia a livello regionale che nafomaentre la spesa farmaceutica totale
non doveva superare il 16% del totale di spesdasémiln caso di sforamento del tetto
di spesa, le misure correttive previste dalla leggao:

* Aggiornamento e esclusione dal PFN e o

* Riduzione del PRP delle medicine o

* Riduzione del margine di guadagno dei produttori.

Fra le diverse misure adottate dalle Regione &l finmantenere la spesa farmaceutica
al di sotto del tetto del 13% vi & la distribuziodeetta dei farmaci introdotti nel
Prontuario della Distribuzione Diretta, distribuzéo che puo avvenire dalle farmacie
ospedaliere o da quelle sul territorio (distribuEger conto).

La riduzione dei prezzi é stata messa in atto A6bJriduzione dei prezzi del 4,4% e
5%). In alternativa nel 2007 si € introdotta I'apaze per la casa produttrice di pagare
alle Regioni la cifra equivalente ai tagli previsfiuesta opzione ha impedito I'effetto
del sistema di taglio dei prezzi dal momento cltalia € un paese di riferimento in 9
dei 27 Paesi europei.

A partire dal 2008 e in vigore un nuovo sistemae domprende le aziende che
possiedono l'autorizzazione per prodotti farmaa@yBotto brevetto e non) rimborsati
dal SSN, mentre sono esclusi i prodotti non rimairs principali elementi del nuovo

sistema sono:

* Nuovo livello di tetto di spesa per I'assistenzamaria e la spesa farmaceutica in-
patient

» Risorse incrementali programmate, definite perdegg

» Promozione dell'innovazione, fondi specifici perithborso di prodotti innovativi

» Assegnazione di un budget per ogni azienda cheesgpta la base per il calcolo

della cifra da restituire in caso di overspesa.

La nuova legislazione (l. 222/2007) stabilisce treothe:
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* Il budget di spesa farmaceutica territoriale noo gacedere il 14% della spesa
sanitaria totale e in caso di superamento del tettdivello nazionale, il
ribilanciamento avviene esclusivamente per restihezdel denaro in eccesso (pay-
back mechanism). In caso in cui siano le Regionspandere di piu, sono
responsabili al 40% dello sforamento, mentre il G@%@ne a carico delle Aziende.

* Il budget ospedaliero per la spesa farmaceuticgpnorsuperare il 2,4% della spesa
sanitaria totale. Le Regioni sono responsabilisdgleramento di tale tetto e devono

riparare al superamento riducendo altri costi @lllvsanitario o regionale.

Da queste considerazioni rimane evidente come itate farmaceutico e biomedicale
risulti frammentato sul nostro territorio, costramglo le Aziende che vogliono agire in
guesto contesto debbano fare i conti con divetsrlimcutori e diversi quadri normativi.
Questa situazione ha fatto nascere all'internoedéikiende I'esigenza di avere
personale dedito alla comprensione delle diversdtaree al dialogo con i diversi
decision-makers dislocati sul territorio italiano.

Nel capitolo successivo spiegheremo piu in dettagiime € diventato piu complesso |l
mercato italiano e le nuove figure professionak ch conseguenza sono nate per far

fronte a questa maggiore complessita e frammemtazio
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3 Il Market Access

3.1 Il contesto generale

La comprensione delle dinamiche di Market Accesa)M divenuta cruciale sia per il
mondo delle aziende farmaceutiche sia per il Siat&anitario Nazionale (SSN) per

almeno tre ragioni:

e Stato del mercato farmaceutico e ritardo, a livelo cultura aziendale,
nell’applicazione delle politiche/strategie di M&petto agli altri paesi;

» Politiche sanitarie che sono state fortemente demlezate creando un sistema
molto frammentato;

* Mercato del farmaco che risulta principalmente goa® da politiche di

contenimento dei costi sia a livello nazionale mgionale.

Nel 1994, in seqguito alla profonda crisi di un amsa nel quale le aziende
farmaceutiche, la politica e il Sistema Sanitariazlnale (SSN) si accordavano sul
prezzo e la rimborsabilita dei farmaci portandosfgesa farmaceutica a dei livelli
insostenibili, si & assistito ad un primo cambiatoeadicale di ottica. Per prima cosa é
stata fatta una profonda revisione del formulagofdrmaci e si & avuta una svolta nei
livelli di leadership e competenza di chi avevalirdecisionali a livello istituzionale.

Nel 2004 [listituzione dellAIFA e le sue nuove paithe a livello dei processi
decisionali hanno: (1) inserito nuovi criteri colaemedicina basata sulle evidenze per
quanto riguarda le politiche di prezzo e rimbor&), introdotto i farmaci generici sul
mercato e (3) ridotto I'uso del co-finanziamentopdate dei pazienti (ticket) sui farmaci
rimborsabili, permettendo di sgravare i privati mblte spese onerose, aiutando a
diminuire la spesa farmaceutica nel suo complesgacendo si che si potesse portare
avanti quel graduale processo di decentralizzazitelle spesa sanitaria a favore delle
regioni che ha caratterizzato gli anni 2000.

Non si e tenuto conto, pero, di quelle che eraneslgenze delle aziende in termini di
pianificazione industriale e lo Stato non ha fatota diffusione di centri di ricerca e

sviluppo cosi come di produzione sul territorio inaale. Inoltre non si &€ immaginato
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come la risposta geonale alle nuove politich(in termini di migliore efficacia e
efficienza) potesse risultare condizionata  diverso grado di competen
amministrativa. Quanto tte risulta ancora piu evinte se si tiene conto che le regi
sono state spinte versoljtiche di contenimento dei costi nel tentativoadivicinarsi
alle quote di budget previste e non hanno avutoa, nemmeno lorodi impostare
strategie di investimenti al me(e lungo termine che favorissegt insediamenti dell
aziende. Di conseguea si € quasi annullato I'effetto benefico dei pritempi e
condannatda spesa ad avere un andamento altalen

Nel 2001 sono stainoltre fissat i tetti di spesa regionalper il SSN (sul proprit
budget) per i settori retail (13,3%) e per quelkpedaliero (2,4%) ed in caso
superamento, I'AlFA¢ tenuta aaddossare il 60% del deficit alle azieratkil restante
40% alle regionill primo tetto non & stato mai superato al caitrelel secondo, che
fortemente sottostimato, visto che i farmaiu costosi sono venduti esclusivamentt
ambito ospedaliero. Peavere un quadro piu chiaro di quanto stiamo dice
prendiamo ad esempio I'ani2006 nel quale la spesarmaceutica complessie stata
di 16,5 miliardi di euro, il SSN ne ha coperto 2,3% suddivisa poi tra le varie so-
tipologie di spesa come si evince deFigura 3-1 e la percentuale di incidenza
Fondo Sanitario Nazionakestata del 17,6% (suddivisa in un 13,2% retaihath 4,4%

ospedaliero).

2094 (9.2%)

SSN community drugs’
SSN hospital drugs?

12327 (54.1%) O
O
O Private expenditure on
O
O

3054 (13.4%)

reimbursable drugs®
Non-reimbursed
prescription-only drugs
OTC and other non-
prescription drugs

1150 (5.1%)

4144 (18.2%)

Figura 3-1. componenti della spesa farmaceutica italiana (2006) valori sono espressi in milioni di€. 1. SSN
community drugssono quelle medicine vendute in farmacia dietro prgerizione di un medico del SSN2. SSN
hospital drugs sono quelle medicine utilizzate a livello ospedalier, oppure distribuite dall’autorita sanitaria in

modo diretto. 3. Private expenditure sono i farmaci soggetti a rimborso parziale per permane un costo ¢
carico del paziente oppure i farmaci a totale arico quando prescritti da medici privati. OTC, Over The
Counter, sono i farmaci da banco.
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Considerando quanto e stata ed € critica la gestiefla spesa farmaceutica e di come
sia delicato creare un equilibrio tra i vari fattehe la compongono, le politiche
farmaceutiche possono influenzare pesantemenie sdggetti da esse coinvolti. Per
primo il sistema sanitario, dove ci si deve miseraion strategie di rimborso,
prescrizione e utilizzo dei farmaci in ospedale. $&condo il paziente, con cui si deve
oculatamente valutare l'utilizzo di strumenti disuiibuzione dei costi col sistema
sanitario; a cui si deve cercare di differenziaoéfdrta includendo, per esempio, gli
OTC. Ed, ultimo ma non meno importante, la stessastria farmaceutica che deve
essere soggetta al controllo dei prezzi per farmamri brevetto, ma deve anche essere
incentivata, come si fa ad esempio utilizzandoistesna del pay-back (si ottiene la
sospensione di uno sconto obbligatorio del 5% &M impegnandosi a rifondere le
Regioni del valore ricavato).

La partita piu importante che si gioca a livelld deercato farmaceutico rimane quella
relativa al rimborso che, dopo la regolamentaziated 1994 e le successive
implementazioni tra cui la riforma generale entratavigore il 1 gennaio 2008, &

regolata da questi criteri purtroppo ancora generic

* rilevanza della malattia in termini di severitawgmero di prescrizioni;

» profilo di rischio-beneficio del farmaco solo secdmentato da accurati studi
clinici;

» formulazione migliore:

* costo della terapia.

In aggiunta, i livelli di contrattazione sono pituwho e dopo quello nazionale si deve
tenere conto delle Regioni. Queste, dal canto looo, possono estromettere dei farmaci
dai formulari cosi come vengono elaborati a livellazionale, ma possono imporre
modifiche ad uno stato di rimborsabilita totale seer per esempio, forme di co-
finanziamento e decidere autonomamente di rimbersamodo sia parziale sia totale,
delle sostanze che risultano escluse dalla rimbditsaa livello nazionale. Il pannello
complessivo delle differenze sarebbe molto lungbfficile da spiegare a parole ed e
ben riassunto, fase per fase, dalla Tabella 3-1.

La riforma del Titolo V della costituzione avvenutel 2001, ha poi sancito la
decentralizzazione definitiva a livello di respdnifith e gestione delle politiche

sanitarie sia organizzative sia di spesa.
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Table Il. Distribution of pharmaceutical policy between the national and regional levels

Measure National level Regional level

Assessment Marketing authorization (AIFA) Regional formularies (many regions) for drugs
used in hospital settings

Reimbursement Mational formulary (AIFA)

Cost-sharing on reimbursable Reference pricing: off-patent and restricted to the ~ Flat patient charge per item (some regions);

drugs same molecule (AIFA) reference pricing (few regions) including
patented drugs and applied to different
molecules classified in the same therapeutic
category (e.g. proton pump inhibitors)

Pricing Megotiation (AIFA) Regional discounts for drugs acquired by
hospitals (regional tender) [some regions]

Distribution (actors entitled to Margins, property, exclusivity (parliament); Direct distribution (regicnal guidelines, which

distribute drugs, margins, national guidelines on ‘direct distribution’ (AlFA) can extend direct distribution) [very widespread]

property of pharmacies)

Regulation on information General guidelines on information provided to Specific issues, e.g. limiting the number of

provided by the industry's healthcare professionals (parliament) visits, samples (few regions)

representatives

Actions targeting physicians Clinical guidelines (Note alla prescrizione); Clinical guidelines; public information and

(guidelines, information and public information and advice (AIFA) advice (few regions); directions on incentives

advice, incentives) managed by health authorities

AIFA = Agenzia ltaliana del Farmaco (the Italian Drug Regulatory Agency).

Tabella 3-1 Distribuzione delle politiche farmaceutiche tra | livello nazionale e quello regionale (Fonte
Fattore G., Jommi C., 2008).

Le Regioni hanno acquisito giurisdizione sui criteri atiganizzazione, erogazione
gestioneeconomica a livello locale dei servizi sanitari, ASL sono direttament
responsabili della salute della popolazione sidbarsando le prestazioni erogate di
ospedali indipendenti, da quelli universitari e plavati accreditati

| Fondi sanitari naionali e locali sono finanziati per un 97% dabadazione e dal -

finanziamento da parte dei pazienti. Anno per araonmontare viene decis
all'interno della legge finanziaria e, una voltgpagvato, allocato alle regioni affincl
possano erogare iHA, fornire i budget alle ASL secondo quota cajdtam modo che
possano assistere i pazienti e fare prevenziongsiibrio, pagare i medici di medicil
generale e far fronte ai costi relativi ai ser@mgati dagli ospeds

Da quanto si deduce dapporto sullo stato economico della nazione déb2@a spes
sanitaria ha raggiunto i 99,2 miliardi di euro eonincremento sostanziale del 31%

guinquennio precedente come evidenziato dallaltabefjuenteTabella 32). Se da un
punto di vistafunzionale aver delegato a livello locale puo astato dei vantaggi i

termini di snellimento di procedure ed aumento poitde dell'appropriatezza di cu
emerge dal dato di spesa come le Regioni si siavoite far carico dei costanti

crescenti sfonaenti dei tetti di spesa farmaceutica con il doretbpatto che essa ha

guella sanitaria ora che sono cosi a stretto dot
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Year PHE (million)
2001 75,601
2002 79,142
2003 82,290
2004 90,528
2005 96,785
2006 99,167

Tabella 3-2 Spesa sanitaria pubblica in lalia. Fonte: Ministero dellEconomia e delle Finanze— Rapporto
Generale sulla situazione economica del Paese 2(

3.2 | presupposti teorici delle politiche diMarket Access

Completata I'analisi del quadro in cui si muovomoopportuno comprendere qu
potrebbero essere gli strumenti da utilizzare o, comangli orizzonti che le azienc
dovrebbero avere per poter proseguire nel lorogosocdi sviluppoNormalmente s
valutano il “time to patient” ed il “time to marKetome indici della complessita de
procedure che portano un farmaco ad essere utdizialle persone. Nel caso italial
sono dei lassi di tempo troppo lunghi ed inaccditainche dal punto di vist
finanziario, 306 giorni di media tra ottenimentoCA¢ disponibilita per il paziente ati
retail ed ospedaliero combinal

Il processo di negoziazione soffre, infatti, delt@ltiplicazione dei soggetti coinvo
(realta nazionali e locali) e una scelta erratapdeametri (paragone con altri produtt
del farmaco a livello dello stes paese oppure prezzo di vendita piu bassi in
nazioni) al solo scopo di spuntare una cifra minipessibile da corrispondere col
rimborso. In linea teorica, invece, si dovrebbeatutare anche la rilevanza terapeut
i costi sopportati dalla azida (budget investito dall'inizio del ciclo di vitdella
molecola) ed il rapporto cos«-beneficio del farmaco.

Il secondo livello di complicazione lo ritroviamo neltio che I'autorizzazione a livel
nazionale non significa che I'accesso al mercasq avvenire a livello regionale sen
problematiche in quanto le autorita locali hannedsposto una serie di barriere
entrata in quanto responsabili dei farmaci comnaérzati nei presidi preser sul
proprio territorio e del contenimento della sf complessiva a livello ospedalit.
Sforamenti a questo livello obbligherebbde Regionialla copertura del disavan
dovendo ricorrere a tassazioni aggiuntive o a fomnecc-payment (ticket) ch

risulterebbero altamente impopolari. Hanno quirldberéo dei formulari territoriali
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sistemi di approvvigionamento pubblici basati stdzzo minore, tetti di spesa a livello
ospedaliero, obiettivi di prescrizione per medichtkdicina generale/pediatri e per gli
specialisti riguardo a farmaci costosi e genefrendendo in esempio I'ambito dei
farmaci oncologici, queste barriere comportano xtnaedi 160 giorni alla tempistica di
attesa precedentemente calcolata.

Il principale responsabile nell’allungamento deinge a livello regionale rispetto a
quello nazionale €& I'eventuale presenza di un féanm locale; mentre i fattori che
creano maggiore differenza quando si confrontardheursolo tra loro due farmaci che
approcciano lo stesso contesto locale, sono lfakazo di vendita e I'impatto che esso
ha sul budget complessivo allocato dall'aziendac&ld di vita della molecola.

Per guanto riguarda le politiche di pricing e reimdement (P&R), abbiamo un
panorama abbastanza vasto e variegato di soggattizionali coinvolti viste le
differenze di logica alla base della valutaziondladequota di rimborso, della
determinazione del prezzo e dell'inclusione nehfolario. Si viaggia sempre a binari
separati dal momento che, a livello locale, si vaoasiderare complessivamente il
valore aggiunto del dato farmaco/terapia guidatipaditiche stringenti di gestione
ordinaria/contenimento della spesa sanitaria cheo sfortemente aggravate dalle
differenze tra regione e regione a livello di gas#i interna dei finanziamenti ottenuti
annualmente tra il Fondo Sanitario Nazionale e leocé&radizionale/nessuna
separazione, centralita della ASL, separazionA®ia erogatore ed ASL acquirente). Si
finisce, quindi, con l'utilizzare solo in linea drincipio I'analisi costo-beneficio se non
in rari casi come quelli dei farmaci innovativi. IAello nazionale invece si ha una
analisi economica piu completa (rivolta solo al dpeid del farmaco, sia retail sia
ospedaliero) che considera tutti gli indici (cobtmeficio, costo-utilita, costo-efficacia

e minimizzazione dei costi) non avendo da gestisti vivi della rete ospedaliera.

3.3 Il Market Access si fa strada nelle aziende

Questo tipo di ambiente evidenzia come le azierl@aao dovuto inevitabilmente
sviluppare strategie di mantenimento dei costicesso al mercato profondamente piu
complesse di quelle di marketing tradizionale simb ora seguite e focalizzate
principalmente sull'informazione dei soggetti pmagenti.

Spesso e volentieri il metodo che viene sceltovpéirtare questi nuovi orientamenti

guello del questionario che nel recente studioalgpreso come riferimento (Jommi C.,
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et al.,2012), e stato sottomesso ad un campiorsogtietti aziendali scelto secondo
parametri di vendita (volumi) per avere la sicueerz annoverare brand che sono in
grado di introdurre mutamenti degni di nota creaatitoro interno delle sotto-unita
dedicate alle nuove professionalita.

Sono state incluse 43 aziende per una coperturaap80% del mercato complessivo
(retail + ospedaliero) ed il questionario & standato al direttore generale che ha poi
deciso in maniera autonoma quali potessero esskréntgrlocutori interni piu

appropriati. | risultati dimostrano che il marketass:

e e principalmente associato alle professionalita sheccupano di Public Affair
(PA) e di P&R ma ci sono altre realta in cui laassocia alla divisione vendite con
lo scopo di allargare le quote di mercato;

* ha lo scopo di aumentare la percezione degli awiettevanti, fornire prove del
potenziale del farmaco (sostenibilitd per il siskesanitario sia in termini di budget
e di Health Technology Assesment (HTA)) e miglierdiaccesso ai mercati
regionali confermando come ci siano delle diffiaotiggettive nel portare avanti

guesto sviluppo per via del processo di decenpadione.

Nello studio da noi considerato, hanno risposto $0l21 arrivando ad una copertura
del 56,8% del volume delle vendite ed al 70,4% wuhelrcato. Coloro che hanno
partecipato al sondaggio sono persone che ricoproiwti come Market Access
Director, Direttore della Divisione lItalia, CorpteaDirector, Marketing and Sales,
Health Economics e Pricing and Reimbursement. Idiansono nella posizione citata
da 3 anni e sono all'interno della azienda attdalén media 8 anni.

Il Market Access sembra principalmente associatolecstrategie di Public Affair (14
su 21) mentre altre aziende vedono questa funzione correlata alle vendite oppure
trasversalmente coinvolgente tutte le aree cheaafbicitato. Dieci aziende hanno
formalmente adottato una definizione formale di &nza pero esimersi dal declinare

soprattutto la parola “Access” dandole dei connaliaersi per ognuna:

* Accesso dei pazienti al farmaco; arrivo dei farnsadimercato e quindi ai pazienti;
azioni al fine della rimozione degli ostacoli aljresso;

e Tessitura di buoni rapporti con tutti i portatoriidteresse ed in particolar modo
con i soggetti finanziatori di prestazioni legalie aalute;

* Legame stretto con l'analisi e la considerazionevdére aggiunto (inteso come

insieme di prezzo base, livello di rimborso, cadatributivi, etc.).
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La percezione del MA come nuova ottica di approcaiolavoro, ha avuto come
conseguenza una serie di cambiamenti organizzhtitil casi si € assistito ad una forte
integrazione tra le unitd che singolarmente avevawibuppato interesse verso le
problematiche connesse al MA. In 8 di esse si éoapill che altro una larga diffusione
degli strumenti teorici di MA e quindi una riorgamazione strategica piu che
funzionale. Piu nello specifico, si ha un legameetit tra I'organizzazione di una
eventuale unita di MA e la presenza di un MA Diceaton I'essere I' HTA e il P&R i
suoi core-business. Nel caso invece si tratti di rgalta dove il MA € una attivita cross-
funzionale, le aree di azione sono essenzialmestemerciale (Marketing e Vendite)
oppure quella del Public Affair (Regulatory Affairfkegional Affairs e Product
Management).

Le realta che hanno una certa dimensione aziermaerlomeno di vendita hanno
invece un comportamento indipendente dovuto ai madjie hanno potuto investire in
senso strutturale per la predisposizione ex-navania dedicate al MA oppure al
sostanziale allargamento dell’organico afferentqualle gia esistenti. In alcuni casi
l'accresciuta importanza e trasversalitd di coigirabnto tra le diverse divisioni da
parte di queste strategie, ha visto la designazione MA Director (parliamo di quelle
realta che hanno come ambito di utilizzo principglello del Public Affair). In tutte le
altre in cui invece e assente la suddetta carla#tjvita di MA continua ad essere
percepita come trasversale e quindi vi sono unaucepperti nelle in ciascuna delle
divisioni che hanno necessita di crescere nellaapoospettiva di approccio al proprio
lavoro.

Al di la delle considerazioni funzionali appenatdatil dato certo € che il numero di
persone che lavorano in questo ambito emergeneen@re direttamente proporzionale
alle dimensioni complessive dell'azienda. Quell#cs0500 milioni di euro di fatturato
non hanno piu di 10 persone che si occupano di Mé ad arrivare a quelle che non ne
hanno addirittura nessuna. Queste persone sonatasialle altre aziende del settore
oppure se vengono dall’interno, provengono essknergte dal settore commerciale.
L’obiettivo quindi & quello di sfruttare la job edton e il movimento inter-aziendale per
favorire la diffusione della conoscenza speciaigstn questa area e I'allargamento delle
competenze di coloro che ci si vogliono dedicaeesgerienza in public affair sembra
'unica che non si riesce a reperire nemmeno dldivéelle societa di consulenza).
Spesso pud essere letta anche come un modo dodzzente di crescita a coloro che

appartengono al settore marketing e vendite e adento punto non possono piu
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progredire.Volendo dare una ulteriore valutazione quantitagvqualitativa di quest
cambiamento di shtegie, il medesimo studio ha visto corl trend degli investimen
in market access da parte delle aziende preselegpdefonde differenze tra le azier,
come evidenziato dalle alte deviazioni standard ptgho grafico Figura 3-2 ), ma

rimanesostanzialmente omoger.

Research Pre-clinical Clinical Marketing Pricing and Access to regional In-patent Off patent
development develpment Authorization reimbursement and local commercialization commercialization

formularies

I Average =—=5D

Figura 3-2. Investimento percepito nelle attivita di Market Access a livello delle varie fasi del ciclo di viteel
prodotto (scala da 0 a 5). MA, Market Access. Avege, Media. SD, Deviazione Standard (Jommi C., €
al.,2012).

Quando associato alle attivita cublic Affairs, si assiste ad una sua maggiore rileve
finanziaria sino a quando non scade la copertwraetiual, mentre se lo si legge cor
uno strumento associato 'attivita commerciale delle azien, possiamo riscontral
come ci sia un investimento continuo anche nelledaccessive non avendo esse a

legame cosi stretto con la copertura brevet (Figura 3-2 e Figura 3-3).

4.00 -

3.50 A

3.00 A

2.50 -

Research Pre-clinical Clinical develpment Marketing Pricing and Access to regional In-patent Off patent
development Authorization reimbursement  and local formularies commercialization  commercialization

=== A associated with commercial activity == \IA associated with public affairs

Figura 3-3. Investimento percepito nelle attivita di Market Access a livello delle varie fasi del ciclo di viteel
prodotto (scala da 0 &) da parte dei aziende che associano queste congrete a mansioni di Public Affairs vs
quelle che le fanno confluire nelle Divisioni Commeiali. MA, Market Access ( Fonte.Jommi C., et al.,2012.
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3.4 Gli strumenti e le funzioni di Market Access

Scendendo poi nell’analisi sempre piu particolaedmansioni e/o aree di compete
di chi ha questo tipo di posizione, le principaéntbrano il monitoraggio del
legislazioni regionali e la gestione delle poligcti P&R (Figure3-4) e cio va di jari
passo con l'incremento a livello di investimentiecsi hanno nelle suddette fasi cc
mostrato dalle figure precedenti. Le successivent@dine di importanza sono le al
ritenute cruciali per circa il 70% dei soggettiargellati con u’unica $umatura che
vede le politiche di valutazione economica complesiu importanti a livellc
nazionale e quelle di budget a livello loc

Lattivita di lobbying, infine, &€ degna di nota quanto sta acquisendo un’ importal
sempre maggiore avendo contarget i referenti istituzionali e le associazi
scientifiche. Ci riferiamo infatti a coloro che damno prendere le decisioni finali
dall’altro a coloro con cui pud essere concordai@ azione di pressione costruttiva
confronti dei primi, la prduzione di dossier in relazione al valore aggiudstle singole
terapie incrementando, in sostanza, la penetragizaudvi farmaci sul mercato. Si so
inoltre rivelate utili nel ricercare all'interno lie politiche di gestione dei budget

spazi di aione per rendere rimborsabili i farmaci ad altezaio

Monitoring regional and local regulation 81%

Pricing & Reimbursement 76%

Budget Impact Analysis 1%

Economic evaluation

Health Technology Assessment

[}
~
ES

Lobbying

62%

Education for healthcare professionals

Risk-sharing agreements

™~
R

o
~N
ES

Analysis of clinical pathways

Sensibilization campaigns 57%

Figura 3-4. Attivita da annoverare all'interno della funzionalita di Market Access. Nota: percentuale calcolat
sulla base delle interviste restitue nel lavoro(Fonte: Jommi C., et al.,2012)

Per cido che riguarda le variabili esterne che pussimfluenzare I'attivita di MA
possiamo citare 'ambientestern: (soggetti istituzionali) e le pibiche farmaceutict,
ma é altrettanto evidentecome il cintenimento dei costi, la variabilita legislati

(presenza di distinti formulari e delle gare di alpp a livello generale) e la molteplic
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dei soggetti coinvolti nel processo decisionala (ivello nazionale/regionale/local

sono tra i maggiori ostacoli.

Patients’ associations -1.00 _ 2.90
Scientific societies -1.26 | _ 2.80
Distribution system -1.26 | _ 2.00
Heads of pharmaceutical units of LHAs -2.05 -0,05_ 2,00
National Drugs Agency -3.16 -0.16— 3.00
Health District directors -2.00 -0.30|___ 1.70
LHAs' therapeutic commissions -2.79 -0.59':— 2.20
LHAs' pharmacists -2.79 -0.79|_____ 2.00
LHAs' directors 321 -1.06.__:___ 2.15
Regional therapeutic commissions -3.32 1 b L — _ 2.20
Regional HTA centers/commissions -2.84 ETET ___ 170
Regions -3.58 5 11 [ e _ 2.30
M Positive influence (0 to 5) M Negative influence (0 to -5) ETNet influence

Figura 3-5. Impatto medio percepito delle varie influenze che engono dai distinti portatori di interesse
coinvolti nel mercato farmaceutico e nell’accessol anedesimo. MA, Market Access. LHA, LocalHealth
Authority, Azienda (Autorita) Sanitaria Locale.

Assolutamente noseconda, in quanto ad importanzapno tutti gli altri portatori d
interesse che possiamo tenere in consideraziotesueinario in questionFigura3-5).
Il risultato da estrapolare e ovviamente quelldanevidenziato dal tratteggio ro: e
che risulta corrispondere all'influenza netta ragis tenendo conto di tutti i sogge
intervis@ati per ciascuna tipoloc.

| metri di valutazione di una efficace azione carket Accessono il “time to market”
I'inclusione all'interno dei formulari regionali € 50% dei casi puo essere penalizzi
in termini di indicazioni terapeutiche che veno ridotte o per un 13,75% di rifiu
totale all'inserimento)le azioni concertate con soggetti pcori di interesse finanziar
(nascono delle collabareni con le istituzioni per creare, ad esempio, NUOVC S
terapeutici e registri di patolo( ed, infine la determinazione dei valori di Prici&g
ReimbursementQuesti criteri vanno bene per gli ambiti del RuBiffairs mentre sont
lontani da qualsiasi logica alla base dell’'ottermitoedegli obiettivi di venditetipica

delle divisioni di Marketingcome emerge dalFigura 3-6.
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B MA associated with commercial activity B MA associated with public affairs

4
2
Time to introduction in ~ Time to get P&R status  Partnerships with public  Sales objectives in the Satisfying risk-sharing
regional formularies institutions exptected time (market agreements

penetration)

Figura 3-6. Impatto medio percepito delle varie influenze chevengono dai distinti portatori di interesse
coinvolti nel mercato farmaceuti® e nell’accesso al medesimiMA, Market Access. LHA, Local Health
Authority, Azienda (Autorita) Sanitaria Locale.

3.5 | nuovi ruoli di Market Access

Da una parte abbiamo quindi un forte dinamismduiibnale che pone un gros
accento sull’allocazione de risorse in generale ed ancor di piu quando si pair
Salute. Dal lato delle aziende, invece, un cambidir@zione in quanto si sono fa
sempre piu articolate le normative sulle modalitautilizzo dei farmaci, sulla lor
commercializzazione e si 80 aggiunti altri livelli di complessita alla gestie del
rapporto con i soli medici dovendosi rapportareh@nad amministratori, manage!
farmacisti ospedalieri.

La conseguenza € quindi il dover implementare delitionali attivita di marketin
avent come focus primari i clinici ed i prodotti presenel proprio portafoglio verso |
creazione di una rete di contatti con coloro chmpiono ruoli amministrativi
manageriali. Questo € un radicale cambio di ottieaquale il sistema dell’assiste!
sanitaria viene approcciato in modo piu estesonepbeto diventando il reale “clientt
soppiantando di fatto i singoli specialis

Queste nuove esigenze di dialettica con 'ambiesterno in evoluzione ha avuto co
riflesso, ad esempio, la compaidel Key Account Manager (KAM) all'interno del
divisioni che si occupano di marketing, oppure umneolgimento sempre pi
importante di chi si occupa di Public Affairs (gid tradizionalmente classificata -

guelle che non si occupano di mercato hé diretta al cittadino, all'associazionism
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alla politica) in quanto gli interlocutori storidono in alcuni casi responsabili di
politiche economico-sanitarie, soprattutto a livddcale.

La prima professionalita deve essere infatti carsith come un naturale sviluppo
dell'attenzione al cliente (Key Account Relatiorlaévelopment model proposto da
Millman and Wilson (1994) e successivamente adwttat livello delle relazioni
commerciali nel loro complesso). Questa nuova intgrisne di chi lavora nell’ambito
delle vendite lo porta a direzionarsi a favore wliabiettivo piu particolare, ovvero un
aumento dei vantaggi acquisibili dalla trattativa dal punto di vista del venditore sia
da quello dell'acquirente. Il salto di qualita sfaindi nel non avere come scopo Il
successo a livello della singola trattativa maviduppo di una rete di clienti fidelizzati
attraverso lo sviluppo con ciascuno di essi diwera e propria piattaforma economica.
All'interno della stessa si fissano dei parametrcantrattazione che valgono su una
base continuativa e sono contraddistinti da patclpeodotto/servizio cuciti sulle
esigenze del cliente. Il successo di questo tipstrditegia dipende dall'importanza di
cio che viene venduto a livello di ogni singolcediie, il grado di ricettivita dimostrato
nei confronti di un rapporto di partnership, cosime la capacita del fornitore
nell'incontrare i bisogni del cliente.

Per poter coordinare meglio le necessita giorralied cliente e collocarle all’interno di
un rapporto economico costruito sul medio-lungoniee, le aziende formano delle
squadre dedicate al loro interno, all'interno deflmli abbiamo KAMs che si occupano
solo ed esclusivamente di queste strategie. Respethormali piani di marketing che
hanno un orizzonte di pianificazione di 3-5 anninncambiano assolutamente le
modalita di realizzazione ma muta l'orizzonte tenap® in quanto la prospettiva da
avere affinché queste relazioni commerciali acqu&mo solidita € di almeno 10 anni e,
conseguentemente, cambiano anche i presupposticaéadel rapporto fornitore-cliente
che da transazionale diventa collaborativo. A livelperativo si procede all’analisi dei
volumi di affari con il cliente, delle relazioni etsi hanno con esso (numero® di visite,
qualita delle visite stesse) e della presenza/gealiri concorrenti. In quelle realta dove
si sceglie quindi di portare avanti una politicakdy account si lavora quindi nell’ottica
di far divenire ogni rapporto commerciale una riglae commerciale duratura
assistendo nel tempo ad una crescita che inevitabiie ha dei livelli intermedi come
illustrato nel grafico della Figura 3-7.
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Complex

Level of
involvement
with
customers

Simple
Pre-KAM

transactional collaborative
Nature of customer relationship

Figura 3-7. Modello di sviluppo della relazione a livello del Ky Accounting Managemer (Fonte: McDonald
M., 1997).

La fase in cui non c’é alcun tipo di rapporto etsinno valutando i potenziali clienti
chiama Pr&kAM. Una volta che sono stati stabiliti dei contatta si € ancora uno d
tanti distributori siamo in una fase di EKAM. Quando si acquisisce una posizic
predominante in termini di volume di affari per gt riguarda il prodotto/servizi
offerto ed il cliente esprime la propria preferenzaagjgiunge lo stadio M-KAM. |l

livello di PartnershigKAM prevede che il rapporto si sia fatto ancora giitetto, quas
esclusivo, tanto da poter essere misurato tranmtendice di performance. Una ‘ta
raggiunta I'esclusivita di fornitura siamo davaadi un livello di Synergist-KAM che
viene caratterizzato anche dalla generazione diidbarin uscita a protezione
rapporto stesso. Infine, le qualitd per poter nizepbene questo tipo di ruc sono
integritd, conoscenza della logica prodotto/seovizicapacita di comunicar
comprensione del contesttiente e attitudine alla vendita (McDonald M., I9.

Nel caso in cui la scelta su come affrontare levewgiide imposte dall’ambiente estel
(scenari di mercato in cui si muove l'azienda seoondriteri dettati dalla pubblic
amministrazione) non porti alla creazione di nubgere sull'onda di modelli importa
da fuori, si opta per un allargamento delle commagedi chi lavora nel Publicffairs.
Questa nuova caratteristica € esclusiva del setteliéhealthcare e vede coloro ¢
ricoprono questo ruolo preservare le competenzeiainiin sociologia, politica

management ed acquisire quelle di marketing. Altrello di intervento piu gofondo
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ed interessante di chi ricopre questi ruoli eiVi# di lobbying, gia citata prima, ma da
leggersi in questo contesto come attivita chedutakienda per cui lavora mentre cerca
di influenzare I'ambiente in cui essa opera.

In sostanza, l'instaurarsi di un rapporto tra ilmdo industriale ed altri portatori di
interesse viene considerata efficace ed accettdhiléunzionari pubblici solo quando
l'informazione che essi gli portano risulta utile i@ grado di facilitare il loro processo
decisionale. |l rafforzarsi successivo di questarazione tra privato e pubblico non puo
che portare ad una azione di mutuo supporto cheliditamente, rivela una
convergenza di obiettivi ed un rapporto costrutifmoto come strategia win-win) piu
che uno scambio impari (win-lose).

Una modalita di descrizione della profondita dipagi che sono venuti instaurandosi
tra le aziende farmaceutiche e i rappresentantigdeerni regionali pud essere fatta
attraverso I'utilizzo dei tre seguenti aspetti: mb#o di informazioni, supporto e
influenza. Essi costituiscono, nel loro bilanciameenreciproco, la base di
comportamento su cui si muovono coloro che oggoctupano di relazioni tra

l'industria e la politica (Figura 3-8).

Information Public Affairs
exchange Activity
i
Support
Influence Lobbying

and persuasion

Figura 3-8. Rappresentazione degli aspetti coinvdlnelle relazioni tra le aziende ed i soggetti igtizionali.
L'oscillazione tra le attivita di Public Affairs classica e quella di Lobbying implica un passaggio da
informazione generica ad una focalizzata e volta lal persuasione, passando per un livello intermediim cui si
portano elementi e servizi a supporto dell'interloatore.

3.6 Un ruolo particolare: il Regional Affair Manager

L’analisi fatta sino ad ora € scesa sempre piupaglicolare partendo dagli scenari
macro di politica sanitaria e spesa farmaceuticagpevare al rimodellamento delle
strategie interne alle aziende ed alle nuove fumii@nsioni che esse devono
sviluppare per fare fronte alle nuove richieste wiegono dallo stare sul mercato oggi.

Dalle ultime considerazioni sulle competenze e gssibnalita emergenti appare chiaro
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come le aziende hanno dovuto ristabilire qualséos i nuovi confini tra le funzioni di
Public Affairs e Marketing per poter elaborarelelstrategie in grado di affrontare in
modo migliore un ambito dove vi sono forti posiziafeologiche e profonde resistenze
nei confronti di una visione in cui l'influenza &politica dovrebbe essere maggiore.
Esattamente all'interno dell’'esigenza/problematatee abbiamo appena descritto si
colloca la creazione attorno ai primi anni 2000uda figura nuova, il Regional Affairs
Manager (RAM) il quale dovrebbe svolgere questa iangp strategica funzione di
mediazione tra azienda e istituzioni ma riesce solgortare avanti delle attivita che
rimangono limitate allo scambio di informazioni coriunzionari pubblici regionali
nonostante vogliano essere dei tentativi di dare kupporto a livello lavorativo e
decisionale. Per comprendere dove e perché naa ahsora trovato il punto d’'incontro
intellettuale tra le due controparti, € stato quimalto utile prendere in considerazione
un altro studio fatto sul campo (Compagni et &108). In esso sono state portate avanti
delle interviste semi-strutturate con i responsatddi Regional Affairs Managers
(RAM) delle filiali italiane di 6 aziende multinamali (circa il 60% del mercato) e
focalizzando le domande su:
» Valutazione del processo di decentralizzaziomkeiecambiamenti organizzativi ad
€SS0 associati;
* Ruolo dei RAM, competenze specifiche e gradi mlieiazione con i KAM,
parametri di valutazione della loro performance;
» Contenuti e natura dei rapporti lavorativi trafRA& referenti amministrativi.
A livello dellambiente esterno, sono stati inoltr@scoltati sul tema anche i
rappresentanti dell’associazione di categoria (Hatastria) che si occupano del settore
Regional Affairs e gli amministratori di 9 regidpiari al 60% della popolazione italiana
ed al 60% della spesa farmaceutica coperta dal &N)omprendere meglio:
* Linterazione tra i RAM e i funzionari pubbliciréquenza, modalita, etc.);
* Natura dell'interazione;
* Percezione dell'utilita di un simile livello dapporto.
Non sorprende che, a livello delle aziende, il drelelle risposte abbia evidenziato una
visione positiva circa il livello di decentralizaane raggiunto ad oggi in Italia.
Nonostante questo, numerose criticita sono emeigeardo alla sua eccessiva
diversificazione che ha richiesto un continuo mangiggio ed un forte investimento.
Una delle definizioni piu diffuse ed emblematiclee iede, infatti, come ufpuzzle

dalla crescente complessita”
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I nuovi equilibri amministrativi, uniti alle manoerdi contenimento della spesa
farmaceutica, hanno poi prodotto una evoluzione rapporti con gli interlocutori
istituzionali i quali non riescono ancora a mettifeoco I'importanza di un rapporto di
intensa collaborazione con i RAM rimanendo spessione degli schemi che li portano
a concentrarsi solamente sui prodotti. L’approccmmmerciale prende quindi il
sopravvento su tutti gli altri argomenti di piu @ampespiro e, sicuramente, di maggiore
interesse per chi come un amministratore regiosiadeve occupare della gestione delle
politiche farmaceutiche nel loro insieme. La clags@ente alterna diffidenza, educata
tolleranza sino ad una costruttiva apertura alod@lcirca i farmaci e la loro gestione
all'interno del sistema sanitario regionale.
Per quanto riguarda il livello organizzativo internin molti casi (4/6) la divisione
Regional Affair si trova a livello di un dipartimenche si occupa di Affari Esterni in
cui e presente anche chi si occupa di Public Afidivello nazionale. In un solo caso si
e registrato una dipendenza diretta dal’Ammintstra Delegato mentre, in un altro, si
e visto che l'unita in cui era stata inclusa quefto di attivita era quella di Onco-
Ematologia visto 'alto costo dei prodotti in pddglio e la consequenziale importanza
di un dialogo preferenziale con le autorita regiona
A partire dal 2001 il numero di persone che ricoprguesto tipo di ruolo & cresciuto in
modo sostanziale, passando da 7 a 13 che coproh@0%o del territorio italiano.
Normalmente si tratta di personale interno all’'adie che ha precedentemente lavorato
nel settore vendite come informatori, area manag@ure, in qualche caso, KAM. Il
loro background é di norma scientifico con un tiragrapposito per quanto concerne la
conoscenza delle normative e delle dinamiche ®thali. In due casi si € rilevato
come la scelta fosse stata espressamente diverdmetta verso un formazione
economica o politica secondo la necessita di apemsone con Una educazione,
approccio, impostazione mentale ed una rete di somaze totalmente diversa dai
precedenti’.
Gli interlocutori principali dei RAM (politici, i tinzionari degli uffici tecnici, i dirigenti
delle strutture sanitarie, amministratori e dimgttsanitari) hanno descritto la loro
attivita come:
» Ponte tra I'azienda e i principali attori a livejpmbblico ovvero meri portatori di
informazioni: “Raccolgono informazioni”; “Inizialmente si limiteano ad
osservare che cosa stesse succedendo”; “Apronoporta, ascoltano cio di cui

c’é bisogno, e lo riferiscono all’azienda, sonoagillegamento, un ponte”; “Fanno
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si che la realta che noi siamo come azienda ar@d esser conosciuta
allamministrazione pubblica e viceversa”; “rapprestano la nostra azienda
davanti al Governo Regionale”

» Instauratori di rapporti e di collaborazioni dur&uwcon la controparte pubblica
essendogli quindi di supporttAvere un dialogo completo, trasparente ed a lungo
termine”; “tradurre i bisogni e fare convergere gtibiettivi all’interno di piani di
collaborazione”

» Potenziale responsabili di azioni di influenza/pessone nei confronti di coloro
che devono prendere le decisioni a livello pubblitoteragire con coloro che
pensano di poter influenzare”

Le progettualita che possono quindi scaturire coswdtato di una attivita di Regional

Affair Management possono quindi comprendere adirsiggiornamento ai funzionari

pubblici, iniziative focalizzate sui farmaci (mamiaggio della percentuale d'utilizzo e

della spesa per alcune di essi), sino ad arrivavasii progetti di prevenzione e/o

educazione dei pazienti. L'importanza di questo tif iniziative € sempre maggiore

tanto da divenire parte dei piani aziendali di cesabilita sociale ma, solo quando
riesce ad essere una combinazione di “servizi dsglenza” a supporto dei Governi

Regionali riesce raggiunge come obiettivo una boltazione serrata con il settore

pubblico.

Molti tra gli intervistati hanno sottolineato l'@bzione di tenere ben separate le

funzioni di marketing/vendite da quelle di politief'interno delle aziende cosi come

guella di stabilire dei criteri di valutazione delbro performance sebbene sia difficile
valutare una persona che ha come compito la casteizdi buone relazioni con

'amministrazione pubblica. Molto piu facile inveéeutilizzare parametri quantitativi

guali il numero di farmaci inseriti nel formulaniegionale cosi come la variazione della

guota di mercato, dei profitti a livello regionadd il numero di iniziative promosse in
partnership con il Governo Regionale.

Nello stesso tempo si possono avere delle azieode I& distinzione rispetto ad altri

ruoli come ad esempio il KAM non € cosi netta awegtl intervistati risposto che

“hanno bisogno di conoscere il loro cliente, persese in grado di negoziare,

relazionarsi e comunicare con i portatori di intes®”. Realta in cui si &€ optato per la

sostituzione dei KAM con i RAM con il passare dealini per motivi sia economici sia
strategici, ed altre in cui le due figure coesistaon compiti ben precisi (i KAM

mantengono competenza esclusiva per la gestiorle d#erte in caso di appalti
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ospedalieri e sono valutati in termini di volumiwtindita) finendo spesso a lavorare in
task-force con gli Area Manager per accrescere drdite nella data macro-area
attraverso strumenti di relazione non utilizzatprecedenza.
Per quello che riguarda, infine, il parere dei fonari pubblici, una buona parte (6/9)
hanno riferito che l'interazione con il mondo fageatico e piu in particolare, con
alcune aziende attraverso la figura del RAM erasppetto notevole del loro lavoro in
termini sia di tempo sia di importanza ai fini disultato finale:“E’ importante avere
un contatto diretto ed un punto di vista differéntde’ una cosa utile ai fini della
reciproca comprensione”; “A volte le aziende nontrgivarono d’accordo con alcune
delle nostre decisioni e si lamentarono di non essete consultate in alcuna maniera.
Mi trovai d’accordo con loro nel senso che, pumpestando I'autorita della Regione,mi
rendo conto come dal contatto con le aziende ss@us meglio comprendere le
ripercussioni a livello dell'ambiente”
Gli altri tre hanno un pensiero leggermente difféeeche vede un vantaggio per la
farmaceutica ai fini di comprendere meglio il preee di decentralizzazione, ma nessun
vantaggio per la Regione, la necessita di unifar@zia livello di interlocutori a favore
di Farmindustria per non avere differenti posizioon cui avere a che fare da parte dei
funzionari regionali, sino ad arrivare a ritenele questo tipo di dialettica dovrebbe
esser portata nelle sedi dove si ha le vera battaglero dove si discute di prezzi e
rimborsabilita.
Per quanto riguarda I'opinione dei referenti regignvedono la loro interazione con i
RAM come uno scambio di informazioni e solo in dasi & stato riferito che si & avuto
un dialogo che e andato oltre questo semplice Gtgimo esempio ha visto come
l'introduzione di un nuovo farmaco a livello delrfioulario regionale possa essere
fortemente influenzata dalla farmaceutica nel mamen cui la decisione iniziale e
stata sovvertita attraverso I'apporto di nuove enizk da parte dell’azienda stessa; nel
secondo esempio si € avuta una collaborazioneastratfarmaceutica e Regione ai fini
di predire I'impatto economico che avrebbe avuiotridduzione di nuovi farmaci ad
alto costo e poter quindi definire un budget appatp.
In pratica sono stati evidenziati quattro livelli@municazione tra i due soggetti in
questione (RAM e Regione):
* Nuove leggi regionali collegate all’ambito farmatea;
» L’analisi del trend di spesa per alcune classadinfaci di interesse;
* Le dinamiche di distribuzione diretta dei farmadoe regolamentazione;
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* Nuovi prodotti da far entrare sul mercato (prodoeiodi evidenze cliniche e
farmacologiche e, raramente dati di carattere aoaw circa I'impatto sul budget
regionale o studi di costo-beneficio).

Nel complesso questo tipo di scambio € visto dadlatroparte pubblica come ripetitivo

e spesso privo di un chiaro obiettivo dal momertte @ comportamento dei RAM

apparentemente passivo e volto all'ascolto vieranteso facendoli sembrare dei

raccoglitori di informazioni piu che dei collabovat proattivi: “Il loro mandato é

unicamente quello di monitorare la situazione aktuper comprendere esattamente

cosa hoi stiamo pianificando di fare”; “non si ama a delle discussioni”; “Sono
comunqgue in grado di fare il mio lavoro a prescirelela questo tipo di relazioni”

Altra percezione e quella che vede la raccoltandormazioni come strumenti di

vantaggio competitivo nei confronti di altre aziengiu che di supporto costruttivo alle

istituzioni: “Wogliono queste informazioni prima degli altri modo da essere in grado

di fare delle previsioni’ Talvolta, i funzionari pubblici riferiscono disgéontrare utilita

dall'avere una relazione con i RAM e citano comesppposti:

* La possibilita di poter spiegare nel dettaglio deol scelte politiche e le norme
vigenti;

» Conoscere in anticipo quali farmaci siano statirapgti dallEMEA e che presto
raggiungeranno il mercato italiano;

» Capire che cosa altre regioni stiano facendo;

» Comprendere meglio le strategie di marketing atiotfalle aziende.

Le aspettative di evoluzione di questo tipo di @tigra aziende e istituzioni pubbliche

riguardano principalmente un cambio di mentalita petavoce di entrambe le parti,

questa acquisizione di maturita puo portare comeddani casi illustrati, a raggiungere
un livello di dialogo che si occupi di obiettivirategici ed organizzativi di medio-lungo
termine in cui convergono le prerogative di ambpdeti:

* Funzionari Regionali che devono superare la rigidit la mancanza di fiducia
preconcetta dal momento che alcuni di loro comimzia riferire come la maggior
parte dellindustria ha capito I'importanza dellelipche di razionalizzazione
nell’'uso dei farmaci e dell’allocazione delle riser

* RAM che dovrebbero distaccarsi da una impostazitoppo orientata alle vendite
ed occuparsi di sorvegliare i comportamenti présdriil mantenimento dei criteri
di appropriatezza nelle politiche aziendali, I'ehzione delle risorse nonché

sviluppare la capacita di comprendere le necedsitbunzionari pubblici.
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4 1l Web Marketing

4.1 Gli obiettivi del web-marketing

Comunicare i propri prodotti ed il proprio posizéanento per un’azienda del sett
pharma/healthcareppresenta una sfida legata alla tipologia dvigti(i consumator
spesso scelgono di non acquistare), ai limiti pakti diverse normative ed a
congiuntura economica che sta iniziando a colpigha il mercato dei prodotti sanite
Contemporar@mente si & assistito ad una mutazione degli abiettlelle modalita co
cui viene portata avanti I'informazione scientificaiene ripensato il ruolo del
formazione ECM e dei Convegni e si sono aperte ewdge di comunicazione cc
cittadini, medici e farmacisti attraverso aree riservate dei profii aziendali,
community, social network e forum dedici

Lo stadio di vita del prodotto e lo scenario altateecompetitivo comportano u
attenta revisione delle strategie di marketing pespull sinc ad ora applicate (ve
schema generale in Figudal) sia in termini di vendite di brand, sia in termdh

vendite nella categoria terapeut

STRATEGIA PUSH
INTEZMEDIARI
PRODUTTORE DEL CANALE | ———| COMPRATORE
DISTRIBUZIONE
STRATEGIA PULL %\\E
|—I— —_—Pmmmm———— _.—1 -
INTERMEDIARI
PRODUTTORE DEL CANALE — | COMPRATORI

DISTRIBUZIONE

Figura 4-1. La strategia pushé una strategia di marketing per la quale I'aziendacerca di stimolare la
distribuzione dei propri prodotti facendo uso di ura aggressiva promozione sia attraverso la propriaofza
vendita sia comunicando direttamente con gli interradiari commerciali. Al contrario, nell’attuare una
strategia pull I'azienda concentra le sue risorseal comunicare con il cliente finale per far si cheia egli stess:
a richiedere il prodotto agli intermediari commerciali.
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Devono essere quindi rivalutati I'impatto della D{direct-to-consumer) advertising da
una parte e del detailing o promozione su rivisediche dall’altra. Nel mondo delle
aziende farmaceutiche, come in altre aziende dirsisettori, le due strategie possono
venir utilizzate contemporaneamente. In Italia’oglizzo delle due strategie e su quelli
che sono i mezzi utilizzabili, si & fortemente legdla tipologia di farmaco, se trattasi
di etico o che non cade sotto prescrizione (Articell Digital Pharma Blog del 16
marzo 2012).

Obiettivo fondamentale per le aziende é quellolab@are nuove strategie operative,
idee che vedano I'utilizzo di internet e dei newdimeper integrare i canali tradizional
con quelli digitali. In questo modo riusciranno antenere e, contemporaneamente,
rafforzare il contatto con i consumatori siano essedici, pazienti, caregivers (chi si
prende cura di un paziente e lo assiste), istituziabbliche e private.

Proprio allo scopo di implementare questo appro@ticettore salute che viene in
ausilio la tecnologia coi suoi canali informatimd@tori di ricerca, newsletter, portali di
settore, siti su patologie) e social (social nekydrog, community). Essi orientano i
processi decisionali di cittadini e clinici coingeindo profondamente questi
interlocutori tanto da riuscire ad innescare nailitdri un processo parallelo di
reperimento, filtratura e confronto delle inforn@ai mai visto in precedenza.

Per quanto riguarda gli strumenti utilizzati, de in particolare & l'uso di formati di

contenuto come sketches, documentari su storieeveideo interattivi.

4.2 1l contesto operativo

Secondo l'articolo “Are pharmaceutical marketing cidons calibrated to
communications effects?” di Cavusgil e Calantgneyblicato nell'ultimo numero di
Health Marketing Quarterly, vi sono alcune criticitel valutare I'efficacia di push e
pull nel settore farmaceutico, in particolare ladst di vita del prodotto e lo scenario
altamente competitivo che lo caratterizza.

Lo stadio di vita del prodotto & da considerarspamante perché, nel mondo del
pharma, le aziende hanno un limitato periodo dipnper recuperare i propri
investimenti prima che scada il brevetto. Per duitisha ragione il marketing manager
deve sapere come calibrare il proprio mix promogiennel tempo, dalla fase
d’introduzione del prodotto alla sua fase di dexliAlcuni studi precedenti in materia,

evidenziano il fatto che con l'invecchiare del pstid i consumatori siano meno
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recettivi e quasi infastiditi e annoiati dai meggapubblicitari che si riferiscono al
medicinale.

Ugualmente importante € lo scenario competitivocii si muovono le aziende
farmaceutiche: qui figurano, infatti, pochi att@mincipali che ricoprono ruoli molto
importanti e di conseguenza gli effetti derivantlld loro interazioni influiscono
significativamente sul livello di successo o diuosesso delle loro iniziative.

L’obiettivo della ricerca condotta da Cavusgil ela@#one era quello di determinare
impatto della DTC (direct-to-consumer) advertigirdel detailing e della promozione
su riviste mediche sia in termini di vendite dirla sia in termini di vendite nella
categoria terapeutica. | principali risultati diegtea nuova ricerca vengono riassunti alla

fine dell’articolo:

» Effetto della DTC sulle vendite di brand e di categria.
Dallo studio viene confermato come la DTC influesa le vendite del proprio
brand sia le vendite di altri farmaci della medesategoria di prodotto.

» Effetto del detailing e della promozione su riviste
Si evidenzia che il detailing ha un ROI superioigpetto alla DTC e che la
promozione su riviste risulta piu efficace di qudstno.

* Interazione fra le diverse forme di promozione
L’interazione fra le diverse tipologie di strumeptbmozionali ha segno negativo,
e contrariamente a quanto si possa immaginarefetfef combinato dei vari
strumenti non si rivela sinergico. Gli autori gga@o questo fenomeno ipotizzando
sia dovuto al fatto che detailing e DTC si rivolgaadue audience distinte (medici
e pazienti) e che nel campo farmaceutico la presatizun intermediario (il
medico) renda particolarmente complesso il procedssquisto. Dato questo
risultato, i manager delle aziende farmaceutiche@one prestare maggiore
attenzione nell'integrare i vari strumenti dato chari canali sono indirizzati ad un
pubblico differente. Inoltre, un’altra possibileiepazione del risultato deriva dal
fatto che gli strumenti vengono utilizzati su dueeroati distinti: farmaci su
prescrizione e OTC. Anche qui, i manager devonoaftenzione nel costruire
metriche che tengano conto di questa differenza.

» Effetto della longevita del prodotta
Considerando il numero di anni in cui il prodottstato presente sul mercato, si

evidenzia una relazione negativa con la DTC e uositiga con il detailing e
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'advertising su riviste. Questo risultato indiclhecgli sforzi promozionali verso i
medici continuano a essere efficaci nel tempo awngei@do il prodotto entra nella
fase di maturita. | manager dunque dovrebbero iftalsi meno sulla
comunicazione al paziente e maggiormente su qdel#ta al medico man a mano
che il prodotto matura.

» Effetto dei mutamenti competitivi.
Lo studio non riesce a trovare un effetto univoeti’entrata e dell’uscita di attori
nello scenario competitivo sulle vendite e gli autgiustificano tale risultato
evidenziando come [l'esistenza simultanea di divemsércati (farmaci su
prescrizione, OTC e generici) che competono fra ldio, influenzi il
comportamento del mercato nel suo complesso. Sisggap dunque ai manager di
tenere in considerazione l'esistenza di tali merdatfase di pianificazione

strategica.

E’ chiaro come questi risultati non portino a uisposta univoca e concreta su quale
delle due strategie sia piu efficace, ma si evimbe i manager delle aziende
farmaceutiche dovrebbero perseguirle entrambeviersii contesti e a seconda del target
a cui ci si vuole rivolgere. Inoltre risulta impante riuscire ad integrarle al meglio,
sfruttando i nuovi strumenti e canali comunicatiessi a disposizione dall’evoluzione
tecnologica (Cavusgil e Calantone, 2011). Risultmdj cruciale il raggiungimento ed
il coinvolgimento di un target divenuto oramai ‘tlegto” come quello dei medici e dei
farmacisti attraverso i media elettronici e I'#do del canale Internet a supporto
dellattivita degli ISF. Questo perché il clinicogferisce spesso il materiale on-line e lo

consulta sempre di piu tramite smartphone o iPad.

4.3 | nuovi orientamenti e nuove realta aziendali

Le nuove sfide dettate dalla liberalizzazione, éziarita normative specifiche del
settore e la struttura complessa del mercato rendanfunzione Marketing e
Comunicazione nel settore farmaceutico e sanitquanto mai essenziale. | profili
professionali piu ricercati sono chiamati a conrega preparazione strategica con una
visione operativa dei problemi e delle soluzionieaterso l'utilizzo di diversi approcci
di marketing, comunicazione e vendita in relaziome prodotti e ai mercati di

riferimento. Questo non vuol dire che chi si tragaoccupare questo tipo di posizione
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oggi debba smettere di utilizzare le tradizionalid di marketing, bensi innovarle ed
implementarle con adeguate politiche commercialdieretail management per il
mercato sia nazionale che internazionale.

Sempre piu centrali divengono quindi le tecnicheufficio stampa, management di
eventi e comunicazione sul web in relazione aletibro di mercato da raggiungere, pur
mantenendo un profilo di comportamento che si paljaterno dei vincoli legislativi
del settore farmaceutico. Esempi in questo sendwisno attraverso la creazione di
business units dedicate a queste nuove frontidrendeketing, alla collaborazione con
societa specializzate come CWT, Jakala Promoplavet,UEducom, Razorfish
Healthware (una multinazionale italiana guidateRaderto Ascione, nata dalla fusione
di Razorfish Health e Publicis Healthware, con git800 dipendenti e principali uffici
a Salerno, Philadelphia e New York ), etc. sinaaid/are al completo outsourcing di

tale attivita (spesso attraverso le medesime sjciet

“La grande professionalita maturata nel corso deglhi nel mercato farmaceutico e la
pressante richiesta di servizi da parte di molteeade del settore ha spinto CWT
Meetings & Events a creare una specifica divisiadedicata proprio al mondo
“pharma”. Una struttura flessibile capace di gesir con l'utilizzo di tecnologie
all’'avanguardia, tutti gli eventi delle case farneatiche, anche in

totale outsourcing, assicurando il rispetto dell®gedure e delle linee guida aziendali.
La sua specializzazione nello specifico settoreagtisce il costante aggiornamento
sulle complesse normative e disposizioni minisieeapermette di ottimizzare al
massimo i processi e le spese delle aziende:

Dalla segreteria organizzativa al supporto logisti@al programma sociale riservato ai
delegati. CWT Meetings & Events € in grado di oéfain supporto completo anche per
'organizzazione dei congressi medici scentifickr Pendere un momento d’incontro
professionale un’esperienza indimenticabile.

L’affidabilita e la capacita di parlare un linguaggche crea un elevato coinvolgimento
emotivo permette a CWT Meetings & Events di pasie unico interlocutore per tutte
gueste tipologie di eventi presso qualsiasi tipoadiendd. (brochure aziendale di
Carlson Wagonlit Travel del 2009).

“La nostra web-agency e specializzata nella comaioce e nel marketing online per

le aziende farmaceutiche e il settore healthcaiendstri clienti diciamo sempre che
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non serve raggiungere “tanti” utenti ... ma ragguere quelli che interessano! Per
questo motivo & fondamentale la definizione ditsgi@ di marketing, che siano da
guida per la stesura di un piano efficace ed effiee, da svilupparsi nel modo e nel
momento giusto.

Il marketing delle aziende farmaceutiche e, in galge del mondo healthcare € oggi
pit che mai digital. I Web nella sua parte “infoativa” e in quella“social”
condiziona, infatti, tutti noi “moderni consumatQriin ogni processo decisionale:
anche nell'ambito salute! Questo comporta inevitaente un cambiamento nel modo
di comunicare e di relazionarsi tra i principali tati dell’ecosistema pharma e
healthcare. Il nostro obiettivo € quello di aginglle reti di influenza e di relazione che
caratterizzano lo scenario «salute», integrando gtrategia per il canale digitale (web
e mobile) nel piano di marketing pharma.

Grazie a una specifica expertise sia nel settotateafarmaceutico e wellness sia nel
web marketing, la nostra azienda e in grado diwdliare la strategia migliore per il
tuo progetto.

[...]Disponiamo, all'interno della nostra strutturalell'intera catena di valore, cosi da
avere un unico referente a disposizione dei clientimodo da rispondere sempre in
prima persona di tutti i servizi offerti e assicugauna continua attenzione in tutte le
fasi del progetto. Una maggior efficienza operatper un rapido raggiungimento dei
risultati.” (Sito web di Educom S.r.L.).

“La Razorfish Healthware e un leader globale neltananicazione digitale e nel
campo dell’healthcare, una realta contraddistinta din mix unico di intuizioni,
tecnologia, creativita che € in grado di indirizearii cambiamento in atto
nell’healthcare proponendo soluzioni verticali perigliorare le attivita delle sezioni
marketing, medica e vendite delle aziende. Il moptnnello di servizi si compone di
tre linee principali di business: un’unita specidata in consulenza che si occupa di
strategia e supporto tecnologico; un’unitd che st@pa di comunicazione digitale e
marketing; ed una terza unita che si occupa di Areado una vasta gamma di
soluzioni per le imprese ed i servizi tecnologidi esse affiancabili.(Sito web della

Razorfish Healthware).

Per dare qualche cifra, non appartenente allaaostita, ma ugualmente in grado di

dare un ordine di idee del trend generale, nel 204@ttore farmaceutico e Healthcare
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americani hanno investito 1,58 miliardi di dollsel marketing e advertising onlir
Rispetto al 2011 si calcola un + 23,3% di investirnemgll’area digitale delle azien:
farmaceutiche, trend in continua crescita, chepstizza possa raggiungere i 2
miliardi di dollari nel 2016 (Figur4-2).

Us Healthcare & Pharma Industry Online Ad 5|:|en|:lng,
2011-2016
fiiions and % cnange

52.48

2011 Mz 2013 2014 FAut] 206

B Spending B % change
Figura 4-2. Proiezioni di spesa per la vendita online nel pedo 201:-2016. Dati incrociati tra gli studi condotti
indipendentemente da Interactive Advertising BureaulAB) e PricewaterhouseCoopers (PWC). Il benchmarl

di riferimento comprende i produttori di farmaci, i distributori, i dottori, gli ospedali ed altre strutture che
eroghino servizi legati alla salute (eMarketer, Genaio 2012)

Questi sono i dati di eMarketer, I'agenzia americéagrader nel settore del market
digitale, che mostrancome il settore farmaceutico ed healthcare USAssmapre pit
investendo nell’online. Le sue previsioni ipotizeache in media la spesa del pha
nella promozione digitale possa crescere a un tassao del 14,1% tra il 2011 e
2016, che corrisponda tasso medio di spesa per la pubblicita onlingli d&tati Uniti
nel suo complesso (Articolo su Digital Pharma Bded 28 giugno 2012

4.4 Nuovi strumenti e livelli di comunicazione

Molto utile all’analisi dello scenario si €& rivetatanche il report Pharmaceutice
Marketing Online & eDetailing: Trends US-Europe” elaborato dal Centro Stt
Merqurio sulla base di dati aggiornati pubblicati alcune delle pitu importanti agen
e centri studi mondiali (Manhattan Research, Cegeditrategic Data, Busess
Insights, eMarketer, Forrester Research, Businessrnational, IBM Institute fo

Business Value e Boston Consulting Group). La saatigolarita sta nell’ave
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analizzato la classe medica europea ed oltreoca#inoscopo di individuarne la
tendenza, i bisogni, le esigenze ed in particolarsua percezione nei confronti delle
strategie di marketing online che, a causa dellsi @conomica mondiale e delle
difficolta di fondo delle aziende farmaceutiche,qaisiscono sempre piu spazi a
discapito del marketing tradizionale.

“In risposta alla necessita di una strategia di metikg alternativo che rispecchi le
esigenze ed i bisogni della classe medica, le deigmanno individuato un nuovo
modello di e-business basato sull'impiego dellatdogia conosciuto come e-detailing.
Nata con lo scopo di supportare la forza venditmoa sostituirla, e per incrementare
in buona parte la penetrazione e quindi la quotanurcato; non e altro che una
strategia per continuare ad aumentare la venditéadinaci.”

Per quanto riguarda la classe medica e stata sirmadifficilmente raggiungibile se
non attraverso la forza vendite, i congressi e atariale di promozione cartaceo. La
formazione del medico si sta pero orientando semippéi verso il mondo del web e va
aumentando il numero di membri della categoria tthecorrono online la maggior
parte del loro tempo libero. In particolare, il nwdeuropeo sembra piu propenso di
guello americano ad essere raggiunto dal matentdemativo in formato elettronico (il
99% degli intervistati usa internet e 1'83% consa&léaccesso alle informazioni online
essenziale per il proprio lavoro). Inoltre la medizore trascorse in rete € di 14 per il
medico europeo e di 8 per quello americano, mangivsignifica che quest’ultimo non
ritenga internet uno strumento che agevoli la msittne (78%) se non addirittura una
parte integrante della pratica clinica (73%).

Per quanto riguarda la pratica dell’e-detailingpdate delle aziende, la percezione dei
medici europei vede numerosi vantaggi tra cui Isspmlita di consultazione in
gualunque momento e la riduzione delle ridondareest venivano a creare durante la
visita dell'lSF facendo diventare gli stessi inagordccasioni per domande mirate e
qguindi molto piu stringati ed efficaci.

Questa nuova pratica non raggiunge pero piu del 206fte diffusione mentre negli
USA e pressoché indispensabile per il 50% dei meelMidenziando una diversa
consapevolezza “geografica” di quelle che sianpdeuliarita della classe medica e
quindi di quali nuove strategie debbano essereatattuncludendo nel cosiddetto

marketing-mix anche in termini di nuove preferenamunicative da parte del target.
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In relazione alla spesa, invece, c'e stata unargénwee di tendenza o, perlomeno, una
interruzione degli investimenti nei confronti delfarza vendite ed un aumento
considerevole, ristretto per ora alle grandi maltionali ma in continua espansione, dei
fondi stanziati per strategie di e-detailing, td&tailing, e-meeting e web-advertising
(aumento di 5 volte tra la fine del 2006 e I'inidel 2010).

Successi nel campo dell’e-detailing in Italia cespeo stati ed hanno dimostrato come

il mantenimento/rafforzamento del “contatto” tra iesmla farmaceutica e

medici/farmacisti abbiano giovato alla formazionalleaggiornamento del personale sia

per quanto riguarda la pratica medica sia per quate riguarda gli aspetti di governo
clinico. Lo stesso si puo dire a livello della mtme tra I'azienda ed |l
cittadino/paziente che ha visto una sempre piucergs sviluppo di portali ed altri

strumenti web con la conseguente nascita del settelfa mobile health (m-health) di

cui riviste come Medical Marketing & Media sonoegite osservatrici e giudicano le

iniziative anno per anno. Gli esempi che vorremrodgre sono tantissimi ma vale la

pena citarne alcuni molto rappresentativi partgoragrio dai titoli assegnati per il 2012

dalla suddetta rivista nelle categorie relativeamali web e mobile (Articolo su Digital

Pharma Blog del 17 dicembre 2012):

» Best Branded WebsiteApidra.com - Sito web di Sanofi Aventis nell’ambito del
diabete che fornisce un supporto a 360° per i ptizdfetti da diabete e costituisce
un’ottima iniziativa per sviluppare la sua equitame brand di insulina. La
completezza del sito € data dalla presenza diaadai sull’'alimentazione corretta
e piu adatta per chi soffre di questa patologiaicezioni sulla cucina e
sullacquisto di cibi e un pianificatore di pastltre a tutte queste risorse
disponibili sul sito, Sanofi ha creato GoMeals ypkcazione mobile gratuita che
aiuta i pazienti a mangiare in modo corretto arfabe casa.

» Best Disease/Education WebsikeThereforyou.com - Sito web della Baxter
Healthcare Corporation nel campo dell’emofilia, diaato il migliore per
'educazione riguardo a una malattia. Composto de plercorsi di navigazione,
uno che riporta i contenuti in base allargomentmteresse e l'altro che i
organizza in base alle fasce d'eta dell'interessatule al suo interno anche la
presenza di fotografie e esperienze personali rdat® dai pazienti e costanti

richiami e link a contenuti utili specifici per tente che sta navigando.
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Best Online Patient Relationship/Adherence Cornerstones4care.com —
Programma Novo Nordisk per il diabete, offre aiipaid informazioni sulla
patologia, suggerimenti per uno stile di vita ctiocee su come convivere con la
malattia, magari anche includendo una component&lso di gaming. La home
page del sito permette, infatti, ai pazienti dicadéfinirsi in base alle proprie
specifiche necessita informative, chiedendo atatisie di cliccare sul profilo che
meglio lo rappresenta. Un paziente che visita Ostores4Care si auto-segmenta
e, grazie ad un algoritmo, Novo Nordisk € in graiaeterminare la tipologia di
informazioni che sta cercando, i dati sui farmacileeterapie che possono
interessargli e di inviare una newsletter mensat ad hoc. Offre anche una serie
di ebook gratuiti scaricabili gratuitamente da i€sne un menu planner che
permette ai pazienti di creare la propria dietéirmanale e di stampare la lista della
spesa.

Novo Nordisk ha anche in programma di creare utieggione gratuita scaricabile
che possa riunire tutte queste risorse utili aiigyde (un pianificatore pasti, un
calcolatore di carboidrati e calorie, una guidaeaércizio fisico, etc.). Oltre al
disease management e alla linea telefonica deditateenda vuole incorporare nel
sito una funzione di instant messaging e ottimizabsito per la visualizzazione da
mobile. Novo Nordisk ha sponsorizzato la comunitdidbetici del social network
Wego Health e sta valutando i pro e i contro daame una propria di brand.

Best Use of Social MediaSanofi US Diabetes Divisionll direttore dell’area, in
un’intervista afferma che: “il canale social norveessere considerato dall’azienda
come un canale promozionale, ma come mezzo petltagcaio che i pazienti
hanno da dire e per trarne degli approcci ottin@ie successivamente potranno
essere riutilizzati per la comunicazione di bram@anali tradizionali.” Sulla pagina
Facebook le domande cliniche degli utenti vengommitorate e reindirizzare alla
pagina dedicata “Treatment Discussions”, su Twitemgono gestite direttamente
attraverso messsaggi. La mancanza di uno strumatith a raccogliere e
condividere le esperienze di vita dei pazientiler® suggerimenti, viene colmata
con il lancio del blog Discuss Diabetes. Successergte I'azienda nota che molte
parole di uso frequente nelle discussioni del blmmn erano comunemente
riconosciute da tutti i pazienti e quindi procederaare un’altra piattaforma di
engagement chiamateDiabetepedid in cui € possibile trovare delle semplici

definizioni e dei link utili per approfondire glrgomenti che il paziente potrebbe
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non conoscere. Gli utenti vengono invitati non salfornire definizioni tecniche
dei concetti, ma anche a creare una sorta di stargpossa rendere piu facile la
comprensione e la produzione dei contenuti sogtattuchi &€ appena entrato a far
parte della comunita.

Best Mobile App for Consumer8Babyapp WebMD - nata da una indagine sulle
esigenze dei genitori riguardo alla conoscenzgpdelcorso di crescita dei propri
figli, fornisce informazioni gratuite, personaliteae approvate da pediatri. Il
contenuto dell'applicazione puo essere facilmeotedt/iso via e-mail e sulle varie
piattaforme social quali Facebook e Twitter. Letipafarita sono I'organizzazione
dei contenuti e i consigli giornalieri, settimanalimensili inviati agli utenti. |
contenuti sono suddivisi per argomento o per fasi@#a del bimbo. | consigli
inviati all'utente hanno scadenza giornaliera guaifildbambino ha meno di un
anno, settimanale nel caso di contenuti maggiorendattagliati e mensile quando
il bambino ha un’etd compresa fra un anno e duetre Afunzionalita
dell’applicazione sono un “diario del bambino”, oui & possibile registrare
periodicamente le attivita, come per esempio ilngoa I'alimentazione, ma anche
le prime fotografie scattate con lo smartphonegdalitore. Si tratta quindi di un
vero e proprio “primo diario”, pero altamente telogico, in modo che possa
permettere di inviare le informazioni registratelaal proprio pediatra.

Best Mobile App forHCPs - Charger App MedGadget — miglior applicazione
sviluppata per i medici da Infuse Media Group etBosScientific. Applicazione
per iPad, & stata fornita agli informatori scidotifdi Boston Scientific per
permettere una piu agevole comunicazione con i chediillustrare loro piu
efficacemente il nuovo strumento per l'angioplastisviluppato da Boston.
L’organizzazione intuitiva dei contenuti che nonpreclude la serieta e il livello di
approfondimento, fa si che gli informatori adattiiidivello dei contenuti alle
richieste dell'interlocutore. L’applicazione & stahdicata come elemento chiave
per il successo ottenuto dal nuovo prodotto, graajgattutto all’entusiasmo che é
stata in grado di generare, permettendo di ottemelecemente I'approvazione
degli istituti sanitari che hanno ordinato subitbaampione per la valutazione. Un
risultato importante e tangibile € 'aumento dedlaota di mercato della Boston
Scientific che & passata dal 16% a piu del 30%olo sove mesi dal lancio di
Charger. Molto importante anche sottolineare chei¢nda non ha una quota di

mercato cosi alta dal 2005.
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4.5 Le nuove professioni

Come abbiamo gia evidenziato nel capitolo preceddgtardo alle attivita correlate al
Market Access, le nuove esigenze dettate dal mesghi conseguenti ri-arrangiamenti
aziendali fanno crescere le opportunita di impiegib 2011 segna I'emergere di una
professione: il Web marketing.

Secondo Luca Tofanelli manager della divisione faigi&kk New Media di Page
Personnel, “iprofilo junior di questa professione e stato il pichiesto nel settore Di
cosa si tratta esattamente? Chi & e di cosa si opeuil web marketing junior? “E
certamente un laureato in economia (in possessmditolo anche solo triennale) che
ha il compito di aumentare la visibilita dell'aziea e implementare il traffico sul sito
internet. La sua attivita di promozione online avtdine di aumentare la visibilita
dell'impresa e accrescere il numero di utenti irrget raggiungibili/raggiunti. Si
occupera anche della gestione delle attivita di iSlodMedia Marketing volte ad
aumentare brand awareness e reputation dell’azien@ompletano il profilo
competenze SEM (Search Engine Marketing) e SEQc{s&ngine Optimization) per
gestire le attivita di posizionamento dell’aziersla principali motori di ricercd.

A quale ruolo pud ambire chi sceglie di intraprendee questo percorso lavorativo?
“Dopo alcuni anni di esperienza si puo raggiungaraortanti posizioni all'interno
dell'azienda come quella del Web Marketing Manadeteressanti sono anche i
risvolti economici: i livelli retributivi vanno dai20/22.000 euro allanno fino ai
28.000/30.000 eurbd.
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5 La Direzione Medica

5.1 Cos’e la Direzione Medica

La funzione tradizionale di supporto dell'area MatliAffairs presso aziende bio-

farmaceutiche e produttrici di dispositivi medicista sviluppando in una matrice di

responsabilita maggiori che collega fra loro rieersviluppo clinico, pubblicazioni

scientifiche, biostatistica, formazione medica wedsi altri servizi medici. Assicura la

condivisione di informazioni scientifiche con i medi key opinion leader, le agenzie

di regolamentazione, gruppi di professionisti edragori sanitari.

La Direzione Medica di un’azienda farmaceutica éipartimento che garantisce un

adeguato supporto scientifico alle varie funziomieadali. La consulenza scientifica

viene fornita in primo luogo collaborando:

all'allestimento del Dossier di registrazione dainiaco per la richiesta dell’ A.l.C.
(autorizzazione allimmissione in commercio) penteve specialitd medicinali;
all’elaborazione dei contenuti del materiale infatimo utilizzato dagli Informatori
Scientifici del Farmaco, a garanzia della accuetescientifica e del rispetto delle
normative di legge vigenti e del Codice Deontologic Farmindustria;

alle attivita di formazione e aggiornamento degiormatori scientifici del farmaco
nonché alla formazione scientifica dei nuovi dipemid e del personale medico
presente in azienda.

all’elaborazione dei materiali di supporto per ilaMet Access, in particolare
finalizzati allinserimento delle varie specialithedicinali nei prontuari terapeuti
locali (PTO).

La Direzione Medica opera inoltre in constante igjizee collaborazione con:

i colleghi delle Ricerche Cliniche (Clinical Opdoats) occupandosi della
definizione e della realizzazione degli studi dirpost-registrativi di fase lllb-1V e
osservazionali inerenti ai prodotti aziendali, @tconfermare la loro efficacia e

tollerabilita a lungo termine;
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 la comunitd scientifica e accademica (medici d@speconosciuti a livello
nazionale e internazionale);

* i principali Key Opinion Leader delle diverse ateeapeutiche a cui si rifanno i
farmaci commercializzati e con le Universita e ggitituti di Ricerca per
'implementazione e la pubblicazione di tutti i gedti/studi risultato di una stretta
collaborazione;

* i Product Manager per garantire un supporto medit promozione al fine di
definire il posizionamento medico dei prodotti,aegestione degli aspetti medico-
scientifici del marketing, mediante l'organizzasor I'animazione di tavole
rotonde, e delle attivita di post-marketing quali presentazione, ai congressi
medici, dei risultati conseguiti, la formazioneiefbrmazione medica.

In generale la Direzione Medica consta di un Mddi¢anager (o piu di uno, a seconda

della grandezza dell'azienda e dei farmaci comraéreati) e diversi Medical Advisor

che lavorano in sede e si occupano di tutte lei@ttelencate precedentemente.

Attualmente, gran parte delle aziende multinaziopatsenti anche in Italia, hanno

introdotto un’altra figura chiave che fa parte seengella direzione medica chiamata

Regional Medical Advisor o Medical Liaison che non é altro che un medical advisor

che lavora pero non in sede ma sul territorio ehzhan rapporto molto piu diretto con i

vari medici e con le strutture territoriali (ospBdASL, universita). | regional medical

advisor lavorano sul campo in stretta collaborazioon gli informatori scientifici del

farmaco (product specialist), ma a differenza désjupossono parlare con i medici di

tutti gli aspetti scientifici legati ai farmaci sp#ci dell’azienda che rappresentano

(studi preclinici/clinici, nuovi farmaci non ancopgaesenti sul mercato etc) e di tutti gli

altri aspetti scientifici e regolatori di cui il mieo necessita di avere informazioni.

5.2 Esempi di Direzioni Mediche

5.2.1 Abbott Pharmaceuticals

Opera nel settore dei prodotti farmaceutici e swolgttivita che vanno dalla
sperimentazione clinica alla commercializzazione adld distribuzione dei farmaci.
Fanno parte di Abbott Pharmaceuticals le divisibmarket Access, Commercial

Services, Financial, Communications, Direzione Madiche segue i processi di
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sperimentazione clinica, e le seguenti divisionmaterciali: Established Product
Division, Specialty Hospital e Immunology.

La Direzione Medica €& responsabile delle attivitadmo-scientifiche promosse da
Abbott sul territorio italiano nonché dello svilupglinico dei farmaci Abbott, di cui
partecipa alle attivita registrative. Le diverséivi medico-scientifiche relative ai
farmaci Abbott, tra le altre cose, comprendon@risentazione ai congressi medici e la
pubblicazione su riviste scientifiche internazior&lnazionali dei risultati degli studi
clinici; I'organizzazione di tavole rotonde; lo Isygpo di una formazione adeguata del
personale coinvolto nella informazione scientifita;farmacovigilanza. La Direzione
Medica, composta da personale altamente qualifigatodi 60 persone fra cui laureati
in Medicina e Chirurgia, in Biologia, in Chimicalecniche Farmaceutiche, in Chimica,
in Farmacia, in Lingue, in Giurisprudenza e in BEmmia e Commercio) si articola in
vari Servizi: Sviluppo Clinico, Medical Affairs, Servizio Scientificq

Farmacovigilanza e Quality Managemert.

Sviluppo Clinico: il gruppo assicura che gli studi clinici Abbo#pgerimentazioni di
fase II-1V, studi osservazionali sul farmaco, insagpidemiologiche) condotti in Italia,
rispondano ai massimi standard di qualita ed iittegn accordo ai principi di eticita,
alle normative applicabili ed alle procedure opgeatziendali, con lo scopo di offrire
ai soggetti che partecipano agli studi clinici spanizzati da Abbott gli standard piu alti
di cura e di eticita. Le attivita di ricerca clinicAbbott in Italia si concentrano
attualmente nelle seguenti aree terapeutiche: Inotogia, Virologia, Oncologia,
Nefrologia e Neonatologia.

Medical Affairs: questa divisione svolge un ruolo cruciale nei teanitidisciplinari
per le attivita strategiche e di ricerca, assicdoail supporto scientifico a tutte le
divisioni di Abbott principalmente attraverso leggenti attivita:

* aggiornamento continuo delle conoscenze sciendificklative alle differenti aree

terapeutiche;

* preparazione di dossier/documentazione per le Katagolatorie;

« disegno e implementazione delle attivita scierfidistrategiche che rispondano ai bisogni
medico-scientifici dei pazienti e degli operat@ngari a livello locale;

» valutazione della fattibilita in Italia di proge#€ientifici Internazionali;

*  partecipazione attiva ai team medico-strategi@rimizionali dell’Azienda;

« gestione dei contatti con i principali Opinion Leesl e con gli sperimentatori delle aree

terapeutiche di riferimento;
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e gestione dei quesiti sui farmaci Abbott da pariéad#asse medica;
* revisione del Materiale Promozionale, Schede Téenie Foglietti illustrativi dei farmaci
Abbott.

Le attivita del Medical Affairs sono rivolte primmElmente alle seguenti aree
terapeutiche:  Immunologia, Virologia, Nefrologia, edhatologia, Malattie
cardiovascolari, Emostasi, Malattie Respiratorieldde e Malattie del Sistema Nervoso
Centrale.

Servizio Scientifico: chi vi lavora garantisce che linformazione e ftamazione
scientifica degli Informatori Scientifici del Faaoo (ISF) rispondano ai piu elevati
livelli qualitativi nel rispetto dei requisiti presti dal decreto 219/2006. Fanno capo a

guesto servizio:

- La revisione e approvazione dei materiali utilizzda Abbott per linformazione
scientifica ai medici e farmacisti allo scopo darantire che i contenuti dell'informazione
siano sempre aggiornati e verificabili in confordretla normativa vigente.

« La formazione tecnico scientifica degli ISF: parantire un alto livello di competenza
scientifica degli ISF sulle aree terapeutiche epsodotti assegnati viene fornito - in stretta
collaborazione con il Medical Affairs - un costaaggiornamento tecnico-scientifico.

- I servizio di Medical Information ha lo scopo dirhire informazioni mediche, aggiornate
e scientificamente equilibrate sui prodotti Abbett relative aree terapeutiche, per
consentire ai medici e ai farmacisti che contattabbott di prendere decisioni cliniche

basate sulle evidenze scientifiche.

Farmacovigilanza: assicura il costante monitoraggio degli eventdesiderati
potenzialmente associati al trattamento con i farn#bbott, al fine di valutarne
l'incidenza e identificarne il relativo rapporto diausalita. Lo scopo della
Farmacovigilanza e quello di definire il profilo willerabilita e di sicurezza dei farmaci
Abbott sia nella fase pre-registrativa che nelkdireondizioni d'impiego, dopo la loro
commercializzazione, a salvaguardia della sicured=apazienti. Tutte le attivita di
farmacovigilanza si svolgono nel rispetto delle mative vigenti ed in accordo alle
nostre procedure aziendali.

Quality Management : fornisce supporto a tutti i diversi servizi delldrezione
Medica, mirato al miglioramento continuo per il gaghgimento dei piu elevati
standards di qualita. La Direzione Medica Abbottsbalto di applicare sin dal 2006 un

Sistema di Gestione per la Qualita la cui confa@inait requisiti della norma applicabile
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e stata sin da allora certificata e mantenutaempb secondo lo standard UNI EN I1SO
9001:2008.

5.2.2 Boehringer Ingelheim

La Direzione Medica di Boehringer Ingelheim Itadigoarte di un gruppo internazionale
integrato di ricercatori con background medico-facologico/chimico-farmaceutico
che effettua lo sviluppo clinico e la registrazioei farmaci di ricerca Boehringer
Ingelheim e contribuisce a consolidare ed amplegossibilita di impiego dei prodotti
gia in commercio. La Direzione Medica italiana, c@ade a Milano, si articola in vari
servizi: Ricerche Cliniche, Medical Affairs, Drug Regulatory Affairs e
Farmacovigilanza

La Direzione Medica, attraverso la funzionevtidical Affairs, garantisce un adeguato
supporto scientifico a varie funzioni aziendali. d@nsulenza scientifica viene fornita ad

esempio collaborando:

all'allestimento del Dossier di registrazione delrmiaco per la richiesta di A.l.C.

(autorizzazione all'immissione in commercio) peni®ve specialita medicinali,

« all'elaborazione dei contenuti del materiale infativo utilizzato dagli Informatori
Scientifici del Farmaco, a garanzia della accuratezcientifica e del rispetto delle
normative di legge vigenti e del Codice Deontologi¢ Farmindustria,

« alle attivita di formazione e aggiornamento degformatori scientifici del farmaco,

« allimplementazione di progetti di farmaco-economia

Il Medical Affairs, inoltre, opera in costante sig@ e collaborazione con i colleghi
delle Ricerche Cliniche e si occupa della defimeice della realizzazione degli studi
clinici post-registrativi di fase IlIb-1V e osserianali inerenti ai prodotti aziendali, atti
a confermare la loro efficacia e tollerabilita ado termine. Il Medical Affairs e inoltre
responsabile delle relazioni con la comunita sdieate accademica (medici esperti
riconosciuti a livello nazionale e internazionadiglle svariate aree specialistiche nelle
quali I'azienda & impegnata. La Direzione Medidaag@ condurre le attivita di ricerca
clinica e di supporto medico alle Divisione azieihdsi occupa, tramite Unita di
Farmacovigilanza, del monitoraggio delle sospette reazioni avvetaefarmaci, sia
durante le fasi di sperimentazione clinica di nuow@ecole sia quando queste, ottenuta
I'Autorizzazione all'lmmissione in Commercio, sincdno disponibili come prodotti

medicinali sul mercato farmaceutico. Per far cid-&amacovigilanza monitora tutte le
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informazioni sui farmaci che pervengono da svarfatgi: medici ed altri operatori
sanitari, pazienti e consumatori, articoli e rappqrubblicati su riviste medico-
scientifiche ed informazioni circolanti sulla retaternet. Da tali dati individua
tempestivamente eventuali segnali precoci di pdesitschio nell'impiego dei farmaci
e li inserisce nel processo di analisi del rapporszhio/beneficio dei farmaci di
Boehringer Ingelheim Italia. | risultati di tali alisi sono continuamente a disposizione
dell’Autorita Sanitaria Pubblica a salvaguardia behessere dei pazienti ed a garanzia

della corretta prescrizione da parte del medico.

5.3 Medical Science Liaison

Oggi sono le Aziende farmaceutiche e biomedic&tiraire farmaci e dispositivi medici
ai medici aiutandoli a fornire assistenza adegabpmziente, e migliorando la sicurezza
del paziente stesso e del clinico. In questo ctmtgmrticolare importanza riveste il
ruolo del medical science liaison (MSL), il cui cpito & quello di fornire la formazione
ed il supporto nell’'utilizzo di questi prodotti & fdingere da collegamento tra I'azienda
farmaceutica fornitrice del prodotto e lo sperinagnte clinico (scienziati, chirurghi ed
altri operatori sanitari).

Il ruolo del medical science liaison e stato craabl1967 dalla Upjohn Corporation. La
E.R. Squibb Company, che in seguito divenne Bristpérs Squibb, & accreditata per
aver sviluppato il ruolo come € inteso ai giornstmb(Albert E, Sass CAThe Medical
Science LiaisorBloomington, IN: AuthorHouse; 2007:1-5.)

Fino al 1989, il MSL e stata considerata come ugard di vendita (Informatore
scientifico del farmaco, ISF), ma l'idea di E.R.u8tb consisteva nello sviluppare un
team di medici che agisse come medical science geasiadivenne dunque di norma
all'interno dell’azienda farmaceutica per la figutal medical science liaison il possesso
di un forte background sanitario e di una formagiaitamente specializzata (Dottorato
di ricerca, scuole di specializzazione o Mastemcte se in principio il ruolo del
medical science liaison nelle aziende farmaceutibiearmaceutiche e di dispositivi
medici era stato originariamente creato al finéothire materiale didattico, riguardante
i prodotti venduti da un particolare fornitore, iagfludenti di medicina; oggi il MSL si
occupa di una vasta gamma di funzioni. Diverseralgeutilizzano differenti sigle per
definire il ruolo del medical science liaison (Exientific affairs liaison, scientific

affairs manager, regional medical associate).
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Il ruolo del medical science liaison pud esseresmés relazione ma anche essere in
contrasto con le classiche figure di vendita a#¥mo dell'azienda farmaceutica
(Informatori Scientifici del Farmaco, ISF). Entramdavori comportano un impiego
presso un’azienda che produce dispositivi mediérmaci, ed in entrambi i ruoli
richiesta la diffusione di informazioni riguardanti prodotti aziendale che si
rappresenta, ma é qui che finisce ogni somiglianza.

Nel lavoro diMarrone et al.,si definisce in maniera sommaria la missione dedlioal
science liaison come:

“Contribuire ad un miglior esito terapeutico del pae attraverso la tempestiva
diffusione di informazioni medico scientifiche, ifié@ndo la formazione professionale
ed implementando la comprensione delle dinamictk ®itti i bisogni insoddisfatti
all'interno dell’ambito terapeutico

La preparazione didattica del MSL puo rappresentare ulteriore punto di
differenziazione rispetto alle pure figure di vedadiall'interno dell'azienda
farmaceutica. In un recente sondaggio condott@datlig Information Association, il
67% delle aziende che hanno risposto al sondagghedono come requisiti di laurea
per il medical science liaison il dottorato in fam, il 12% un dottore in filosofia, il
10% altre lauree, il 7% altri diplomi di laurea (asempio, farmacia), e il 5% richiede
una laurea in medicina.

Inoltre, molte aziende tendono ad assumere infernf@n la qualifica di Nurse
Advisor) per questo ruolo a causa del loro backggoelinico, le relazioni con i medici,

e la loro conoscenza scientifica. Chiaramentezilenale assumono persone con un forte
background scientifico che dispongono della compEte necessaria a sostenere
pertinenti e proficue discussioni scientifiche ¢omedici.

Le aziende farmaceutiche possono richiedere regsisiili anche per la forza vendita,

ma la cosa non € cosi comune.

5.3.1 Ruolo del medical science liaison nella ricerca

Sia per la figura del MSL sia per quella dell'infaatore scientifico € richiesta
un’ottima preparazione nello spiegare il meccanistincazione, la preparazione e
I'utilizzo di un farmaco o di un dispositivo medic®er quanto riguarda il MSL e
richiesta anche un’approfondita capacita nel sdsautere in maniera dettagliata tutto

cio che ¢ legato al prodotto da un punto di vistargifico e di ricerca di base.
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BN

Tra le diverse funzioni richieste vi € anche laa@g di instaurare e sviluppare
relazioni con medici e scienziati considet&gly Opinion Leadenel loro campo. Con
questo termine si fa riferimento a persone che dwsmo note a livello nazionale ed
internazionale per le loro conoscenze in campensifico e la loro esperienza nella
ricerca. Il MSL [i incontra soventemente per teneaggiornato ed eventualmente
valutare il loro interesse a partecipare a studhial sponsorizzati dall'industria
farmaceutica. Di solito i medici con esperienzaickrca sono i piu idonei ad assicurare
la comprensione e il rispetto dei protocolli dierica.

Normalmente, i MSL fanno riferimento allarea medipur mantenendo una loro
indipendenza operativa e coordinando, insieme @dridimento di Medical Affairs, le
attivita diMedical writing speaker traininge dipublication planning

Questa figura € anche responsabile dello svilughipico e scientifico delle varie aree
aziendali ed e in stretta connessione con il diparito diclinical opeations,l quale
disegna e gestisce i diversi studi clinici di cazlenda & sponsor.

Un elevato numero di farmaci viene creato e tespabma che un prodotto diventi
disponibile al pubblico. Questo processo di svilupghiede tempopDiMasi et al.,
hanno identificato in 90.3 mesi il tempo medio daltio dello studio clinico fino
all’approvazione da parte della US Food and Drughistration.

Le numerose ricerche richieste per portare un ndaroaco o dispositivo medico sul
mercato portano di conseguenza una quantita imgerth nuove informazioni riguardo
la fisiologia, le biotecnologie, la farmacocinetied altri aspetti che possono portare a
nuovi farmaci e/o dispositivi addizionali che aut@m la conoscenza scientifica e la
capacita di cura.

Prima che un dispositivo medico od un farmaco acéapprovazione da parte della US
Food and Drug Administration, diversi studi clindg@vono essere eseguiti. Questi studi
sono considerati “sponsorizzati dall'azienda” péréhl'azienda farmaceutica che inizia
e finanzia lo studio ed ha piena responsabilitdgeviluppo del protocollo clinico ed il
rispetto dell'integrita dello studio. Il MSL paripa attivamente nell'identificazione dei
vari siti di ricerca clinica e fornisce supportaestifico ai clinici coinvolti nello studio.
Ricerca pubblicazioni che trattino argomenti simiirnisce prove sull'adeguatezza
dello sperimentatore e del centro di ricerca neNolgere lo studio clinico di cui
'azienda é sponsor. || MSL sottomette i nominatidi siti identificati alla squadra
Ricerca e Sviluppo del reparttinical operations Dopo che il team valida i siti tramite

visite ed interviste con gli sperimentatori e lafsdi ricerca e tutti i membri di altri
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dipartimenti che possono essere coinvolti (es: &iey laboratorio, radiologia), il
gruppo di lavoro puo incaricare il MSL di fornifetiiaining alle infermiere ed ai medici
coinvolti nello studio al fine di assicurare I'adara al protocollo clinico. In seguito il
medical science liaison resta a disposizione dglerimentatore e dello staff nel fornire
informazioni aggiuntive e risposte a quesiti chegomo sorgere durante lo svolgimento
dello studio.

I MSL agisce da collegamento tra lo sperimentaterelo sponsor durante la
concettualizzazione dello studio, sottomissione fad®nziamenti per la ricerca, e la
conduzione dello studio. Il MSL é una posizionecanthe fornisce training riguardante
I'utilizzo del prodotto (evitando cosi sprechi noecessari), aiuta lo staff responsabile
della sperimentazione a restare all'interno deldgetide dentro i tempi di progetto
(Malecha, SEBridging Scientific Knowledge: The Ra&the Medical Science Liaison.
Bloomington, IN: Au-thorHouse; 2009:26), inoltrea@che disponibile a rispondere a

domande al fine di chiarire incomprensioni riguantdd prodotto evitando ritardi.

5.4 Patient Advocacy Services

| Patient Advocacy Services sono stati costituér piutare i pazienti, attraverso un
approccio di gestione integrato dei vari casi,cenoscere e superare le barriere alle
cure, ma anche per la comunicazione e I'elaborazibmichieste ai e con i fornitori di
assistenza sanitaria. La figura all'interno deiéazla farmaceutica che si occupa di
guesto é ilPatient Advocacy ManagdiPAM) o Advocate il quale lavora sia con i
fornitori di assistenza sanitaria (medici, terdpittcnici, compagnie di assicurazione
etc...) sia con il paziente. Il PAM puo0 aiutare arclare il flusso di informazioni per
migliorare il processo decisionale e aumentaredacfa del paziente nel processo di
cura. Inoltre, IAdvocateresta in allerta per qualsiasi forma di discrimioae che
potrebbe essere collegata alla diagnosi del paziahsesso o I'etnia.

Il Patient Advocacy Manager puo fornire un doppio keneficio sia nel’aumentare

la soddisfazione del paziente sia nell’esito deltarapia (aderenza).

Il Patient Advocacy ManagdPAM) si occupa della qualita delle comunicazitrai il
medico ed il paziente, puo insegnare ad ogni pteierme esprimere sintomi, problemi
o dubbi ed a porre domande importanti ai fornithrassistenza sanitaria; ha anche la
conoscenza e la formazione necessaria per aiypameanti a comprendere la complessa

terminologia medica; inoltre contribuisce a gamanthe il paziente comprenda tutti gli
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aspetti del piano di trattamento terapeutico, c@sg@rla cura di sé e la gestione dei

farmaci. LAdvocatelavora in congiunzione con il personale ospedal@er valutare

dove il paziente ricoverato deve essere trattat@asa o altrove, per essere sicuri che le
risorse siano in atto nel rispetto del piano ditaraento, con I'obiettivo finale di una
salute ottimale e la guarigione.

Quindi, il PAM si occupa del benessere del pazienteon la sua approvazione, €

pronto a suggerire terapie clinicamente testatieeonative di trattamento che i fornitori

di assistenza sanitaria potrebbero non aver presonsiderazione; inoltre, sovrintende

il coordinamento dell'assistenza e facilita la cormoazione efficace tra paziente ed

operatori o familiari.Le capacita principali rickte sono:

» Problem Solvingcreativo: analizzando problemi esistenti o potenziali, p&a® in
maniera creativa e riflettendo sui possibili approterapeutici. ldentificando e
scoprendo la forza ed il potenziale degli individudella comunita.

e Capacita di valutazione e di giudizio Assessmeit tramite un processo di
ascolto, chiedendo chiarimenti e ponendo domandriative di approfondimento,
osservando e ascoltando nuovamente al fine di giece la maggior quantita di
informazioni possibili.

* Potenziamento dell'individuo (Building Capacity/ Empowerment)aiutando il
paziente a sviluppare capacita ed abilita per seste(to advocate) se stesso,
ottenendo cosi informazioni al fine di prendere deaisione informata dal punto di
vista medico, per anticipare e gestire le implioaziavorative e finanziare che la
malattia puo comportare.

- Riservatezza Confidentiality): rispettando I'integrita dell'informazione condsa
con il paziente. Condividendola solo con le perses@icitamente autorizzate dalla
persona malata.

. Competenze culturali: apertura mentale e capacita di comprensione e di
valutazione dei distinti comportamenti, modi diefa di comunicare, prospettive ed
approcci alla vita di tutti i giorni in relaziondlarazza, etnia, cultura o competenze
linguistiche.

- Capacita di decisione Decision Making: identificare le diverse opzioni e trovare
insieme al paziente (sulla base dei suoi valorideisione migliore.

- Collaborazione lavorando con gli altri per offrire il miglior sézio di sostegno

(advocacy e supporto dproblem- solving
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. Gestione dei casi Case Management) ordinando e registrando tutte le
informazioni dei vari casi al fine di facilitare wostegno piu efficiente, efficace ed
organizzato.

e Empatia: identificazione e comprensione della situaziom#ladpersona con la
quale si ritrova a trattare, capendone i sentimefgimotivazioni.

» Etica: comunicando ed agendo nel rispetto del senso cerdah“giusto vivere”
(sincerita ed onesta, rispetto, responsabilitéstZia, compassione)

* Ascolto e comunicazione:ponendo la massima attenzionerso lindividuo,
osservando il linguaggio del corpo, identificandmsicquello che non sta dicendo
verbalmente. Interagendo con i pazienti per aveege aomunicazione efficacell
ruolo delPatient advocate spesso assunta da infermieri (prendendo il ndime
nurse advisoy, assistenti sociali e altri operatori sanitari.

L'American Nurses AssociatiofANA) comprende il termineadvocacy nella

definizione della professione infermieristica, chiene descritta come "la tutela, la

promozione e l'ottimizzazione della salute, la preatone di malattia e degli infortuni,
la riduzione della sofferenza mediante la diagm®si trattamento, ed il sostegno

(advocacynella cura delle persone, delle famiglie, dellmaaita e delle popolazioni ".

Qui di seguito riportiamo dal sito “Businessintaroaal.it” I'intervista fatta al Dottor

Leonardo Zanardi, Amministratore Delegato di InnoeeQuintiles Italia, dove parla

dei servizi di Health Management ed in particolde#la figura deNurse advisor

Dottor Zanardi, cosa sono i Servizi di Health Managent e come funzionano?
“I| servizi di Health Management (HMS), gia ampiartenutilizzati in ambito

internazionale, rappresentano un’offerta di soludiodi “healthcare” erogate

attraverso professionisti in scienze infermieriséc forniscono una piattaforma di
servizi, programmi educazionali e progetti di sereg incentrati sul paziente, che
integra I’ attivita dei medici, del servizio sanita nazionale, delle organizzazioni e dei
pazienti stessi, migliorando la conoscenza e lawtoazione e quindi aumentando
'aderenza ai protocolli di trattamento in speclie aree terapeutiche.

Questi servizi propongono team di Clinical Educater Nurse Advisors in grado di
affiancare i medici ed il loro staff nell'attivithducazionale dei pazienti, in tutte quelle
patologie in cui una diagnosi precoce ed un cogetpproccio terapeutico seguito nel
tempo, sono determinanti per migliorare gli outcenterapeutici. Attraverso questi
team di infermieri professionali possono esseraatitanche progetti di screening, per
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l'identificazione dei pazienti che non sono trattat che ricevono un livello di

trattamento inferiore a quello ottimale.”

Quali vantaggi possono apportare per l'organizzazodell'assistenza sanitaria dal
punto di vista dell'efficienza dei servizi ai panté e del contenimento della spesa
farmaceutica?

“L’'implementazione di servizi di Health Managemeptid apportare numerosi
vantaggi. Puo favorire l'identificazione e il cootio di patologie sotto-diagnosticate o
non trattate adeguatamente; puo facilitare la gaséi di complesse terapie multiple da
parte dei pazienti; puo infine, attraverso il cotita con personale dedicato ed
adeguatamente formato, favorire la compliance, cehdo le recidive di malattia e
promuovendo l'efficacia delle terapie nel lungomare. In effetti tutte queste attivita
possono comportare efficienza per il sistema sapitacon risparmi importanti,
soprattutto legati alla riduzione di ospedalizzamqgoer complicanze, o per gli effetti di
una maggiore aderenza alle terapie. Le stime @tp@rlano di una non compliance
che, per alcune patologie, puo arrivare fino al 30%, e questo significa che molti

pazienti si lasciano letteralmente sfuggire tutieinefici del trattamento.”

Qual e il ruolo dei clinical educator e dei nursedaisor e quali competenze devono
possedere?

“La figura dell'infermiere & di fondamentale impartza nello svolgimento dei servizi di
health management. | cambiamenti subiti dalla meiene infermieristica nell'ultimo
decennio hanno avuto una ripercussione positivaaswonnotazione del ruolo
dell'infermiere all'interno di team multidisciplina rendendolo un membro dello staff
insostituibile e autorevole, con una sua attivifgesifica e incisiva nell'ambito della
"presa in carico" del paziente. Tutti i nostrimital educator e nurse advisor sono
infermieri professionali, con esperienze diversifeca seconda del progetto a cui sono
dedicati e con competenze non solo tecnico-saigmif ma anche relazionali e
comunicazionali. Un addestramento efficace delgrae e delle altre persone per lui
significative e la comprensione delle caratterisécdella malattia sono fondamentali
per l'efficacia delle cure e per garantire una bactompliance. Infine — e forse questo
e il ruolo piu importante dell'infermiere — l'advacy del paziente. Grazie al
particolare rapporto che linfermiere ha con i pesmti, piu informale, diretto,

confidente e libero, egli puo svolgere il ruolordccordo tra essi e i medici per bisogni
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non rilevati, esigenze non espresse, disturbi tacau sottostimati, domande di

chiarimento non fatte.”

Quali vantaggi possono ottenere le imprese farmaiehe entrando a far parte di
guesti programmi?

“Attraverso I'implementazione di programmi su migudi compliance del paziente si
ottengono risultati molto importanti di accordo kukerapia, con indubbi incrementi
della percentuale di pazienti che seguono le piggxnri e le terapie in modo corretto, e
quindi limitando drop outs e numero di pazienti fp . | progetti di screening
portano anch’essi vantaggi significativi per tugfi stakeholder. Oltre ai pazienti, ne
beneficiano le istituzioni che risparmiano sui ¢@stilungo termine della gestione del
paziente, limitandone complicanze ed ospedalizmazie le aziende farmaceutiche,
attraverso l'identificazione di nuovi pazienti daattare. | progetti di HMS
rappresentano un’alternativa innovativa e ad altalore aggiunto, con notevole
ripercussione positiva su tutti gli attori del sigta salute, alle tradizionali attivita di
marketing. La sponsorizzazione di programmi di tteahanagement pud produrre
importanti vantaggi per le aziende in termini dsibilita, di immagine positiva e di
rapporto con gli altri stakeholders, soprattutto stituzionali” Non da ultimo le
soluzioni HMS possono costituire un efficace veiatil Market Access per le aziende

farmaceutiche.”

Come i servizi di Health Management possono contife a modificare le relazioni
tra stakeholder sanitari avendo come punto di rii@ento il paziente?
“Tutte le attivita che siano finalizzate a ottimaze la gestione del paziente e della sua
terapia, possono risultare il mezzo vincente peairapn canale di comunicazione tra i
diversi interlocutori, rispettandone le aspettative le priorita: dei medici, che
desiderano rafforzare la relazione con i pazientfoenire trattamenti efficaci, delle
istituzioni, che devono controllare i costi e nedlesso tempo somministrare un servizio
efficiente ed efficace e dei pazienti che possacevere un servizio di qualita e una
cura migliore. La necessita di gestire in manierdiroale ed efficiente il processo
clinico-assistenziale del cittadino &€ un’evidenzaai sottolineata da tutti gli attori del

sistema salute.”
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6 L’informazione Medico-Scientifica

6.1 Chi e I'informatore medico-scientifico del farmaco

Si definisce informazione scientifica del farmateamplesso di informazioni relative
alla composizione dei farmaci ad uso umano, all® lattivitd terapeutica, alle
indicazioni, alle precauzioni e modalita d'uso (poesa la concedibilita da parte del
SSN) ed ai risultati degli studi clinici controllatoncernenti 'efficacia e la tossicita
immediata e a distanza che € destinato ai medicaief@drmacisti con lo scopo di
assicurarne un corretto uso.

Il farmaco ha infatti alle sue spalle la maggioragtita di informazioni rispetto a
gualsiasi altro prodotto industriale, informazicrtie devono essere conosciute. Ne
devono parlare i giornali, gli informatori sciemtifdel farmaco ai medici, le ASL alla
cittadinanza. In questo contesto di divulgazionierdifica si posiziona l'informatore
scientifico del farmaco (ISF), un professionistaalificato con una preparazione
scientifica approfondita del prodotto ed un coniraggiornamento professionale, che
rappresenta un tramite insostituibile tra aziendanficeutica e medico. | requisiti
dell'lSF sono definiti nel DL 24 aprile 2006, n.2fiportato di seguito:

"Per accedere alla professione, il candidato deveers in possesso del diploma di
laurea di cui alla legge 19 novembre 1990, n. 3¢ i laurea specialistica di cui al
decreto del Ministro dell'universita e della ricarscientifica e tecnologica 3 novembre
1999, n. 509, o di laurea magistrale di cui al detor del Ministro dell'istruzione,
dell'universita e della ricerca 22 ottobre 2004,270, in una delle seguenti discipline o
in uno dei settori scientifico-disciplinari alle cdeclaratorie le discipline medesime
fanno riferimento medicina e chirurgia, scienze Idgiche, chimica con indirizzo
organico o biologico, farmacia, chimica e tecnolgfarmaceutiche o medicina
veterinaria. In alternativa gli informatori scieffiti devono essere in possesso del
diploma universitario in informazione scientifical farmaco di cui al decreto del
Ministro dell'universita e della ricerca scientifice tecnologica 30 giugno 1993,

pubblicato nellaGazzetta Ufficialedella Repubblica italiana n. 87 del 15 aprile 1994
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della corrispondente laurea di cui ai citati dedretinisteriali 3 novembre 1999, n. 509,
e 22 ottobre 2004, n. 270. Il Ministro della salumo, sentito il Ministero
dell'istruzione, dell'universita e della ricercagm decreto, riconoscere come idonee, ai
fini del presente articolo, altre lauree specifickngli insegnamenti essenziali ai fini
della formazione. In tutti i casi gli informatoricentifici devono ricevere una
formazione adeguata da parte delle imprese da qgoerdlono, cosi da risultare in
possesso di sufficienti conoscenze scientifichéquaire informazioni precise e quanto
piu complete sui medicinali presentati. Le azietidari di AIC assicurano il costante
aggiornamento della formazione tecnica e sciemiflegli informatori scientificf.

Prima di iniziare la sua attivita, I'informatoreiegtifico deve inoltre frequentare un
lungo ed approfondito corso di formazione aziendele gli permettera di conoscere
tutte le caratteristiche dei medicinali prodottildzienda per la quale andra ad operare.
Egli partecipera anche a continui corsi di aggioreato aziendali ed associativi
promossi dall’Associazione Italiana Informatori &wifici del Farmaco (AlISF).

Ogni singolo informatore €, relativamente al propsettore, un esperto in grado di
riferire al medico tutto il bagaglio di esperienetativa alle specialith oggetto della sua
attivita. Il lavoro dell'lSF consiste nell'informaii medici sui farmaci, illustrando loro
ogni aspetto di essi (azione, vantaggi e controamoni). Li aggiorna sull’'uscita di
nuovi farmaci e offre notizie relative all'uso dugli gia in commercio qualora
I'esperienza avesse portato nuovi studi su di essi.

Oltre ad informare, I' ISF ha l'obbligo di rapporaal responsabile del Servizio
Scientifico dell’Azienda per la quale lavora e dahle funzionalmente dipende (D.L.vo
219/2006) , tutte le osservazioni che i medicrifgiriscono relativamente alle specialita
medicinali di sua competenza (efficacia, maneggaaa, compliance ed effetti
indesiderati). Se gli viene riferito un effetto ladkrale anche riportato nella scheda
tecnica del farmaco, I'Informatore porge al medign modulo, che quest'ultimo
compila, e nel quale descrive in dettaglio cido éhsuccesso con l'uso del farmaco. I
modulo viene immediatamente inviato dallISF in éazda la quale provvede
immediatamente ad avvisare il Ministero della Sal@uesto flusso di informazioni
contribuisce in maniera determinante ad assiculracgretto uso del farmaco in terapia,

fornendo informazioni utili per lo sviluppo delleerca.
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6.2 L’informazione scientifica nell’'ultimo decennio

Nei primi anni del 2000il settore chimico-farmaceutico attraversa una fase
espansione e, di fatto, la maggior parte delleralsdarmaceutiche destina il 30% delle
risorse in pubblicita e solo il 12% del fatturattaaicerca, mostrando come la mission
sia vendere e come il mercato sia ricco ed appetdgeppure competitivo.

Il mercato italiano nel suo piccolo & molto sinalguello americano, sia come struttura
di ricerca che come marketing ed un esempio soBbmila ISF a fronte di 6mila
ricercatori. Il rapporto € di 1 ricercatore ognirformatori. Il mercato della salute é
inoltre destinato a crescere per diversi fattari.pfimo luogo c’é¢ 'aumento dell’eta
media: nel giro di un secolo siamo passati daiw@mganni ai settantacinque anni di
vita. In secondo luogo, sono aumentate le malgiBecopatologiche (emicranie,
insonnia, dermatiti, ecc.) e, di conseguenza, rsd sooltiplicati i farmaci che le curano.
Inoltre la maggior attenzione per la salute dehdiho a tutte le eta, dalla nascita alla
vecchiaia, ha ampliato sensibilmente I'offerta.

Questo mercato in costante espansione porta edleca di nuove figure professionali da
inserire. Le piu richieste nel chimico-farmaceutisono ISF e tecnici specialisti di
produzione. Pochi invece i ricercatori, poiché éngato italiano € stagnante e la ricerca
secondaria. L'informatore scientifico non si limiteome spesso si crede, a vendere un
prodotto facendone una mera propaganda, ma a prx@mocenza mai perdere di vista
I'obiettivo primario, la salute degli individui. ©ndendo in considerazione la
recentissima legge sui farmaci generici, si puopuon ragione, affermare che
I'informatore scientifico sembra destinato all'egione anche se, in realta, questa
figura “volto” dell'azienda e tramite essenzialendbmedico continuera a mantenere un
ruolo centrale e chiave in quanto interfaccia & tfanion indispensabile tra le aziende

ed i medici.

6.2.1 Futuro in bilico?

La scadenza brevettuale di molti farmaci Blockbiydgeriorganizzazione del sistema di
spesa del Sistema Sanitario Nazionale (SSN), lleavohe dei sistemi di comunicazione
e dei mezzi di informazione e la politica di conteento dei costi dell’azienda

farmaceutica, sono alcuni tra i molti fattori crenho portato negli ultimi 5 anni ad una

notevole riduzione di investimenti da parte detlistria del farmaco in termini di
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risorse dedicate all’Informazione Scientifica coradizionalmente’ intesa ed allo
stravolgimento della figura dell'informatore.

L'intera categoria degli informatori scientifici déarmaco rischia infatti di essere
fortemente penalizzata dalle azioni del governo. dd&rsi anni le aziende hanno
cominciato a ridurre i dipendenti dellinformaziorseientifica ed ora il processo e
aumentato a causa degli effetti della spendingerevEecondo I'articolo 15 della nuova
legge (135 del 2012) infatti ilnkedico che cura un paziente, per un nuovo episdidio
patologia non cronica, per il cui trattamento sordisponibili piu medicinali
equivalenti, é tenuto ad indicare nella ricettaslala denominazione del principio attivo
contenuto nel farmaeo L’intento del governo € quello di ridurre cosi $pesa
farmaceutica anche se, con questa norma, semlwraraeferire progressivamente dal
medico al farmacista la scelta del prodotto daatispre al paziente. E, cosi facendo, la
funzione dell'informatore scientifico diventa margle, perdendo l'importanza che

invece prima aveva nella scelta del prodotto.

Proprio questo rappresenta uno dei motivi primdme ¢a portato nell'ultimo anno

tantissime aziende, tra le quali anche la Menaginia Bracco (che ha dichiarato
un'imminente licenziamento collettivo per un totdied 86 lavoratori di cui 111 esterni e
75 interni), a ridurre I'organico e ad attuare ymacedura di mobilita per centinaia di
professionisti. A gennaio di quest’anno la Sigmal Tk Pomezia ha dichiarato 200
esuberi in questo campo. Il caso piu eclatanteargp la Pfizer che, nell’ambito della
riorganizzazione dettata dall'acquisizione dellaéty ha fatto uscire a novembre 2011
gran parte degli informatori. Solo in questi ultigiorni, nella provincia di Latina, la

Biosintha annunciato 21 esuberi, la dirimpettai@d@éa Pharma ne ha dichiarati 179, la
Nexans ha lasciato a casa oltre 100 operai, laofa&ud ha chiuso i battenti mettendo
in mobilitd 29 dipendenti. Anche I'’Abbott, una deBocieta piu sane del territorio, ha
annunciato 21 esuberi in provincia e oltre 180tatid. Tra questi esuberi, molti sono
informatori scientifici, aspetto che sottolinea arec una volta come questa figura
professionale non garantisca piu occupazione ma stbendo una forte battuta
d’arresto con conseguenze sociali molto delicateuda analisi effettuata su un

documento diffuso da Farmindustria nel quale dnidi@ un numero totale di addetti di
75.000 nel 2006 che scende a 65.000 nel 2011, shilesvedere, attraverso un analisi

pit approfondita, come il numero degli informatticenziati e non sostituiti in questo
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arco di tempo é stato di circa 8.100 urat&ronte del numero degli addetti alla ricerca,

alla produzione ed il personale di sede che é sogsoe di circa 1.900 unita.

L’attuale e, senza dubbio, un momento difficiler pinformazione scientifica, dal
momento che le condizioni di mercato hanno pottatiziende farmaceutiche non tanto
ad una riduzione del fatturato, ma ad una contrezdei margini.

Eppure sono sempre piu gli annunci di lavoro pefgssionalita di Product Specialist,
Key Account Manager, Public Affairs Manager, Meditaason, Clinical Research
Associate, per cui sono necessarie competenze esaamze poco diffuse tra gli
Informatori Scientifici fino a ieri impegnati prelemtemente a trattare con il Medico di

Medicina Generale o quello Ospedaliero.

6.3 Nuovi modelli di comunicazione

Prima conseguenza é stata l'introduzione di un auewodello di business e di un
nuovo e rivoluzionario approccio alla comunicaziooen la classe medica. Questo ha
portato a sperimentare anche nuovi modelli di mi@zione scientifica del farmaco
quali il phone detailing, I'e-detailing e la Conttésales Organization (CSO).

Il servizio di phone detailing offre alle azienderhaceutiche I'opportunita di attuare un
cambiamento per raggiungere i professionisti fodoeun’alternativa alla visita da parte
dell'lSF o un supporto alla stessa e consente aidder di implementare un Marketing
Plan finalizzato alla creazione di un’interfacciancreta con ogni singolo medico
eliminando le spese improduttive. A seguito dedl@fonata con il medico, I'lSF invia
una email personalizzata con il proprio nome, cagm@ foto; il messaggio € inviato
direttamente alla casella di posta elettronica eheldico, con un riepilogo della
conversazione ed approfondimenti relativi al pramlof link porta ad aree riservate del
sito che includono materiale scientifico e di im@zione di prodotto.

L'eDetailing & invece un modello di comunicazioran dl medico su canale web.
L’attivita di informazione viene in questo caso ka@sclusivamente o prevalentemente
su web e raggiunge il target medico con le oppddumsite nel canale. Offre la
possibilita di segmentare la comunicazione, di qremzzare la stessa one-to-one, di
analizzare il comportamento ed il gradimento detlie® di disporre di dati analitici
sulle pagine visitate, il tempo di permanenza,led.all modello classico di e-detailing
e basato su tre attivita coordinate: invitationto sdi servizio, link al prodotto.

L’invitation viene realizzata con e-mail o altréita analoghe (spazi su riviste online,
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banner, demo) con autorizzazione alla privacy esalill contenuto del sito di servizio
deve essere di qualita e con un piano editoriaseiplporto in ordine di uscite. L’accesso
al sito e regolato dalle leggi vigenti e norme peanateriale riservato e deve essere
basato sulla certificazione dell’iscrizione solor ggi operatori sanitari che possono
prescrivere farmaci.

Una Contract Sales Organization (acronimo CSO) & sgocieta farmaceutica che
realizza, per conto di aziende terze (farmaceutchgroduttrici di medical device,
integratori, etc.), l'attivita di informazione sotdica del farmaco ad operatori sanitari,
in linea con le leggi e le normative vigenti. Pereéalizzazione della attivitd occorre che
guesta sia iscritta al Ministero della Salute (SI8ponga di un farmaco (AIC), abbia
un proprio servizio di direzione medica e di farmdggilanza, abbia personale assunto a
contratto che risponda ai requisiti di informazioseientifica. Il termine & anche
sinonimo delle cosiddette "reti in affitto" in quanuna CSO pud fornire un ampio
spettro di servizi tra i quali la promozione di simgolo prodotto, di una quota della
visita realizzata dall'informatore, consegna camipifarmaceutici, acquisizione di
consensi alla privacy, segmentazione, offerta sedviformazione alla classe medica ed
altri. 1l termine CSO si riferisce quindi ad unaie# di servizi di informazione medico
scientifica su target di operatori sanitari. L'adla CSO é divenuto molto popolare ed
apprezzato per la contrazione delle reti di infarimae delle big pharma, per la

flessibilita di azione e di costi, la disponibilitépida ad azioni promozionali.

6.4 L’opinione di un esperto

Proprio in merito al cambiamento della figura d&IF e stato pubblicato recentemente
sul sito www.aboutpharma.com un editoriale a firded Dottor Eugenio Aringhieri
attuale Amministratore Delegato di Dompée Farmacedtl titolo “Nuovi scenari per il
futuro e nuovi paradigmi manageriali. Verso un’exaibne dei modelli organizzativi
nel quale si effettua una lucida analisi del sett@rmaceutico ed in particolare della
figura dell’informatore scientifico.

Qui di seguito riportiamo gli estratti piu sign#itivi dell'intervista del Dr. Aringhieri:

“Dopo anni in cui la crescita delle aziende si épaggiata ad una modalita di
informazione scientifica che, oltre alla qualitalldestessa, vedeva nella frequenza di

contatto con il medico un’importante leva, oggi valle delle normative regionali e dei
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sistemi di autoregolamentazione della classe medicai impone un definitivo

ripensamento del modello di impresa.”

“Le limitazioni di accesso unite allo sforzo da pardelle Regioni nella ricerca di
efficienze nell’area della spesa farmaceutica, dateano la necessita di realizzare
una formula attraverso cui al paziente sia assitorfiaccesso alla terapia, alle

Istituzioni venga garantita una sostenibilita dedsti in linea con gli obiettivi di

Governo e allimpresa venga garantita la stabilit@cessaria per poter operare in un
settore dove il ‘time-to-market’ ed il livello dischio della ricerca sono sicuramente
alti. Tali elementi rappresentano i tre cardini delovo mercato.”

“Le nuove parole all’ordine del giorno per il managent: crescita economica
sostenibile del sistema e regionalizzazione. Ladstrfutura per I'azienda farmaceutica
sta, infatti, nel cercare un rapporto di partnerghcomplessiva con chi governa |l

Sistema Sanitario Locale, dividendone I'onere dsbatenibilita economica.”

“In questo scenario cosi diverso dal passato leade farmaceutiche sono chiamate ad
adottare modelli organizzativi nuovi, le cui paraéordine dovranno essere sempre
piu: qualita dell'informazione scientifica, spedieazione delle competenze rispetto ai
nuovi e diversi attori del sistema, focalizzazidoeale, flessibilita delle soluzioni

organizzative.”

In questo passaggio vi € il vero cambiamento chazlende, a parere di tanti ISF,
dovrebbero effettuare e che non prevede in reatdi tbccupazionali bensi una
conversione dei ruoli degli ISF, che dovranno essampre piu preparati a livello

amministrativo e legislativo e sempre meno ‘vendgoientifici’ del farmaco.

“Risulta evidente come oggi la frequenza di visitan sia piu una leva cosi efficace
come nel passato. La preferenza prescrittiva detliooe non nasce dalla forza del
ricordo determinata dal numero dei contatti, maldatonsapevolezza del valore del
prodotto e della soluzione terapeutica collegataaraS necessario disporre di
competenze specialistiche per servire e comunicare tutti gli attori della filiera

decisionale che governa il Sistema Sanitario alliivéocale e sara necessario con
ciascuno degli attori del sistema sanitario impestaun’azione di comunicazione

mirata.”
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Il cambiamento del settore non solo dovra essdredrgli informatori scientifici ma,
in maniera particolare, del management farmaceiitigonale dovra essere in grado di
affrontare i nuovi scenari ed i cambiamenti detaet attraverso una nuova crescita
professionale dell'lSF, che dovra essere messorndizione di operare in questo nuovo
scenario utilizzando anche corsi di perfezionamesdo approfondimento di molte
tematiche legislative ed economiche e slegato dethio concetto della vendita della
scatoletta. Occorre quindi che in questo processogano coinvolte tutte quelle
strutture associative, sindacali e culturali clamsiin grado di trasformare I'informatore
scientifico del farmaco attuale in un vero professta del farmaco e del settore, in

linea con le esigenze delle aziende e della coituita.
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7 Le nuove figure di marketing sul territorio

7.1 Il Product Manager

Uno dei tipici problemi delle imprese che gestistdimee complesse di prodotti
guello di ricercare efficaci formule organizzatigke assicurino un continuo e stretto
coordinamento tra le diverse attivita specialigtich marketing (pianificazione, vendita,
pubblicita, ricerca, ecc.) relative a ciascun pttaldell'assortimento.

In queste imprese, spesso strutturate per areeofalz in realta non esiste nessun
organo del marketing al di fuori del direttore defilinzione, dotato delle competenze e
delle responsabilita richieste per la gestione @kldel prodotto.

Ogni singolo manager &, infatti, responsabile thefiiego delle risorse e delle
performance proprie della rispettiva unita funziend raccordo e l'integrazione delle
molteplici linee di attivita specialistiche risulim quindi estremamente complessi e
onerosi per il responsabile del marketing.

Questa esigenza ha dato origine, fin dagli annianta, alla figura del product manager
(PM) ovvero di un responsabile di prodotto (o di gnuppo di prodotti) collocato
all'interno dell'organizzazione di marketing e atleette dipendenze del direttore del
marketing.

Il ricorso al product manager € andato via viaenoentando ed estendendosi nel tempo,
fino a diventare comune a moltissime aziende imtpu&a contribuito a risolvere (o
almeno a ridurre) i notevoli problemi di integrazéointerfunzionale.

Il ruolo e le responsabilita di questa figura oiigaativa sono molteplici e possono
variare profondamente da azienda ad azienda.

In termini generali, il PM & responsabile del caoadnento delle diverse attivita
rientranti nel marketing, che si concretizza ndlegarsi al lavoro della forza di vendita,
della ricerca di mercato, delle agenzie di pubtalici

Nelle aziende in cui il suo impiego & piu consdiid& forte, le responsabilita si
estendono anche al coordinamento con le altreardaftzionali esterne al marketing

(progettazione, produzione, ricerca e sviluppdd s¥iluppo tecnico e commerciale del
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prodotto nel corso del suo ciclo di vita, fino argrendere la piu piena responsabilita
della performance economica (profitto) del prodostesso. In termini generali, i

compiti del PM possono articolarsi come segue:

* Sviluppo della strategia a lungo termine del pragot

» Redazione del piano annuale di marketing;

» Coordinamento delle attivita svolte dai repartia@enzie esterne) di pubblicita e
merchandising;

» Sollecitazione e sviluppo dellinteresse e deglbraf della forza vendita nei
riguardi del prodotto;

* Raccolta di dati di mercato e di performance detiptto;

* Raccolta di dati di mercato e di performance detiptto;

» Gestione dei problemi giornalieri di marketing cgteso del prodotto;

* Awvio delle iniziative di adattamento e migliorantewi prodotto.

A questi possono aggiungersi:

* Responsabilita dei profitti e delle perdite deldotio;

» Controllo diretto sullo sviluppo tecnico del protint

» Responsabilita per lo sviluppo di nuovi prodottiretati.

Si puo individuare nel PM un ruolo complesso ditairdi confine che da un lato e
caricato da una serie ampia e diversificata digioes derivanti dalla molteplice rete di
relazioni intessute sia con forze interne (spestiatli marketing, di produzione, di
finanza ecc) sia esterne (clienti, distributorinsalenti, agenzie) rispetto alle quali il
product manager funge da punto di collegamentgelaeore di flussi di informazioni e
operazioni, ma che d'altro canto non dispone ampidegli strumenti necessari per
gestire ambiguita e conflitti.

La conseguenza é che spesso quella del PM é uiaopesorganizzativa a rischio, in
cui si possono manifestare delicate problematicbenesse alla soddisfazione sul
lavoro, al senso di controllo e alla performancespeale complessiva.

Recentemente questo problema é stato risolto dalende multi-prodotto operanti in
contesti a forte turbolenza e imprevedibilita ambaée, con l'introduzione di un
modello denominato da alcuni autori con product agen pesante,che si contrappone al
modello con product manager leggero.

In quest’ultimo il PM coordina le attivita che raoio intorno al prodotto interagendo

con organi inseriti nelle varie unita funzionalirdarketing ed esterne al marketing.
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In questo modello organizzativo sono ritenuti dpesi leggeri” sia sul piano della
responsabilita delle risorse umane operative (cm® scarse o nulle), sia perché nei
confronti dei manager funzionali hanno livelli, pote status inferiori.

Il loro ruolo fondamentale € limitato al coordinam® operativo (raccolta di
informazioni, avanzamento del lavoro, intervennafizzati a risolvere problemi e
conflitti ecc), ma hanno scarsa influenza sullariebne delle strategie e scarsi contatti
diretti con il mercato. Si tratta in definitiva dn modello adatto prevalentemente nelle
fasi di maturita del marketing del prodotto, caatizate da processi e comportamenti
sostanzialmente consolidati.

Nel modello con product manager pesante, i PM godtiruna piu ampia gamma di
responsabilitd e ricoprono un livello e uno statlispotere/autonomia decisionale
nettamente piu elevati e soprattutto riconoscilitneerno della struttura.

Anche le risorse di collegamento di cui si avvalgaono corrispondentemente di
livello piu elevato, e a loro e riconosciuta afténo delle rispettive funzioni di

appartenenza, una maggiore autonomia e respomaaliittta.

7.2 1l Product Specialist

Il product specialist (PS) & una figura professier@e combina vendita, marketing e
competenze tecniche al fine di progettare, promgeevendere un prodotto per la
propria azienda.

Questi professionisti sono coinvolti nell'interala di vita del prodotto e sono chiamati
ad assicurare ottimali risultati di vendita.

Il product specialist € responsabile del fatturdiaun'area geografica esclusiva, nei
confini della quale gestisce la promozione e laditendi una linea di prodotti rivolti
alle strutture sanitarie. Viene formato dall’aziargll un prodotto o linea di prodotti e
dopo un periodo d’affiancamento mantiene i contaetth i pit importanti opinion
leaders di settore, con economati e primari ospEda svolge tutta la necessaria
attivita di marketing operativo, analisi del mercatdella concorrenza.

Prerogativa quasi imprescindibile per lo svolgineedtlla professione é la residenza
nell'area assegnata, anche se la professione mwenvetdgrande disponibilita a muoversi

nei vari ospedali in Italia e in alcuni casi, aneligestero.
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Si occupa sia degli aspetti scientifici che di tjuetonomici, interfacciandosi con
coloro che valutano il prodotto da un punto diaitgtcnico, e con chi gestisce il budget
ospedaliero e dunque valuta il prodotto stessandaumto di vista economico.

Gli interlocutori principali del PSsono dunque nedfarmacisti, ma anche addetti al
settore economico delle strutture ospedaliere ppelbdle private.

Inoltre, ha la responsabilitd di monitorare costargnte il mercato e la concorrenza, per
applicare efficacemente le strategie della progireione.

Il PSviene formato inoltre per gestire le trattatiwcommerciali con strutture sanitarie
pubbliche e private, che prevedono in molti caspteparazione di gare d’appalto
relative al prodotto o linea di prodotti di cui@sponsabile.

Chiunque voglia intraprendere questo tipo di caardovra aver conferito una laurea in
materie scientifiche (ingegneria, CTF, biologianfacia e biotecnologie) e dovra anche
essere predisposto dal punto di vista caratterlér. questo lavoro son necessarie

qualita, come:

» Dinamismo e Proattivita

» Ottime capacita di relazionarsi con il cliente

* Buona capacita di utilizzare gli strumenti inforiat
» Buone capacita di problem solving

» Ottima conoscenza del prodotto di riferimento

» Orientamento al lavoro per obiettivi

» Conoscenza della lingua inglese

Inoltre il product specialist pud essere presentesdla operatoria, su richiesta del
medico chirurgo, durante gli interventi di impiamtiomedical device, con la funzione di
consulente tecnico all’equipe medica, rispettareldiriee guida di Assobiomedica. Il

PS, in ambiente ospedaliero, puo quindi:

» Offrire parere tecnico e informazioni sull'utilizamrretto e sicuro dei dispositivi
tecnici;

* Fornire le sole informazioni presenti nel manudte reelle istruzioni per l'uso dei
dispositivi tecnici;

» Supportare il medico per I'impiego ottimale deipttisitivi e delle apparecchiatura;

* Impostare le funzioni dei dispositivi seguendodtuzioni impartite dal medico e

sotto la sua supervisione;
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» Trasferire al medico informazioni/esperienze driattedici, al fine di aiutare il
medico a maturare un proprio ed indipendente giodiz

* lllustrare le caratteristiche dei dispositivi, casbme le differenze rispetto ai
prodotti della concorrenza e sempre agendo coraksima trasparenza.

La retribuzione media iniziale e alta, consideraadcohe i benefits come automobile,
cellulare e portatile che vengono quasi sempreeassichisogna pero considerare anche
il disagio di viaggiare molte ore al giorno e dse@® sempre in movimento (circa 60-
70000 Km/anno).

La figura del PS si sviluppa spesso, dopo aver magiuuna buona esperienza nel
settore, in professionalita legate al marketingeradale come il product manager e |l
direttore marketing, oppure il responsabile commaézc

Le societa che richiedono le figure dei productcédist sono tutte societa di
distribuzione, in particolare sono societa che pootio e vendono strumentazioni

impiantabili (protesi, pacemaker, valvole cardigdtent coronarici, ecc).

95



Le figure professionali emergenti: il mondo farmaceutico che cambia

96



Le figure professionali emergenti: il mondo farmaceutico che cambia

8 Conclusioni e Ringraziamenti

In un recente review article del 2011 che rigudedauove sfide a cui il mondo del

farmaceutico andrebbe incontro, l'autrice fa leussdi considerazioni che riteniamo

importanti anche dal punto di vista della riceréaud approccio piu sostenibile alal

salute:

nonostante i tanti avanzamenti nella ricerca biaozed nelle tecnologie applicate
alle cure, le problematiche relative alla salutescono in maniera globale. Molti di
guesti cambiamenti sono gia in atto e diverranrmemnpiu evidenti nelle prossime
decadi sulla scia del costante invecchiamento dedipolazione, dell’apparire di
nuove zoonosi, della sempre piu alta diffusionéedmlalattie nel mondo sviluppato a
causa dei mutamenti climatici e, nelle aree pittosstluppate, per via della

crescente urbanizzazione.

per poter usufruire di cure sostenibili nel futufonte di sempre nuove strategie di
trattamento e terapie innovative, sono necessadamebiamenti negli attuali modelli
operativi non solo per quanto riguarda il sett@amiaceutico ma anche nel campo
accademico, regolatorio, finanziario e della putzblopinione. L’autrice sottolinea
inoltre come aree terapeutiche ad alta complessitae quella delle malattie
oncologiche, del Sistema Nervoso Centrale, delBapiw cardiovascolare e quelle
infettive non godano tutte della dovuta attenziapeostante siano e continueranno
ad essere tra le principali cause di morte. Sorfattinoggetto di progressivi
disinvestimenti eccetto che per I'oncologia a auitmuano ad essere destinati molti
fondi alla stregua delle patologie immuno-infiamore e di alcune malattie rare
purché siano contraddistinte da un fenotipo chiaro.

Anche riguardo agli antibiotici € davanti agli ocah tutti la questione della loro
sempre minore affidabilita con le profonde ripestasi che cid puo avere sulla
sicurezza degli interventi chirurgici dal piu seroelal piu complesso. Tutto cio accade
in seguito agli abusi prescrittivi portati avandil passato che, nonostante una profonda
riduzione nell’utilizzo di queste sostanze in alcypaesi, continuano ad ingenerare

resistenza alle suddette sostanze ed a far emeargexe ceppi resistenti tra i patogeni

97



Le figure professionali emergenti: il mondo farmaceutico che cambia

chiave da cui € necessario essere protetti drakrococcus faecium, Staphylococcus
aureus, Klebsiella pneumongamolte specie denterobacte(Hunter J., 2011).

L’analisi del contesto generale che abbiamo portatanti nel nostro project work
evidenzia come il settore farmaceutico abbia attisato delle fasi molto simili a quelle
di un ciclo di vita di una molecola (genesi, swuizione, crescita esponenziale,
saturazione) e stia ora vivendo un profondo camérdm iniziato negli anni 90,
causato da diversi fattori. Noi abbiamo decisoaticentrarci su alcuni di essi in quanto
cause piu dirette dell’evoluzione che negli anré aivuta all’'interno delle stesse aziende
che hanno visto figure professionali venire fortateeridimensionate, altre subire una
ricollocazione in seguito al fenomeno di outsougcsino ad arrivare a quelle emergenti
che hanno il preciso scopo di ricalibrare le stgmendustriali in funzione dei nuovi
scenari e far tornare queste realta a generarelitilcrisi economica ha fatto si che i
governi applicassero norme piu restrittive riguatdal contenimento della spesa
sanitaria e farmaceutica e le scadenze brevettdalidiversi farmaci hanno
contemporaneamente portato ad una diminuzione dalgla discapito di un incessante
aumento sia dei costi legati alla fase di ricercvikippo sia dei tempi di ottenimento
delle varie autorizzazioni allimmissione in commier Questi due ultimi aspetti
possono essere ritenuti anche sintomi di come itlefho di sviluppo dell'industria
farmaceutica non sia piu in grado di fornire cumeovative ed in modo veloce ed abbia
inevitabilmente iniziato a rinnovarsi (1) abbracda nuovi modelli di business che
snelliscono le procedure interne e di raggiungimeael cliente; (2) adottando una
concezione di cura che non sia piu basato sull@lpajpne ma stia molto piu attento
all'individuo ed alle sue esigenze; e (3) aumentaihdyrado di interfacciamento con
tutte quelle fonti di conoscenza (non solo conilarsita) che possono contribuire ad
una migliore comprensione della fisiologia e dddasi sistemiche delle malattie e
consentire quindi un piu appropriato sviluppo difaci.

Volendo poi essere pragmatici, ai destinatari a@asielle politiche di promozione
dell'industria farmaceutica ovvero medici, clinigifarmacisti, si sono aggiunti nuovi
attori legati soprattutto al mondo della politicdedl’amministrazione sanitaria (in Italia
parliamo di assessori, direttori generali di ASlretiori sanitari, etc.) che hanno spinto
le aziende farmaceutiche a creare nuove figureepsidnali e pensare a nuove vie di
entrata nel mercato.

Durante la stesura di questo lavoro abbiamo avatgpdssibilitd di intervistare,

utilizzando dei questionari, diverse persone operam aree differenti del settore
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farmaceutico sanitario. Per poter meglio cogliexesfumature legate alle tante aree
coinvolte dal rinnovamento, sono stati preparatiedii questionari da sottoporre
rispettivamente a: figure che appartengono alla&dendite, figure che si occupano di
Marketing e/o Market Access, figure appartenenth &ivisione Medica nonché di
Medici di Medicina Generale e/o Ospedalieri.

Abbiamo avuto un buon numero di risposte ai na@gigsiti sia da parte di persone con
esperienza che hanno ricoperto diverse mansiola pedpria carriera, sia da persone al
primo o secondo incarico che quindi hanno permeafistotografare bene lo stato
dell'arte attuale. Tutte le aree di nostro inteeeb®nno avuto piu di una risposta
rendendo possibile, in molti casi, anche un conéréra pareri distinti.

Nell’area vendite abbiamo avuto il contributo di Anea Manager e di un Product
Specialist. In quella di Marketing e Market Accdssontributo di un Value Proposition
Manager-Market Access, di un Market Access Spetidlinior, di un Vice President
Medical & Market Access, di un Therapeutic Busineesd-Clinical Immunology e di
un Key Account Manager. All'interno dell’Area Medide testimonianze di un Medical
Liaison e di un Direttore Medico.

Infine, per conoscere quello che é il punto diavidt chi sta dall’altra parte, abbiamo
avuto la fortuna di ricevere le risposte da parteetl Medici di Medicina Generale e di
un Medico Ospedaliero. Non meno importanti sont stontributi di una referente di
Selezione e Servizio Divisione Pharma/Biomedicale @iGroup (agenzia
multinazionale del lavoro) e quello di un consuteimt campo farmaceutico (libero
professionista) che ci hanno restituito due puitividta esterni sullo scenario in
evoluzione oggetto della nostra analisi.

Dalle loro risposte alle domande riguardanti i camienti del settore farmaceutico si
evince come questo sia in difficolta per via deitowui tagli alla spesa:

“Il trend & attualmente negativo e credo che samsicanche nei prossimi anni. Il
mercato del lavoro sta subendo tantissimi tagluttet le aziende tendono a snellire il
personale soprattutto sul territorio non solo pegliare i costi , ma anche perché il
mercato in contrazione non richiede piu una fortegsione sul cliente.Si evidenzia
come principale conseguenzan”intervento di ridimensionamento interno, andamado
diminuire le forze interne pur mantenendo inalterabudget e obiettivi. Tali
cambiamenti sono avvenuti in tutti i settori, sdfutio nella vendita; seguito da una
modificazione delle proprie strategié:e strategie di comunicazione si sono molto

modificate nel tempo, con uno sviluppo del “mankgtscientifico” che ha visto anche
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la crescita all'interno dell’azienda di un gruppa thedical marketing focalizzato sui
prodotti e spesso sganciato totalmente dalla dinegi medica vera e propria. Le
piccole aziende hanno cercato di eliminare gradwaite i gruppi di ricerca,
esternalizzando le attivita di base a CRO e a d¢espierimentali, aiutate in questo
processo anche dalla nascita di consorzi universitzienda. Per quanto concerne i
prodotti invece si €& cercato di spostare Iattemzo verso prodotti di alta
remunerazione, senza costi particolari di sviluppodi facile accesso sul mercato
poiché da un punto di vista regolatorio sono gestitmodo meno stringente, e mi
riferisco a medical device e integratori, speciaiteein alcune aree terapeutiche come
la ginecologia, I'ortopedia, I‘endocrinologia solper fare alcuni esempi. Questo ha
perd “sporcato” il mercato con linserimento di aide piccolissime, spesso a
diffusione locale, che non sottostando a vincatiiées codice Farmindustria) hanno di
fatto portato avanti politiche commerciali partiesmente aggressive che le grosse
aziende nell’epoca post-Poggiolini non si sonopitute permettere”.

Per quanto riguarda le direzioni in cui evolveraeattore dal punto di vista economico e
allimpatto che avra questa tendenza sul mercatolad®ro e sulla struttura delle
professionalita nei prossimi anni gli intervistdichiarano: ti sara un viraggio delle
piccole aziende italiane da produttive a commeicipkna la sparizione totale dal
mercato: i costi di produzione non sono giustificdd volumi limitati al territorio
nazionale e solo se si ha un respiro worldwideissge a competere. L’alternativa e
appunto la chiusura degli impianti produttivi o laro riconversione a produzione
conto terzi. Le ricadute occupazionali sono evided@iranno sempre meno necessarie
figure legate alla produzione e ai servizi e senptenecessarie figure market-oriented
e customer-oriented”.

Non meno secondari sono i fattori estdmguanto le aziende sono tutte in attesa e i
cambiamenti politici e le strategie di governo mensio influenzando in modo decisivo
le scelte”dall'altra parte“La crisi finanziaria avra un sicuro impatto in mei di
governance e di accesso del farmaco; saranno rthierofili piu specialistici,
gualitativamente elevati e quantitativamente ridgtt‘Ahime i farmaci serviranno
sempre, ma sono realistico sul fatto che bisogretattarsi alle nuove esigenze: il
saper cambiare pelle sara la skill pit importanter @ndare avanti, se mi passate |l
paragone con il concetto di selezione naturale diiin.”

Per quanto riguarda la nascita di nuove figuregssibnali che sono comparse e si sono

affermate nel settore negli ultimi anni la maggoarte delle risposte identificano nel
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Market Access, Medical Marketing, Quality Assurareael regolatorio le maggiori
novita: “L’accesso al mercato farmaceutico € sempre pitfiadié (budget limitati,
delibere limitanti I'uso dei farmaci, gare ospedak con farmaci in categoria
omogenea, la necessita di creare parternship cafighte), “La spiegazione penso che
derivi da un lato dalle esigenze del mercato clohiede figure professionali sempre
pil esperte per ciascun settore e dall'altra peleggerire i vertici organizzativi di
un’azienda evitando di perdere di mira I'obiettivba struttura aziendale rimane in
guesto modo la stessa ma riesce a gestire pitaeéfinente le dimensioni d’interesse.”,
“Parlando del Market Access, sicuramente la sududibne € dipesa dal moltiplicarsi
delle diverse realta sanitarie, che da nazionah stiventate regionali, poi provinciali,
ora locali.”.

Tra i profili professionali che hanno perduto pesgivamente di importanza
riscontriamo invece I'informatore scientifico dakrfnaco (la nuova legislazione richiede
meno presenza sul territorio) ed il personale dizione medica in generale (la ricerca
clinica in particolare, clinical monitor, clinicélial manager) a causa delle politiche di
esternalizzazione (Outsourcing) al fine di dimieui contenere i costiposizioni
esternalizzate con il passaggio praticamente cotopletutte le funzioni alle CRO”.

In questo scenario di totale cambiamento di strategdi ambiente esterno in cui
'azienda farmaceutica si ritrova ad operare, @enta di nuove vie di accesso al
mercato diventa di importanza cruciale, da quessogmo nasce lo sviluppo e la
crescita delle varie figure di Market Access. @Gliervistati a questo proposito hanno
dichiarato:“Il market access e l'insieme delle funzioni ed\ath finalizzate a favorire
'accesso al mercato dei prodotti e a sostenernatilizzo”, “In lItalia, la
regionalizzazione e quindi il decentramento di mg@ibteri decisionali in sanita,
frammentati anche a livello locale, ha portato adaumoltiplicazione dei sistemi
sanitari, che ha richiesto e sta richiedendo semgitelo sviluppo della nuova figura
del market access.Inoltre, hanno suggerito I'attuazione di politiciemarket access
da parte delle imprese nella fase iniziale delocidl vita di un prodotto e dopo
immissione sul mercato:Nella fase di preparazione al lancio e nella fade post
marketing”, “Credo sia importante lavorare insiengga da subito, dalle prime fasi di
vita di un prodotto, per poter accedere rapidamemd contesto sanitario italiano.l

requisiti e gli strumenti utilizzati dalle persociee lavorano in questo ambito sono:

101



Le figure professionali emergenti: il mondo farmaceutico che cambia

* Requisiti “visione strategica, conoscenza profonda dei naetsmi di
funzionamento del sistema sanitario a tutti i livedecisionali (nazionale,
regionale, locale), networking”, ” Una conoscenzainoziosa del prodotto e
soprattutto delle amministrazioni regionali e loical

»  Strumenti:*progetti ed iniziative di collaborazione con gliakeholders, strumenti
di comunicazione del valore complessivo della psigione aziendale (clinico,

economico, sociale) per il sistema”.

| parametri usati per valutare la buona riuscitagdeste politiche‘Creazione di
condizioni di accesso/rimozione barriere: time tarket, omogeneita di accesso alla
terapia/trattamento sul territorio nazionale”, “Ragungere rapporti di collaborazione

con gli enti regionali e locali.”.

Per quanto riguarda le difficolta percepite a livalellambiente esterno (ospedali ed
istituzioni) ed i livelli nel quale risulta piu di€ile entrare nel mercato abbiamo
ricevuto queste rispostéorte pressione su contenimento dei costi e ssdlatenibilita
dei sistemi nel breve periodo sta limitando la [plmé& di attuare politiche con
orizzonti temporali di medio lungo termine”; “Glistacoli principali derivano dal fatto
che ospedali, Asl e istituzioni operano in un'atidi breve periodo, senza guardare
allimpatto del farmaco nel medio-lungo termine si$tema sanitario. Abbiamo in
azienda I'esempio del nostro prodotto di punta, éhé migliore sul mercato e che
ancora in alcune aree ha delle problematiche legdtiatto che a confezione costa piu
della concorrenza. Il problema € che si considém@obsto a confezione e non il costo a
terapia, che nel medio termine (ad un anno) fa arsmpare il sistema sanitario
nazionale: ecco il motivo per cui I'AIFA ha riteroudli attribuirgli il prezzo che ha”.

“Con specifico riferimento al settore dei Medicaklice, I'accesso € piu difficoltoso a
livello regionale/locale, dove ad oggi si definisode principali decisioni di accesso ed
utilizzo”; “Oggi giorno sta diventando sempre pitiffitile 'accesso nel mercato
“locale”, ancor piu che regionale.”

Nelle ultime domande del questionario riguardariteed Market Access abbiamo
chiesto agli intervistati la loro opinione:

1) sulle cause dell'eccessivo allungamento del étitm market” e “time to patient” in
Italia: “E’ la conseguenza della difficolta del sistema dcaygliere i nuovi prodotti,
principalmente legata a temi di sostenibilith e mssere considerato come la misura di
una non efficace gestione dei processi di valutezice decisione in merito
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all'introduzione sul mercato di tecnologia sanitliji “Un aumento del costo del
prodotto finale e uno spreco per il sistema saiota

2) sul processo di decentramento di potere e geddaavvenuto negli ultimi 10 anni e
delle ripercussioni che esso ha avuto nei confrdelie politiche sanitarie :Processo
avvenuto in assenza di coordinamento che ha podaperequazioni e a situazioni di
iniquita di accesso alle cure per i cittadini e ah non trasparente ed omogeneo
approccio dei processi di accesso al mercato”, “Goeche se un ente come I'AIFA
autorizza I'immissione in commercio di un prodottmn capisco perché ci debbano
essere dei blocchi a valle.”

3) sulle differenze strutturali e le barriere irtrata poste dalle regioni (formulari propri,
diversa organizzazione del sistema sanitario, miffee gestione del budget di spesa
sanitaria/farmaceutica), e se sono positive o nagdtPartendo da una prospettiva
nazionale le differenze regionali hanno generatadinioni non ottimali in termini di
accesso; occorre tuttavia considerare che tale ageneita nella definizione ed
implementazione di strumenti per il governo delfesso (che per le aziende
costituiscono le barriere) risponde alla necesgié le regioni di adottare gli strumenti
ritenuti piu adatti al contesto per gestire, secorithutonomia di cui sono titolari, il
servizio sanitario regionale”, “Aspetti positivi:al regionalizzazione, garantendo una
certa autonomia a livello locale, permette I'adattento™"ad hoc™ delle politiche, delle
strutture organizzative e dell’allocazione di riser Aspetti negativi: eccessiva
delocalizzazione oltre a produrre eccessiva bura@arichiede proliferazione di
strutture e sprechi di risorse la cui allocazioneahta difficilmente controllabile e
monitorabile. Bisogna trovare un compromesso traoaamia decisionale e modelli
organizzativi personalizzati e ottimizzazione milizzo delle risorse.”;per giungere
ad una impressionéSicuramente negativa: significa privare parte deittadini di
accedere alle cure migliori.”.

4) dell'evoluzione della legislazione italiana $armaci e le conseguenze sul mercato
farmaceutico e se fosse riuscita nel suo intenfadirire la competitivita e la crescita
del mercato oppure se limitasse I'accesso alle: ¢ial punto di vista dell'industria
farmaceutica, soprattutto quella made in Italy,dampetitivita € minata dal lato dei
costi sostenuti/barriere a fronte della produziatiecure di qualita e competenze non
sempre valorizzate dal SSN. Il tentativo goffo éllqudi voler comprimere la spesa
sanitaria in quella voce piu ““facile™ da conteeganche se di minore impatto, che ¢ la

farmaceutica. Da cittadino (ma anche da impiegaitaettore) il desiderio & quello di
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un ripensamento piu complesso/complessivo dellattgta sanitaria che preveda in
primo luogo I'ottimizzazione dell  utilizzo dellsorse, dei modelli organizzativi e delle
strutture prima ancora che un taglio nelle spesemfaceutiche.”; “In teoria i

meccanismi definiti avrebbero dovuto favorire langetitivita, ma l'implementazione
pratica non ha consentito di raggiungere tali ohigt, “Confermo che non si fa altro

che limitare l'accesso alle cure e differenziargazienti in piu fortunati o0 meno
fortunati semplicemente per il fatto di vivere onmen una determinata regione o

area.”.

Dopo aver intervistato le persone che lavoraningdifno dell'azienda farmaceutica, per
completezza di informazione, abbiamo voluto senéirehe il punto di vista della figura
che maggiormente si interfaccia con il mondo famuogico/sanitario, cioé il medico.
Nel questionario che abbiamo loro sottomesso chiade il loro pensiero riguardante
il Sistema Sanitario attuale (con punti di forzdebolezza), le figure aziendali con le
guali si interfacciavano di piu, se secondo loliaftrmazione medico/farmaceutica
fosse cambiata negli anni e quali criteri la stedsarebbe seguire per risultare
efficiente ed efficace. Gli intervistati ci hannettb come secondo loro il Sistema
Sanitario attuale foss&in buon sistema sanitario, ma € sempre piu sotfmaialla
burocrazia e da una gestione poco competente, perparlare degli scandali e degli
sprechi delle risorse”. “ll SSN necessita di una-ingenierizzazione complessiva:
ancora troppo ospedalo-centrico con scarsa attemzial Territorio e alle sue esigenze,
guindi e auspicabile una de-burocratizzazionerddlimatizzazione di tutto il sistema.”,
“Punto di forza la salvaguardia di tutte le categ®rsociali, garantisce a tutti
I'assistenza, la debolezza é la scarsa educaziani¢asia ed il sotto-finanziamento e la
scarsa partecipazione dei cittadini al finanzianentla farsi ovviamente con cifre
accessibili a tutti”. “Altra debolezza é la gestierpolitica incompetente, gli sprechi, il
non corretto controllo della qualita del lavoro deari operatori sanitari € la non
responsabilizzazione dei molti utenti che non papEno alla spesa attraverso
I'esenzione dal pagamento dei vari ticket.”

In maniera unanime hanno individuato nell’InformratdScientifico del Farmaco la
persona con la quale hanno piu contatti e che s#ulzbio I'informazione scientifica
cambiata nel corso degli anni per alcuni positivaree “Si € passati da
un’informazione prettamente commerciale ad un puretta supportata da studi e

lavori scientifici pubblicati e supportati dalle iende”, “gli ISF sono piu preparati
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(anche se naturalmente la preparazione varia darmfitore ad informatore)”.Per
altri negativamenteil loro numero € diminuito e questo ha portato ad maggior
turnover tra gli ISF diminuendo il senso di coniaue fiducia” con “una minore
informazione interpersonale”.

Tra i criteri per rendere l'informazione piu efficite ed efficace si riscontra una
necessita da parte del medico di una maggiore toii@t con un’elevata competenza
scientifica e correttezza, con maggiore aggiorndmeanche attraverso supporti
elettronici (Database)‘Presentare i contenuti principali della scheda mtéxa ed
aggiornare i risultati dei grossi studi sui farmaeile patologie che li riguardano”, “In
primis essere piu obiettiva e meno di parte: fanedsdi eventuale superiorita di un
farmaco rispetto ad un altro e non di “non infer@’. Importante poi la
professionalita degli ISF.”, “Criterio della veridita dell’ informazione e correttezza”,
“La competenza scientifica e la correttezza. Il &ssing” non aumenta I'efficacia.”,
“Dovrebbe mettere a disposizione del medico lawmientifici in banche dati o in
occasione di aggiornamenti ECM senza intenti tigist “Scientificita, serieta,
collaborazione”.

Infine riportiamo un esempio di osservazioni peadorche alcuni medici hanno
rilasciato in modo totalmente spontaneo e cheeitamo significative:

“Ritengo che cosi com'é il sistema non possa ressturge trovare nuova linfa
economica, anche prevedendo ticket per tutti (quirassi), eliminare gli sprechi e i
doppioni voluti dai politici al solo fine di averena riserva di voti, ottimizzare gli
investimenti dando giusto risalto all'ospedale comnego di alta specializzazione e/o
luogo dell'acuzie, rispetto al territorio luogo deelcronicita e della riabilitazione.” “Il

rapporto medico-paziente deve rimanere il pernoraestro SSN”.
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