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8376 farmaci omologati da Swissmedic 



 
 TICINO: 

circa 350 aziende autorizzate a 
trattare medicamenti 
di cui  
- 26 fabbriche 
- 98 grossisti 
- 1 grossista completo 
- 194 farmacie  
 
Fatturato 2.5-3 mia (~ 10% PIL) 
Investimenti R&D 180 mio 
 
(4000 posti di lavoro 
250 mio di stipendi) 
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Chi di voi …  

    ….. ? 

86% dei partecipanti a un sondaggio condotto 
tra i farmacisti ospedalieri di 36 Paesi (novembre 
2014) dichiara di avere problemi con la fornitura 
di medicamenti, in gran parte quotidianamente o 
almeno settimanalmente 



La situazione oggi 
• Penurie e rotture di stock quasi quotidiane per tutte 

le classi terapeutiche e in tutti gli ambiti (ospedaliero 
e ambulatoriale). In tutti i Paesi. 

• Spesso la rottura di stock si trasforma in ritiro 
definitivo dal mercato 

• Lavoro supplementare per i professionisti, perdite di 
tempo e di soldi nella ricerca di alternative e per 
cambiare la medicazione. Rischio di errori per 
inesperienza. Complicazioni per i pazienti. 

• Ma una soluzione di ripiego la si trova praticamente 
sempre. Nessun caso davvero grave (che io sappia). 
Per il momento….  





Le cause sono 
 
• tante 
• molto eterogenee 
• spesso correlate 
  

 
 25 ottobre 2012 



Cause (1) 
aspetti inerenti la fabbricazione 

• globalizzazione dei produttori 
• concentrazione dei luoghi di produzione 
• problemi di produzione 
• complessità dei prodotti  
• maggiori esigenze regolatorie 
• aumento lento delle capacità produttive  
• riduzione delle scorte per contenere i costi 
• difficoltà a trovare le materie prime 

 
 



Cause (2) 
aspetti inerenti domanda e offerta 
• mondializzazione dei mercati 
• aumento della domanda internazionale 
• la Svizzera è piccola + autonoma  
• dipendenza dall’estero 
• dirottamento verso mercati più attrattivi 
• mercati lunatici 
• ritiro dal mercato dei concorrenti 
• introduzione di generici 
• costituzione di scorte 

  
 



Cause (3) 
la pressione statale sui prezzi 

• i medicamenti vecchi sono già poco 
redditizi e certe formulazioni (iniettabili) 
addirittura fallimentari 

• le riduzioni periodiche di prezzo in ambito 
LAMal e il confronto con l’estero talvolta 
portano a prezzi inferiori ai costi di 
produzione e distribuzione 

• in questi casi è più conveniente essere 
sempre in rottura di stock … 



Bactrim / Nopil scir bamb 
Prezzo ES 2010 CHF 8.75 
Prezzo ES 2011 CHF 6.10 (-30% ma solo -2.65…) 
Roche (2013) e Mepha (2015) rinunciano alla commercializzazione 
perché i costi di produzione non sono più coperti 
 
ritornerà nel 2016 a CHF 9.05  
nel frattempo importiamo dalla Germania … 

  

 
 



Cause (4) 
le manipolazioni del mercato 
• i medicamenti troppo vecchi non sono 

sufficientemente redditizi. Per nessuno. 
Soprattutto quando ci sarebbero delle 
alternative «nuove» della stessa ditta …. 

• la penuria è una strategia commerciale 
che genera domanda, fa salire il prezzo 
(in barba ai meccanismi statali) e attira gli 
speculatori 

• diverse misure correttive utili a breve 
termine, a medio peggiorano la situazione 



Gatesman ML and Smith TJ, 
N Engl J Med 365 (2011):1653-5 

la rottura di stock come mezzo per spostare 
la prescrizione sulle alternative più care : 



Misure correttive (1) 
scorte obbligatorie 

• Ordinanza concernente la costituzione di scorte 
obbligatorie di medicamenti – in vigore dal 1.9.1983 

• «scorte di guerra» (fabbisogno per alcuni mesi) 
• antibiotici, inibitori della neuramidasi, analgesici 

potenti. Revisione in corso: aggiungere vaccini? 
• restano di proprietà dell’azienda, che finanzia il 

sistema. Ma aumentano i costi in un mercato già 
piccolo: rischio di ritiro dal mercato (spesso sono 
prodotti di scarso valore commerciale) 

• liberate su ordine del DEFR: solo in casi eccezionali  



Misure correttive (2) 
scorte di sicurezza e scorte indirette 

• «scorte di catastrofe» (esempio scorte 
infusioni EOC) 

• aumento delle riserve presso gli ospedali 
• scorte dei grossisti (elemento di marketing!) 
• in Ticino abbiamo ancora il privilegio di avere 

un grossista completo (che dispone di una 
scorta sul posto)  

• la farmacie di spedizione per noi sono 
problematiche anche da questo punto di vista  



Misure correttive (3) 
obbligo di notifica 

• Ordinanza sul centro di notifica per i 
medicamenti a uso umano d’importanza 
vitale – in vigore dal 1 ottobre 2015 

• la ditta è obbligata a notificare entro 5 giorni 
le difficoltà o interruzioni di fornitura di 
durata superiore a 14 giorni (trasparenza !) 

• il centro di notifica analizza, informa ed 
emana raccomandazioni su alternative, 
limitazioni d’impiego ecc. 



(9.11.2015) 



Misure correttive (4) 
elenchi di medicamenti essenziali 

• principi attivi non sostituibili o sostituibili 
solo in parte, la cui carenza per un lungo 
periodo avrebbe gravi conseguenze 
sanitarie 

• comprende tutti i vaccini raccomandati nel 
piano di vaccinazione 

• in parte soggetti ad obbligo di notifica 
• con monitoraggio regolare delle scorte per 

contrastare l’insorgenza della carenza 
      



Misure correttive (5) 
omologazioni e autorizzazioni 
provvisorie 

• Art. 9a e 9b e-LATer  
«se un medicamento omologato in Svizzera è 
temporaneamente indisponibile, l’Istituto può 
parimenti autorizzare provvisoriamente l’immissione 
in commercio di una quantità determinata di un 
medicamento identico, sempre che….»  



Misure correttive (6) 
importazione 

• importazioni individuali via art 36 OAM (vedi 
circolare del 21.11.2013)  
senza autorizzazione salvo che per i vaccini 

• commercializzazione temporanea di presentazioni 
straniere (con autorizzazione di Swissmedic) 

• aiutano solo a breve termine (il problema esiste anche 
negli altri Paesi!) 

• instaurano un circolo vizioso: il produttore capisce 
che può rinunciare alla messa in commercio in 
Svizzera senza perdere il mercato… 



Misure correttive (7) 
obbligo di notifica dei ritiri dal commercio 

• art. 8a OM: notifica a Swissmedic al più tardi 
due mesi prima  

• idem per interruzione della 
commercializzazione per più di 1 anno 

• art. 16a cpv 4 e-LATer: obbligo di rendere 
pubblica la rinuncia alla commercializzazione 
di taluni medicamenti pediatrici 

• per permettere ad altri di riprendere il 
mercato 



Misure correttive (8) 
contingentamento / divieto di vendita 

• servirebbe una base legale …. 
• nel frattempo si fa affidamento sulla 

responsabilità degli operatori del settore 
(vedi vaccino influenza 2006 / Tamiflu 2009) 



Misure correttive (9) 
incentivi 

• aumenti di prezzo 
Per i medicamenti di grande importanza terapeutica, l’UFSP ha 
la possibilità di concedere in via eccezionale un aumento di 
prezzo o di rinunciare a una riduzione di prezzo nel quadro del 
riesame dell’ES anche quando i criteri per la valutazione 
dell’economicità – confronto con i prezzi praticati all’estero e 
confronto terapeutico trasversale – non lo consentirebbero. 

rischio di penurie artificiali … 
• protezione della produzione interna 

Il Consiglio federale rinuncia a qualsiasi intervento 



Misure correttive (10) 
strumenti di autoaiuto 

• comunicazione interna alle associazioni 
professionali (www.drugshortage.ch) 

• diversificare i fornitori 
• osservare i fornitori e l’evoluzione 

internazionale 
• produzione autonoma (modifica anticipata 

LATer 2006) 

• premiare le aziende che hanno ancora 
un po’ di responsabilità sociale … 

http://www.drugshortage.ch/


Prospettive 
• nessuna misura è in grado di eliminare 

completamente il problema 
• i cambiamenti di terapia non voluti in 

futuro rischiano di diventare più frequenti 
• bisogna imparare a stabilire priorità e a 

lavorare anche con le seconde scelte 
• anche i pazienti (e le casse malati) 

dovranno adattarsi 
 
 

« Le cose non sono mai così terribili 
da non poter peggiorare » 
   (Anonimo) 
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