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CAPITOLO 6

LA DISTRIBUZIONE AL DETTAGLIO DEI FARMACI:
TRA REGOLAZIONE EFFICIENTE E MERCATO

di Fabio Pammolli e Nicola C. Salerno

6.1 PREMESSA

L’assetto normativo-regolatorio della distribuzione al dettaglio puo in-
cidere, oltre che sul livello di interazione concorrenziale tra le farmacie,
anche sulle dinamiche competitive della produzione, modificando il li-
vello dei prezzi al consumo attraverso sia i margini di ricavo delle stes-
se farmacie sia i prezzi ex factory dei prodotti canalizzati al consumo
(rimborsati e non rimborsati). E questa la ragione di fondo per cui con
sempre maggior attenzione sono considerate ipotesi di riforma della di-
stribuzione al dettaglio, e le stesse sono viste come complementari alle
riforme del sistema di pricing dei farmaci.

Le comparazioni internazionali, le posizioni assunte dalla Commis-
sione europea, la giurisprudenza affermata dalla Corte di giustizia eu-
ropea, nonché l'attivita di segnalazione che I’ Antitrust italiano sta por-
tando avanti da oltre un decennio, convergono nell’indicare la necessita
di un ammodernamento dell’assetto normativo-regolatorio verso 1'a-
pertura al mercato. In particolare, 1'agenda riformista dovrebbe incari-
carsi di:

— riformare lo schema dei margini di ricavo sui farmaci rimborsati, per
eliminare I'attuale distorsiva proporzionalita al prezzo;

— superare il contingentamento numerico delle farmacie riconducibile
alla pianta organica;

— rimuovere il vincolo che la proprieta delle farmacie possa essere uni-
camente di farmacisti abilitati (come singoli, nella forma di societa

di persone o di cooperative a responsabilita limitata);

— permettere che societa di capitali possano accedere alla proprieta
delle farmacie;
— rendere possibile la creazione di catene di farmacie.

Questi punti sono intrinsecamente connessi nell'impatto sulle dinamiche
di settore/mercato: da un lato, i risultati migliori emergerebbero proprio
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da un loro coordinamento in un unico programma di riforma; dall’altro,
progressi concentrati solo su alcuni di loro esporrebbero al rischio di con-
troeffetti (es.: rafforzamento del potere degli incumbent se si permettono
catene di farmacie senza liberalizzarne I'apertura; diminuzione della va-
rieta di packaging, verso i confezionamenti pit1 piccoli, se si passa alla re-
munerazione a forfait senza liberalizzare l’apertura delle farmacie ecc.).

Se I'agenda di policy e chiara, pitt complesso appare il percorso “po-
litico”. Le resistenze che da sempre si sperimentano suggerirebbero al
legislatore italiano di fare ampio ricorso al sostegno proveniente dalle
esperienze dei partner UE e dagli indirizzi affermatisi presso le istituzio-
ni europee.

Perché inserire un capitolo specifico sulla distribuzione al dettaglio
in un volume dedicato al pricing dei farmaci rimborsati e all’incentiva-
zione della ricerca e dell'immissione sul mercato di prodotti innovativi?
Perché le farmacie sono il ganglio di congiunzione tra la produzione e il
consumo e, a seconda dell'impianto di regolamentazione, puo dimo-
strarsi piti 0 meno forte la loro capacita di “filtrare” i farmaci che sono
effettivamente resi disponibili al cliente-paziente. Esse rientrano nel
“meccanismo di trasmissione” del sistema di pricing (mutuando termi-
nologia dall’economia monetaria) e concorrono a creare le condizioni
entro cui devono muoversi le sue ipotesi di riforma. Per questa via, I’as-
setto regolatorio della distribuzione al dettaglio puo incidere, oltre che
sul livello di interazione concorrenziale tra le farmacie, anche sulle di-
namiche competitive della produzione, modificando il livello dei prez-
zi al consumo attraverso sia i margini di ricavo delle stesse farmacie sia
i prezzi ex factory dei prodotti canalizzati al consumo (rimborsati e non
rimborsati).

6.2 LA STRUTTURA DEI COSTI E LA SCELTA DELLO SCHEMA DI REMUNERAZIONE

La distribuzione al dettaglio dei farmaci comporta per lo piu costi di
natura fissa congiunti per tutti i prodotti in commercializzazione. Si
tratta dei costi riferibili alla struttura (negozio front office e magazzino) e
al capitale umano (i farmacisti e gli assistenti), invarianti rispetto al vo-
lume delle vendite e alle caratteristiche del singolo prodotto, sia in ter-
mini di packaging sia di composizione chimica e di costo di produzione
(prezzo ex factory)'.

! Possono esistere casi particolari di prodotti che necessitano di criteri di conser-
vazione ad hoc oppure che hanno confezionamenti fuori misura, ma la normalita &
quella di costi suddivisibili in maniera omogenea su tutti i farmaci commercializzati.
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Di fronte a questa struttura dei costi, lo schema ottimale di remune-
razione dell’attivita di distribuzione dei farmaci rimborsati consiste nel
riconoscimento di un forfait per confezione intermediata. Lo schema ha
diverse proprieta positive:

— laremunerazione e distinta dal prezzo ex factory e mantiene costan-
temente attivi gli incentivi a commercializzare i prodotti equivalenti
pit economici;

— laremunerazione e indipendente anche dalla dimensione della con-
fezione e non produce distorsioni a favore dei packaging pit1 grandi;

— in percentuale del prezzo ex factory, il forfait & regressivo? senza
punti di discontinuita che non sarebbero giustificabili sulla base di
variazioni dei costi di esercizio;

— laregressivita e piti accentuata nelle fasce basse di prezzo ex factory
e via via decrescente, con cio rafforzando le proprieta precedenti.

Per converso, uno schema di remunerazione proporzionale al prezzo ex
factory e distorsivo, perché collega il ricavo della farmacia al costo in-
dustriale di produzione, ovvero a una variabile economica estranea al-
l'attivita di distribuzione. Esso fa confusione tra valori aggiunti (del
produttore e del farmacista) e:

— crea incentivi inopportuni alla commercializzazione dei prodotti piti
costosi (per unita standard e per packaging);

— & causa dell’attivazione di flussi di ridistribuzione delle risorse (tra
fase della produzione e fase della distribuzione; tra filiera del farma-
co e sistema sanitario pubblico; tra filiera del farmaco e pazienti-con-
sumatori).

Alla luce di queste considerazioni, come si puo valutare la regolamen-
tazione italiana?

6.3 | MARGINI DI RICAVO ITALIANI A CONFRONTO CON | PARTNER UE

La tabella 6.1 descrive I'attuale struttura dei margini di ricavo del pro-
duttore, del distributore all'ingrosso e del distributore al dettaglio sulla
commercializzazione dei farmaci rimborsati.

2 Corrisponde a un ramo di iperbole equilatera.
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Tabella 6.1 — L'attuale struttura dei margini di ricavo sui farmaci rimborsabili

Prezzo al % del prezzo al ~ Sconto in % % di [a] % di [a] % di [a]
pubblico IVA  pubblico al netto di  di [a] dalla  effettivamente spettante al spettante al
inclusa (euro)  IVA [a] spettante farmacia  spettante alla  grossista  produttore

alla farmacia al SSN farmacia
< 25,82 26,70 3,75 22,95 6,65 66,65
25,83-51,64 26,70 6,00 20,70 6,65 66,65
51,65-103,28 26,70 9,00 17,70 6,65 66,65
103,29-154,93 26,70 12,50 14,20 6,65 66,65
= 154,94 26,70 19,00 7,70 6,65 66,65

Fonte: CErM.

I margini sono fissati ex lege® e proporzionali al prezzo al pubblico al
netto di IVA. In particolare, per la farmacia la percentuale e decrescente
(in virtt dello sconto obbligatorio da praticare al ssN*), ma per ampi
scaglioni del prezzo al pubblico 1vA inclusa. Nel primo scaglione, inol-
tre, cade poco meno del 90% dei prodotti commercializzati, instauran-
do cosi de facto uno schema di proporzionalita al prezzo ad aliquota uni-
ca®. Anche il distributore all'ingrosso € remunerato in percentuale, ma
la sua posizione non rileva ai fini regolatori, non solo perché l’aliquota e
pitt bassa (6,65 contro 22,95), ma soprattutto perché esso non ricopre
una posizione da cui sia possibile esercitare potere di mercato (¢ un by-
pass, ma non interfaccia offerta e domanda).

Per apprezzare le caratteristiche della normativa italiana, conside-
riamo i casi di tre partner UE, Francia, Germania e Spagna, che adottano
schemi di fissazione puntuale dei margini, pit1 il caso del Regno Unito,
in cui la regolamentazione non & di tipo parametrico®.

3 Legge del 23 dicembre 1996, n. 662, come modificata dalla legge del 27 dicem-
bre 2002, n. 289. La legge 289/2002 ha introdotto 'ultimo scaglione di prezzo (=
154,94 euro) e le relative aliquote per produttore, grossista e farmacista.

* All’atto della richiesta di rimborso del prezzo al netto dell’eventuale copay-
ment a carico del cliente-paziente. A decorrere dal 1° gennaio 2005, lo sconto obbli-
gatorio non trova pit1 applicazione su «specialita o generici che abbiano un prezzo
corrispondente a quello di rimborso». Una modifica che aspira(va) a creare mag-
giori incentivi economici alla commercializzazione dei prodotti equivalenti piu
economici (legge del 24 novembre 2003, n. 326).

5 Si veda Pammolli, Papa e Salerno (2005a).

¢ Si veda Pammolli, Papa e Salerno (2005a, 2005b, 2005¢) e URCH Publishing
(2001). Anche la Svezia non prevede regolamentazione parametrica ma, caso unico
nel panorama UE-15, ha una filiera di distribuzione al dettaglio di proprieta pubbli-
ca. I ricavi delle farmacie devono coprire i costi di esercizio ma non possono per-
mettere profitti; eventuali profitti di un anno sono automaticamente trasformati in
minori ricavi (minori finanziamenti pubblici) I'anno successivo.

——



153-198 capitolo 6 21-12-2007 16:02 Pagina 15¢

LA DISTRIBUZIONE AL DETTAGLIO DEI FARMACI: TRA REGOLAZIONE EFFICIENTE E MERCATO 157

Il Regno Unito
Nel Regno Unito, il compenso annuale della farmacia si compone di”:

— il rimborso di quanto pagato ai distributori all'ingrosso;

— una fee fissa per ogni confezione commercializzata per conto del Na-
tional Health System (NHS);

— voci a remunerazione del capitale umano (professional fee e professio-
nal allowance) e del capitale fisico (container allowance), attribuite indi-
pendentemente dalle confezioni commercializzate;

— il cosiddetto clawback, un meccanismo attraverso cui il NHS tende a
recuperare annualmente i risparmi di approvvigionamento che la
farmacia riesce a ottenere dai grossisti (a valere sui margini di questi
ultimi) e acquistando sul mercato parallelo®.

In una descrizione semplificata, il clawback consiste in una percentuale di
riduzione applicata ai ricavi annuali; tale percentuale & un valore medio
stabilito all'inizio di ogni anno sulla base di un’indagine statistica dei bi-
lanci di un campione di farmacie’. Proprio perché valore medio, si pre-
sta a incentivare le farmacie alla massima efficienza di gestione, per ap-
propriarsi dei maggiori ricavi resi possibili da costi di approvvigiona-
mento piu bassi della media, o per evitare riduzione degli stessi ricavi
nei casi di un approvvigionamento subottimale. Attraverso I'incentiva-
zione delle farmacie a contenere i costi, il clawback stimola l'interazione
concorrenziale sia tra grossisti sia, a monte della filiera, tra produttori.

La Francia'

Se il Regno Unito possiede una normativa molto vicina al benchmark
suggerito dalla teoria economica, che cosa emerge dall’analisi dei part-
ner UE con regolamentazione di tipo parametrico? La Francia prevede
una remunerazione a forfait per ogni confezione commercializzata
(0,53 euro nel 2006), con I'aggiunta di una percentuale, decrescente per
scaglioni, del prezzo ex factory. A differenza dell’ltalia, I'aggancio al
prezzo ex factory avviene applicando gli scaglioni con modalita pro-
gressiva (ossia il prezzo e suddiviso in quote-parti, a ciascuna delle

7 Si veda URCH Publishing (2001).

8 Esistono anche forme di remunerazione specifiche per la dispensazione in
bulk (farmaci dispensati non nelle normali confezioni ma in contenitori piti ampi,
da cui vengono estratti in base alla prescrizione medica) alle scuole o altre istituzio-
ni e per le chiamate urgenti al di fuori degli orari di servizio.

9 Coglie la capacita media delle farmacie di ottimizzare ’approvvigionamento.

10T ultima riforma dei margini di ricavo delle farmacie & in vigore dal 2004.
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quali corrisponde un’aliquota). Il forfait di base e la pit tenue propor-
zionalita al prezzo ex factory rendono lo schema francese pitt vicino al
benchmark ottimale rispetto a quello italiano. Ci sono poi da sottoli-
neare due elementi che contribuiscono a sostenere l'interazione con-
correnziale tra farmacie: sui prodotti equivalenti piti economici il
margine della farmacia e calcolato facendo riferimento al prezzo ex
factory della specialita principale (I'originator); la farmacia puo richie-
dere sconti ai produttori e ai grossisti all’interno di massimali diffe-
renziati tra prodotti generici e prodotti branded (pit1 elevati sui primi).
Queste due previsioni normative concorrono ad attivare anche impul-
si pro-concorrenziali tra grossisti e, a monte, tra produttori.

La Germania™

In Germania, per ogni farmaco etico (cioé con obbligo di prescrizione)
commercializzato, la farmacia riceve un forfait (8,10 euro nel 2006), cui
si aggiunge il 3% del prezzo corrisposto al grossista. Per i farmaci senza
obbligo di prescrizione (sop)!?, la farmacia applica un mark up decre-
scente al prezzo di acquisto dal grossista. Sia per gli etici sia per i sop &
previsto uno sconto obbligatorio dalla farmacia al sistema sanitario na-
zionale tedesco (a forfait sugli etici; in percentuale del prezzo al consu-
mo, IVA esclusa, per i sOP), che in parte compensa le elevate remunera-
zioni fisse per confezione commercializzata, ma che non muta la carat-
teristica di accentuata regressivita dei margini della farmacia rispetto al
prezzo ex factory (si veda la figura 6.1).

La Spagna'3

Se anche per la Germania si puo sostenere che il disegno dei margini di
ricavo rispetta pit di quello italiano le caratteristiche di ottimalita indi-
cate dalla teoria economica, un giudizio meno netto vale, invece, per la
Spagna. La remunerazione della farmacia e fissata in percentuale del

I Anche in Germania lo schema dei margini di ricavo delle farmacie & stato mo-
dificato con una riforma entrata in vigore nel 2004.

12 In Ttalia, la categoria dei farmaci rimborsati equivale praticamente a quella
dei farmaci etici a prescrizione obbligatoria; & questa la ragione per cui in Italia non
esiste differenza tra farmaci rimborsabili e farmaci rimborsati (a meno che un far-
maco con obbligo di prescrizione non venga dispensato privo della ricetta). In Ger-
mania (come anche in Francia), invece, numerosi SOP sono rimborsati, previa la dif-
fusa applicazione di forme di compartecipazione al prezzo che responsabilizzano
il singolo cliente-paziente. Sul punto si veda Pammolli e Salerno (2006b).

13 T7attuale schema dei margini di ricavo & entrato in vigore con la riforma del
2005.

——
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prezzo al pubblico al netto di IVA sino a un’elevata soglia del prezzo ex
factory, oltre la quale si trasforma in forfait. In altri termini, in Spagna
vige uno schema di quasi perfetta proporzionalita al prezzo (ad aliquo-
ta unica) che, tuttavia, viene corretto ex post da una particolare modalita
di sconto che la farmacia deve riconoscere alla Seguridad Social: una
vera e propria imposizione progressiva sul fatturato (diversa e aggiun-
tiva rispetto all'imposizione dei redditi) che, anche se non rimuove le
distorsioni in termini di incentivi alla commercializzazione dei prodotti
equivalenti pit1 costosi, permette un controllo di breve termine sui rica-
vi della distribuzione al dettaglio!®. La Spagna appare condividere le
problematicita della normativa italiana, anche se lo sconto obbligatorio
al sistema sanitario nazionale, potenzialmente pit consistente perché
progressivo rispetto al fatturato complessivo da farmaci rimborsati'®,
da garanzia di un miglior controllo della spesa.

La figura 6.1 pone a confronto i margini di ricavo della farmacia in
Italia, Francia, Germania e Spagna in percentuale del prezzo ex fac-
tory, che e la variabile in ascissa. La linea verticale (in corrispondenza
di un prezzo ex factory pari a 16 euro) indica I’estremo superiore del

Figura 6.1 — Confronto dei margini al farmacista nel 2005
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14 Gj tratta di una sorta di clawback all’anglosassone, applicato in maniera meno
articolata.

15 In Italia, poco meno del 90% delle vendite cade nel primo scaglione; di conse-
guenza, sulla maggior parte delle vendite lo sconto non & progressivo ma consiste
in una riduzione del margine percentuale di ricavo.

——



153-198 capitolo 6 21-12-2007 16:02 Pagina 16%

160 LA SALUTE E IL MERCATO

primo scaglione della normativa italiana, comprendente poco meno
del 90% delle vendite. Come si pud osservare, su questo intervallo
Francia e Germania hanno profili fortemente e continuamente decre-
scenti dei margini, mentre Italia e Spagna hanno profili piatti e corri-
spondenti ad aliquote percentuali costanti e anche di importo simile.
Se si considera che la Spagna ha quel meccanismo di riassorbimento
dei sovraprofitti prima descritto, ne deriva che e I'Italia il paese che
maggiormente si discosta dal benchmark dello schema di remunera-
zione delle farmacie.

6.4  GLI ALTRI ASPETTI REGOLATOR!

L'inefficienza dei margini di ricavo trova amplificazione in altri aspetti
normativi-regolamentari che riducono al minimo l'interazione concor-
renziale tra farmacie, permettendo loro di esercitare potere di mercato,
di seguire gli incentivi distorti alla commercializzazione dei prodotti
piti costosi e di ottenere sovraprofitti.

Il settore della distribuzione al dettaglio dei farmaci e caratterizzato da
un assetto corporativistico in tutti i partner UE, ma I'Italia si distingue
per la numerosita e I'intensita dei vincoli'®. Tra questi, quelli che mag-
giormente incidono sulle dinamiche di settore e mercato sono: la pianta
organica e le limitazioni di titolarita per quanto riguarda I'accesso all’e-
sercizio, I'esclusiva di vendita per quanto riguarda la protezione da al-
tri canali di commercializzazione.

6.4.1 LA PIANTA ORGANICA E LE LIMITAZIONI DI TITOLARITA

L'apertura di un esercizio farmaceutico & assoggettato a contingenta-
mento numerico. La cosiddetta “pianta organica” fissa il numero di far-
macie per ambito territoriale e per densita abitativa. I’ Autorita Garante
della Concorrenza e del Mercato (I’Antitrust italiano) ne ha pitu volte
chiesta I'abolizione, sottolineando come, in luogo di un numero massi-
mo di esercizi, fosse necessario indicarne un numero minimo. La difesa
della salute pubblica, infatti, dipende dall’esistenza di una copertura
territoriale minima (anche nelle zone in cui I'attivita potesse configurar-
si come non profittevole!”), mentre ogni aumento dell’offerta non puo

16 Sj veda Istituto di Alti Studi di Vienna — 1Hs (2003), rapporto richiesto dalla
Commissione europea (2004, 2005a e 2005b).

17 Lapertura delle farmacie pubbliche (comunali) dovrebbe riguardare in ma-
niera specifica questi casi.

——
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che rafforzare tale obiettivo (per esempio, a oggi circa 1'80% dei comuni
italiani, corrispondente al 27% della popolazione, puo far affidamento
su una sola farmacia).

Al contingentamento numerico si aggiunge una stringente limita-
zione di accesso alla titolarita della farmacia. La proprieta di farmacie
private puo essere soltanto di farmacisti abilitati, in prima persona (mo-
noproprieta) o attraverso societa di persone o societa cooperative a re-
sponsabilita limitata composte soltanto da farmacisti abilitati's. E vieta-
ta l'incorporation, ovvero I’adozione della forma di societa di capitali'?, e
la creazione di catene di farmacie.

Progressi sono stati compiuti con la legge del 4 agosto 2006, n. 248
(di conversione del cosiddetto decreto “Bersani 1”), che ha introdotto la
possibilita che una societa di farmacisti abbia titolarita di pit farmacie,
ma solo nella provincia dove ha sede legale e in numero non superiore
a quattro®; inoltre, sempre la stessa legge ha introdotto la possibilita
che un farmacista partecipi a pit1 societa di farmacisti e che possa eserci-
tare la professione anche al di fuori della Provincia in cui e iscritto all’al-
bo (entrambe prima vietate).

Tuttavia, non e stato rimosso il vincolo piu forte, sul quale hanno
espresso pareri negativi I’Antitrust italiano e, piu di recente, la Com-
missione europea (Comunicazione al governo italiano del 21 marzo

18 La legge 248/2006 ha modificato I'articolo 7 della legge 362/1991, non limi-
tando la forma cooperativa alle farmacie esistenti anteriormente al 1991.

19 Sj sottolinea che, benché sotto alcuni profili le cooperative (sia per azioni sia a
responsabilita limitata) siano accomunate alle societa di capitali, esse si contraddi-
stinguono per la finalita mutualistica, per i requisiti necessari a divenire socio
(d.c.p.s. 1573/1947, art. 23, e successive modificazioni e integrazioni), e per i limiti
alla distribuzione di utili e ai tassi di rendimento riconoscibili alle altre forme di
raccolta diverse dal capitale di rischio. Per queste ragioni esse non permettono tut-
ti i vantaggi che emergerebbero se si avesse a disposizione anche una forma socie-
taria come quella della societa per azioni, a responsabilita limitata e in accomandi-
ta per azioni (si veda in questo capitolo a proposito di unbundling di diritto di pro-
prieta e diritto di esercizio e di ottimizzazione del ricorso ai fattori produttivi capi-
tale e lavoro). Le farmacie pubbliche (comunali) possono, con un’eccezione norma-
tiva che non trova giustificazione alcuna, essere gestite da societa di capitali anche
non composte da soli farmacisti (legge 475/1968, art. 9, comma 1; e d.Igs. 18 luglio
2000, n. 267, art. 116). Si veda Pammolli e Salerno (2006a), in particolare pp. 14-16.

20 Resta il divieto per il farmacista titolare in prima persona di acquisire la pro-
prieta di pit1 di un esercizio (art. 112 del regio decreto del 27 luglio 1934, n. 1265, e
successive modificazioni e integrazioni). Attualmente & in fase di discussione il co-
siddetto “Bersani 3” (Atto Senato n. 1644) che contiene, tra le altre misure, anche
quella di estendere al singolo farmacista la possibilita di essere titolare di piti far-
macie (sino a quattro e nella stessa provincia). Stralci del decreto sono riportati in
appendice, alla fine di questo capitolo.

——
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2005): la sovrapposizione di diritto di proprieta (di apporto di capitali)
e diritto di esercizio (di interazione con il paziente-cliente e di vendita),
entrambi riconosciuti unicamente a farmacisti abilitati.

Mentre & fuor di dubbio che I'interazione con il paziente-cliente e la
vendita debbano avvenire solo a cura di farmacisti abilitati, rimane pri-
va di fondamento I'esclusiva a favore degli stessi del diritto di accesso
alla proprieta.

La pianta organica e i vincoli sulla titolarita esercitano una strozza-
tura all’origine dell’offerta che si ripercuote su tutti i comportamenti
degli operatori. La normativa, tra 1’altro, impedisce di valorizzare nel
settore tutte le risorse capitali e umane potenziali®!.

Nel complesso, sono evidenti violazioni dei principi costituzionali
della libera iniziativa economica (art. 41), della valorizzazione del capi-
tale umano attraverso il lavoro (artt. 1, 4, 35), del perseguimento della
salute pubblica (art. 32); nonché violazioni degli articoli 43 e 56 del trat-
tato CE, che garantiscono rispettivamente la liberta di stabilimento di la-
voratori e professionisti e la libera circolazione dei capitali all’interno
dell’Unione.

II limite posto alla costituzione di nuovi esercizi e alla loro crescita
dimensionale depotenzia i provvedimenti recentemente adottati con la
legge del 4 agosto 2006, n. 248:

— possibilita di esercitare al di fuori della Provincia di iscrizione all’al-
bo (se non & possibile avviare nuovi esercizi, tale possibilita e desti-
nata a tradursi solo in minima parte in un allargamento dell’ offerta);

— possibilita della rimozione, per giunta limitatamente ai soli farmaci
non ammessi a rimborso da parte del ssN, dell’obbligo per i distribu-
tori grossisti di detenere in magazzino almeno il 90% delle specialita
medicinali?? in commercio (se rimane alto il potere di mercato delle
farmacie, € la loro domanda a determinare il mix che i grossisti riter-
ranno ottimale detenere).

I limiti all’offerta possono persino rendere controproducenti interventi
che, singolarmente valutati, apparirebbero positivi; € il caso di altre due
previsioni del decreto “Bersani 1”:

2L Ci sono piur di 30.000 farmacisti abilitati ad avviare un esercizio farmaceutico,
in un settore in cui I'offerta ¢ artificiosamente limitata a 16.000 esercizi farmaceutici
(si veda segnalazione 114/1998 dell’ Antitrust; a distanza di circa dieci anni il rap-
porto & sostanzialmente immutato).

22 La “specialita medicinale” corrisponde al branded cui in origine & stato rico-
nosciuto un brevetto e che poi, anche dopo la sua scadenza, rimane sul mercato.

——
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— la possibilita per societa di farmacisti di essere titolari sino a un nu-
mero di quattro farmacie che, in assenza di una completa liberaliz-
zazione dell’ offerta, rischia di aumentare la concentrazione di setto-
re e quindi il potere di mercato degli incumbent, rendendo ancor piu
agevoli comportamenti anticoncorrenziali®;

— Tl'abolizione dell’'incompatibilita tra I'attivita di grossista e quella di
farmacista (non necessariamente titolare)** che, non accompagnata
da una completa liberalizzazione dell offerta, facilita 1'integrazione
verticale tra operatori incumbent, acuendo i problemi di canalizza-
zione al consumatore dei prodotti equivalenti piti economici e di
una sufficiente varieta di packaging®.

6.4.2 [’ESCLUSIVA DI VENDITA

Al disegno inefficiente dei margini di ricavo e alle barriere normative
all’entrata e alla crescita dimensionale si aggiunge una riserva di vendi-
ta riconosciuta alle farmacie che in Italia e tra le piti ampie in Europa;
era onnicomprensiva prima del decreto “Bersani 1”7, adesso non include
i farmaci sop, che possono essere commercializzati anche attraverso il
canale della grande distribuzione organizzata e delle parafarmacie?,
previa presenza in loco di un farmacista abilitato (i SOP equivalgono a
circa il 10% della spesa farmaceutica lorda complessiva®).

In UE-15, Italia, Grecia e Portogallo sono i paesi in cui le farmacie go-

2 Problema che riguarda anche il decreto “Bersani 3” in discussione, nella par-
te in cui estende la multititolarita anche ai singoli farmacisti incumbent.

2411 decreto “Bersani 17 ha abolito I'articolo 100, comma 2, del decreto legislati-
vo del 24 aprile 2006, n. 219.

2 Poiché soltanto i farmacisti potrebbero svolgere entrambe le attivita (ai gros-
sisti essendo preclusa quella di farmacista, anche nella sola veste di portatore di ca-
pitale), i farmacisti, integrandosi verticalmente, vedrebbero aumentata la loro ca-
pacita di influenzare la composizione dell’offerta che realmente € canalizzata al
consumatore finale. Diverso sarebbe se, eliminata la pianta organica e superata la
congiunzione di diritto di proprieta e diritto di esercizio, si desse la possibilita: (a)
al singolo farmacista e alle societa di farmacisti di impegnarsi nella distribuzione
all'ingrosso, per ridurre al minimo i margini di ricavo normalmente corrisposti ai
grossisti e ottimizzare alcuni aspetti del processo di approvvigionamento; (b) ai
grossisti di sostenere finanziariamente (piuttosto che nelle mansioni organizzative
non coinvolgenti il rapporto col paziente-cliente) I'attivita di una o piu farmacie.

26 7] decreto “Bersani 3”, in fase di discussione parlamentare, contiene un artico-
lo che stabilisce la liberalizzazione della vendita al di fuori delle farmacie (ma sem-
pre alla presenza di farmacista abilitato) dei farmaci di fascia “C” con obbligo di
prescrizione.

27 Allordo delle compartecipazioni dei privati.

——
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dono della pit1 ampia riserva di vendita. Negli altri paesi sono da tem-
po sviluppati canali alternativi, che vanno dal coinvolgimento di altre
professioni sanitarie per i farmaci con e senza prescrizione (es. medici
specialisti, medici di base, veterinari, come in Francia e Spagna) a quel-
lo della grande distribuzione organizzata per i SOP (Danimarca, Germa-
nia, Irlanda, Paesi Bassi e UK)%.

Quanto pitt ampia e l'esclusiva di vendita, tanto pit spazio & dato
agli effetti negativi della restrizione della concorrenza. Quest’ultima
considerazione va soppesata alla luce della sentenza della Corte di giu-
stizia europea (causa C-322/01), che nel 2003, a proposito della com-
mercializzazione via internet dei farmaci, ha stabilito che «non esiste al-
cun motivo legittimo che potrebbe giustificare un divieto assoluto di
vendita a distanza di medicinali non soggetti a prescrizione medica»,
purché «le funzionalita on-line prevedano [un passaggio informativo
obbligatorio] prima di procedere all’acquisto». Nella stessa sentenza, la
Corte ha specificato che il divieto di pubblicita (che in Italia esiste su
tutti i farmaci a esclusione degli 0TCc%) & giustificato soltanto in relazio-
ne ai farmaci con obbligo di prescrizione, riaffermando cosi quanto gia
stabilito nel Codice comunitario relativo ai farmaci per uso umano (di-
rettiva 2001/83/cE)>.

Anche qualora non si ritenesse di dover abbracciare in toto 1'indi-
rizzo della Corte, che addirittura chiederebbe la liberalizzazione della
vendita dei sOP via internet, quanto meno la sentenza dovrebbe far ri-
flettere sulla necessita di allargare al massimo il canale di vendita tra-
dizionale. La liberalizzazione dell’apertura delle farmacie (rimozione
della pianta organica e della coincidenza dei diritti di proprieta e con-
trollo) permetterebbe di ridimensionare gli effetti dell’esclusiva di
vendita che, a prescindere dalle classificazioni dei farmaci, sono diret-
tamente collegati alla scarsita artificiosa dell’offerta tramite canale
tradizionale.

28 Sj veda Istituto di Alti Studi di Vienna — 1Hs (2003), rapporto richiesto dalla
Commissione europea (2004, 2005a e 2005b).

21 farmaci over the counter, quel sottoinsieme di soP per i quali la normativa ita-
liana permette sia I'esposizione a banco sia la pubblicita. Si tenga presente che,
mentre in Italia esiste una differenza precisa (adottata dal legislatore) tra sOP e OTC,
altrove, e segnatamente nei paesi dell’Europa del nord e in quelli di diritto anglo-
sassone, I'acronimo OTC comprende anche i farmaci senza obbligo di prescrizione
che in Italia rientrano tra i sor. Ad ogni modo, la maggior parte dei farmaci sor &
costituita da oTC.

3071 Codice permette la pubblicita di tutti i farmaci senza obbligo di prescrizio-
ne, premurandosi di elencare una serie di caratteristiche necessarie che i messaggi
pubblicitari devono rispettare.

——
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Se cosi fosse, il ridimensionamento dell’esclusiva di vendita po-
trebbe avvenire in maniera pitt prudente rispetto alle richieste della
Corte, limitandosi ad allargare la commercializzazione di sopr alla
grande distribuzione organizzata (come hanno fatto I'Italia e, prima
di lei, tanti altri paesi) senza arrivare ad attivare il canale internet’!.
Dal canto suo, la liberalizzazione dell’apertura delle farmacie incenti-
verebbe l'offerta efficiente di tutti gli altri farmaci (in fascia “A” e in
fascia “C”, sia in termini di prezzo per unita standard sia di varieta
dei prodotti).

Si consideri, infine, che la categoria dei SOP non e definita omogenea-
mente a livello internazionale (cosi come la categoria dei farmaci rim-
borsati) e, di conseguenza, la vera garanzia, ai fini del rispetto del trat-
tato CE, di promozione della concorrenza e dell’offerta efficiente non
puo che venire dalla liberalizzazione dell’apertura delle farmacie, con
la rimozione della pianta organica e il superamento del bundling tra
proprieta ed esercizio.

6.5 EVIDENZE DEL POTERE DI MERCATO DELLE FARMACIE

Esistono diverse evidenze del potere di mercato che le farmacie riesco-
no a esercitare. In particolare:

— il confronto internazionale dei margini assoluti di ricavo per unita di
farmaco commercializzata;

— il profilo dei margini di ricavo sui farmaci non rimborsati, per i qua-
li prezzi al consumo e ricavi della distribuzione sono stati liberaliz-
zati dal 1995%2;

— il confronto internazionale della densita dei farmaci commercializ-
zati per fascia di prezzo ex factory;

— il confronto internazionale della diffusione dei prodotti generici
puri;

— il confronto internazionale della varieta di packaging effettivamente
canalizzata al cliente-paziente.

31 Anche in presenza di una completa liberalizzazione degli esercizi farmaceuti-
ci, I'interessamento della grande distribuzione organizzata permetterebbe, per i
sor/0TC, un grado di ottimizzazione in piti, e quindi superiori livelli di efficienza.

32 Le parti sono libere di fissare il prezzo al consumo e la sua suddivisione tra
produzione e distribuzione; rimane la generale sorveglianza del ministero della
Salute (tramite I’AIFA) e dell’ Antitrust.

——



153-198 capitolo 6 21-12-2007 16:02 Pagina 16%

166 LA SALUTE E IL MERCATO

6.5.1 | MARGINI DI RICAVO ASSOLUTI

Il pit1 recente confronto disponibile dei ricavi assoluti delle farmacie tra
partner UE e quello richiesto dalla Commissione europea all'Istituto di
Alti Studi di Vienna (1Hs) nel 2003, illustrato nella tabella 6.2. Sia in euro
correnti sia in parita di potere d’acquisto (PPp), la farmacia italiana rice-
ve (per la commercializzazione della singola unita di farmaco) il 34% in
piu della media UE e pit1 del doppio del best performer Regno Unito (non
a caso indicato, al precedente paragrafo, come il paese con la migliore
regolamentazione dei margini).

Rispetto ai valori indicati nella tabella, c’e da sottolineare che la libe-
ralizzazione della vendita dei soP nella grande distribuzione organizza-
ta e nelle parafarmacie sta realizzando effetti rilevanti sui margini di di-
stribuzione e sui prezzi al consumo, per i quali si registrano diminuzio-
ni sino a oltre il 30 per cento®.

Tuttavia, non solo il peso dei sor sul totale della spesa farmaceutica &
limitato (circa il 10%), ma soprattutto, in presenza di condizioni che fa-
voriscono 'esercizio di potere di mercato, e possibile che la perdita dei
ricavi da sop stimoli la ricerca di compensazione sui farmaci con obbli-
go di prescrizione, rimborsati e non rimborsati, enfatizzando ancor di
pit le distorsioni descritte in precedenza.

Tabella 6.2 — Ricavo medio (ante imposte) della farmacia per unita standard di tutti
i farmaci commercializzati (euro)

Euro % Euro % vs

PPP-1998 vs media correnti 1998 media
[talia 0,089 34,1% 0,076 25,9%
Irlanda 0,082 23,6% 0,073 20,9%
Belgio 0,074 11,5% 0,069 14,3%
Portogallo 0,074 11,5% 0,046 -23,8%
Austria 0,070 5,5% 0,070 16,0%
Spagna 0,069 4,0% 0,053 -12,2%
Germania 0,066 -0,5% 0,065 7,7%
Paesi Bassi 0,066 -0,5% 0,069 14,3%
Finlandia 0,058 -12,6% 0,061 1.1%
Francia 0,047 -29,2% 0,047 -22,1%
UK 0,035 -47,3% 0,035 -42,0%
Media 0,066 0,060

Fonte: elaborazioni cerRM su dati 1Hs (2003).

3 Si veda Pammolli e Salerno (2007a) e il “Rapporto a un anno dall’attuazione
della legge 248 /2006 (ministero dello Sviluppo economico).

——
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6.5.2 | MARGINI DI RICAVO SUI FARMACI NON RIMBORSATI

Per verificare quanto pesino il contingentamento numerico e I'ampia
esclusiva di vendita sulle dinamiche di settore/mercato, e possibile cal-
colare il margine medio della distribuzione sui farmaci di fascia “C”, i
non rimborsati con e senza obbligo di prescrizione. Su questi prodotti,
prezzo al consumo e margine della distribuzione sono stati liberalizzati
a decorrere dal 1995. Sino al 2005, per tutti doveva comunque valere il
prezzo unico al consumo sull’intero territorio nazionale; tale vincolo &
stato poi eliminato per i farmaci senza obbligo di prescrizione dal co-
siddetto decreto “Storace” (decreto legge del 20 maggio 2005, converti-
to con modifiche®), che ha introdotto la possibilita che i farmacisti pra-
ticassero sconti a valere sul loro margine di ricavo, sino a un tetto del
20% del prezzo massimo al consumo concordato con il produttore e
unico a livello nazionale. Il successivo decreto “Bersani 1” ha poi elimi-
nato questo tetto.

Le tabelle 6.3 e 6.4 illustrano i margini della distribuzione prima che
alle farmacie fosse possibile praticare sconti sui prodotti senza obbligo
di prescrizione e che la vendita degli stessi fosse permessa anche al di
fuori delle farmacie. Mediamente, il margine di ricavo della distribu-
zione (ingrosso piu dettaglio) sulle prime 30 confezioni di farmaci per
controvalore delle vendite nel 2003 e del 33-34% del prezzo al pubblico
IVA esclusa, per ciascuna delle tre categorie op, sop e OTC®. 1l risultato &
chiaro e non sorprendente: il margine di ricavo della distribuzione e
proporzionale al prezzo con aliquota quasi perfettamente allineata a
quella (33,35%) stabilita ex lege per il primo scaglione di prezzo dei rim-
borsabili, senza applicazione dello sconto obbligatorio dovuto al ssN
dalle farmacie.

In altri termini, emerge un effetto forte di focal point, una vera e pro-
pria “traslazione” dei parametri normativi-regolatori della fascia “A”

3 Legge 26 luglio 2005, n. 149.

% 11 campione considerato ha un’alta significativita: oltre il 30% del totale del
mercato non rimborsato via canale farmacia, con peso sufficientemente equidistri-
buito nelle tre categorie. Si veda Pammolli, Papa e Salerno (2006). Anche se il focal
point effect & riscontrato con riferimento ai ricavi complessivi della distribuzione
(ingrosso e dettaglio), il risultato e interamente riconducibile al comportamento
della distribuzione al dettaglio, delle due quella posta nelle condizioni di esercitare
potere di mercato (I’altra € molto meno regolata, & un by-pass, per giunta per circa
il 75% controllato/collegato da/a farmacie o societa di farmacie, come si legge nel
provvedimento n. 15938 dell’ Antitrust).

——
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Tabella 6.3 — 1 margini della distribuzione (ingrosso e dettaglio) sui farmaci “C" -
calcolo sui prezzi minimi dell’anno 2002

% prezzo al pubblico oP SopP oT1C
IVA esclusa (euro) obbligo senza obbligo senza obbligo
di prescrizione di prescrizione di prescrizione
(esclusi OTC) over the counter
Media? 33,14 33,04 32,75
Scarto quadratico medioP 0,68 0,28 0,83
Coefficiente di variazione® 2,05 0,86 2,53

a Media aritmetica dei margini; ° variabilita dei margini; ¢ variabilita dei margini al netto dell’'unita di misura.

Fonte: CErRM.

Tabella 6.4 —1 margini della distribuzione (ingrosso e dettaglio) sui farmaci “C" -
calcolo sui prezzi piu recenti disponibili*

% prezzo al pubblico oP SopP oT1C
IVA esclusa (euro) obbligo senza obbligo senza obbligo
di prescrizione di prescrizione di prescrizione
(esclusi OTC) over the counter
Media? 33,86 35,25 35,68
Scarto quadratico medioP 4,70 2,95 1,93
Coefficiente di variazione® 3,88 8,37 5,41

* Agosto 2003 per i prezzi ex factory e marzo 2004 per i prezzi al pubblico.
a Media aritmetica dei margini; ° variabilita dei margini; ¢ variabilita dei margini al netto dell’'unita di misura.

Fonte: CERM.

alla fascia “C”, nonostante sui farmaci non rimborsabili prezzi e margi-
ni siano liberi dal 1955%.

36 Sui farmaci “C” con obbligo di prescrizione (OP), il prezzo al consumo ¢ stabi-
lito liberamente dal produttore (previo coordinamento con le rappresentanze della
distribuzione) e deve essere unico sul territorio nazionale (decreto legge 20 settem-
bre 1995, n. 390, convertito dalla legge 490/1995, legge 449/1997, legge 149/2005).
Corrispondentemente, anche il margine di ricavo della distribuzione deve essere
unico su scala nazionale (ovvero a parita di prezzo ex factory con cui un prodotto &
immesso sul mercato italiano, il prezzo al consumo & unico se il mark up della di-
stribuzione lo ¢&; diversificazioni regionali delle strategie di prezzo dei produttori
non sono vantaggiose/sostenibili). Anche sui sop il prezzo al consumo é stabilito li-
beramente, ma dopo il decreto “Storace” del 2005 e il decreto “Bersani 1” del 2006
la farmacia (come la grande distribuzione organizzata e le parafarmacie, adesso di-
rettamente coinvolte) ha piena liberta di ridurre il proprio margine di ricavo, anche
diversificandolo tra prodotti ma senza discriminare tra pazienti-clienti (ovvero il
prezzo al consumo non deve piil essere unico su scala nazionale). Sugli op di fascia

——



153-198 capitolo 6 21-12-2007 16:02 Pagina 16%

LA DISTRIBUZIONE AL DETTAGLIO DEI FARMACI: TRA REGOLAZIONE EFFICIENTE E MERCATO 169

Margini di ricavo proporzionali al prezzo al pubblico, con aliquota
pressoché invariante per tipologia di farmaco, produttore e confeziona-
mento, sono sintomo di un forte potere di mercato: (a) da monopsonista
che puo imporre le proprie condizioni contrattuali indistintamente a
tutti i produttori; (b) e anche da monopolista, isolato da stimoli pro-
concorrenziali provenienti da una domanda che fosse in grado, con suf-
ficiente facilita, di trovare distributori alternativi (altre farmacie o altri
canali di vendita).

Come si & detto, sui SOP questa capacita di influenzare il mercato e
stata ridotta dalla liberalizzazione della vendita nella grande distribu-
zione organizzata e nelle parafarmacie; tuttavia, il problema rimane per
quanto riguarda i farmaci con obbligo di prescrizione, rimborsati e non
rimborsati.

6.5.3 LA DISTRIBUZIONE PER FASCE DI PREZZO DEI FARMACI COMMERCIALIZZATI
TRAMITE FARMACIA

Se si confrontano le densita per fasce di prezzo ex factory dei farmaci
(singole confezioni) commercializzati tramite il canale farmacia, emer-
ge un altro risultato di rilievo.

La figura 6.2 riporta la differenza tra la densita delle vendite rispetti-
vamente in Francia, Germania e Spagna e la distribuzione in Italia®”. Per
I'Italia sono considerati tutti i farmaci rimborsati venduti tramite la via
territoriale (le farmacie); per gli altri paesi non e possibile, per la confor-
mazione del database®, distinguere tra prodotti rimborsati e non. Tut-
tavia, nel caso di Francia e Germania questo limite & poco rilevante, per-
ché anche alla maggior parte dei SOP e garantita rimborsabilita (previa

“C” la liberalizzazione dei margini si configura, quindi, come piena possibilita di
contrattazione tra le rappresentanze della distribuzione e i produttori, posto che il
prezzo al consumo del singolo prodotto deve essere unico in tutto il paese. Per i sop
la liberalizzazione dei margini si configura, invece, come possibilita per le farmacie
di stabilire autonomamente il margine, in deroga al livello contrattato dalle proprie
rappresentanze. Per inciso, sia sugli oOP sia sui sop di fascia “C” (inclusi gli oTC) il
ministero della Salute puo adottare «iniziative dirette a impedire aumenti non giu-
stificati dei prezzi» (legge 27 dicembre 1997, n. 449, art. 36, comma 12); inoltre, va-
riazioni in aumento possono avvenire soltanto ogni due anni, previa comunicazio-
ne al ministero della Salute e al CIPE, mentre variazioni in diminuzione possono av-
venire in qualunque momento.

% Si veda Pammolli, Papa e Salerno (2005a).

38 Database mvs (2005) che, per I'ltalia, & incrociato con il Prontuario farmaceuti-
co nazionale, per selezionare i prodotti rimborsati.

——
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