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Sommario: Introduzione. 1. Il principio di solidarietà tra fondamento costitu-
zionale e tensioni contemporanee. – 2. Il diritto alla salute e l’accesso alle cure 
nei sistemi sanitari contemporanei. – 3. Il diritto alla salute nel contesto eu-
ropeo. – 4. La carenza di medicinali. – 5. La ‘carenza’ e le ricadute sul merca-
to di medicinali falsificati e illegali. – 6. Causa della carenza. – 7. L’indispo-
nibilità dei medicinali. – 8. Cause dell’indisponibilità. – 9. Possibili soluzioni 
e gestione della carenza e dell’indisponibilità. – 10. Considerazioni conclusive 
tra bioetica e biodiritto.

Introduzione

I medicinali e i materiali sanitari costituiscono una compo-
nente essenziale dell’assistenza sanitaria e contribuiscono in 
modo significativo alla tutela della vita, della salute e del be-
nessere individuale e collettivo; pertanto, la loro carenza può 
determinare conseguenze rilevanti sul piano clinico, etico e 
giuridico.

Affinché possa concretizzarsi un accesso equo e universa-
le all’assistenza sanitaria lo stesso diritto all’accesso alle cure 
deve confrontarsi con la sostenibilità dei costi sanitari.

In via preliminare, infatti, per valutare una corretta alloca-
zione delle risorse, sempre più ristrette, quale priorità attribu-
ire alle cure e, conseguentemente, alle patologie e alle perso-
ne che ne sono affette, è necessario considerare la crescita del-
la spesa sanitaria e lo sviluppo di farmaci sempre più costosi.

*  Contributo sottoposto a valutazione. Luisa Borgia è autrice dei para-
grafi 1, 2, 3 e 10. Massimo Di Muzio è autore dei capitoli 4, 5, 6, 7, 8 e 9.
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L’incremento dei costi sanitari esercita una pressione cre-
scente sui sistemi sanitari contemporanei.

Al di là dell’emergenza pandemica che ha portato alla ri-
balta mondiale la questione dell’equo accesso alle cure come 
mai prima d’ora, è prevedibile che la questione diventerà tan-
to più prioritaria quanto più la medicina si indirizzerà verso i 
trattamenti personalizzati 1, sulla base della farmacogenetica, 
rivolti principalmente a pazienti con patologie gravi e/o poten-
zialmente letali o con malattie rare e che spesso non hanno al-
ternative terapeutiche.

Tali terapie, particolarmente costose, sono spesso erogate in 
pochi centri che, in Italia, si concentrano soprattutto nelle regio-
ni del Nord, con evidenti problematiche di disuguaglianze terri-
toriali e di disparità di accesso alle cure, nonché di ripercussioni 
dirette sulla ripartizione delle spese sanitarie regionali.

Se a ciò si affianca la considerazione che per molte di tali 
terapie non sono ancora evidenti i benefici a lungo termine, si 
comprende come l’analisi del rapporto costo-beneficio, alla ba-
se delle scelte di politica sanitaria, non sia di semplice soluzio-
ne e rischia, concretamente, di oscurare lo spirito solidaristico 
che dovrebbe essere alla base dei sistemi sanitari 2.

1  Si rimanda, per tale argomento, all’interessante articolo: S. Van Till, J. 
Smids, E.M. Bunnik, Access to effective but expensive treatments: An analysis 
of the solidarity argument in discussions on funding of medical treatments, in 
Bioethics, 2023, 37: https://doi.org/10.1111/bioe.13108. Gli autori riportano 
il caso dei trattamenti personalizzati e, in particolare, le terapie cellulari CAR-
T e la combinazione Lumacaftor/Ivacaftor approvate dalla FDA dal 2015, per 
il trattamento della fibrosi cistica. In Italia, la terapia CAR-T è stata appro-
vata da AIFA con un prezzo base che supera i 300 mila euro a prodotto (AIFA, 
Rapporto uso farmaci in Italia, 2022). Sulla base di tali esempi, gli autori effet-
tuano una riflessione sul principio di solidarietà in ambito sanitario. 

2  Il Servizio Sanitario Nazionale italiano, basato sul sistema solidaristico, 
ha recentemente dovuto affrontare due criticità emblematiche in tal senso: a) 
L’immissione in commercio di farmaci innovativi contro l’epatite C (nome del 
principio attivo ‘Sofosbuvir’, nome commerciale ‘Sovaldi’ di cui detiene il bre-
vetto la multinazionale Gilead Sciences), dopo decenni in cui era disponibile 
un’unica terapia (interferone). Il farmaco antivirale, autorizzato nel 2014 da 
AIFA, si caratterizza per un’elevata efficacia e ampia tollerabilità, ma il suo 
costo iniziale non lo rendeva affrontabile dal SSN e non disponibile per tutta 
la popolazione italiana affetta da epatite C (circa un milione di persone); per-
tanto, l’accessibilità al farmaco era razionata sulla base di parametri relativi 

https://doi.org/10.1111/bioe.13108
https://www.aifa.gov.it/-/l-uso-dei-farmaci-in-italia-rapporto-osmed-2021
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L’Italia, come è noto, è tra i pochissimi Paesi a garanzia so-
lidaristica universale, rivolta a tutti i cittadini, indipendente-
mente dalle condizioni sociali ed economiche, anche per pato-
logie importanti, al contrario di molti altri Paesi con differen-
ti sistemi di salute pubblica. Alcuni di questi Paesi, tra cui gli 
Stati Uniti d’America, hanno da tempo avviato riflessioni e ri-
forme per estendere la copertura sanitaria di base e, nell’otti-
ca della solidarietà, tentare di superare le diseguaglianze tra 
i detentori di assicurazione sanitaria e coloro che non possono 
avere alcuna copertura. L’obiettivo deve essere quello di indi-
viduare e adottare strategie condivise a livello globale. 

In ambito bioetico, il tema dell’accesso equo ai farmaci in-
novativi è stato affrontato dal Comitato Nazionale per la Bio-
etica italiano (CNB) con una specifica mozione del 2017 3, a 

alla gravità della malattia e stabiliti da AIFA (era possibile accedere gratuita-
mente alla terapia solo se l’elasticità del fegato era gravemente compromessa 
e il paziente era affetto da fibrosi (F3) o da cirrosi (F4). Per gli altri malati, che 
si trovavano in stadi differenti della malattia, le uniche alternative rimanen-
ti erano attendere il peggioramento della malattia o pagare di tasca propria il 
farmaco, con un costo di 50.000 euro per ciclo di cura. Il 2015 fu caratterizza-
to da un acceso dibattito per cercare di contemperare la tutela del diritto alla 
salute con l’interesse della collettività, a fronte di un costo che strideva con il 
basso costo di produzione sostenuto dall’Azienda farmaceutica e con il fatto 
che in altri Paesi era reperibile la versione generica del farmaco a prezzi note-
volmente inferiori (In India, ad esempio, la Gilead aveva stipulato accordi di 
licenza con produttori che commercializzano versioni generiche del principio 
attivo a basso prezzo). A seguito della incessante negoziazione, nel 2017 AIFA 
ha modificato i criteri di accesso alle terapie consentendo l’accesso universale 
(AIFA, Ridefinizione dei criteri di trattamento per la terapia dell’epatite C cro-
nica, Determina del 24 marzo n. 500/2017), per un costo di 6-7.000 euro per 
ciclo terapeutico. I 12 criteri, individuati sulla base dei pareri espressi dalla 
Commissione tecnico scientifica e in accordo con le Regioni, le Società scientifi-
che e le Associazioni di pazienti, consentono attualmente un accesso universa-
le alle terapie innovative, trattando tutti i pazienti per i quali è indicata come 
appropriata la terapia. In merito alla tematica dei farmaci innovativi contro 
l’epatite C, si rimanda alla ricerca condotta dal CORIPE negli anni 2015-2016, 
Diritto individuale alla salute e risorse disponibili, sotto la supervisione della 
prof.ssa Nerina Dirindin. b) L’emergenza pandemica causata dal virus SARS-
CoV-2, che ha creato seri problemi nella sostenibilità del SSN in una situazio-
ne emergenziale evidenziando l’impatto che i tagli al finanziamento del SSN 
hanno avuto in termini di riduzione delle risorse sanitarie.

3  Comitato Nazionale per la Bioetica, Per una politica di accesso equo a 
farmaci innovativi ad alta efficacia per patologie gravi: riduzione dei prez-
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completamento di una serie di documenti emanati nel corso 
degli anni sull’equità nella salute 4.

Nei capitoli successivi si cercherà di approfondire due 
aspetti che possono ostacolare l’attuazione del principio di so-
lidarietà e del diritto alla salute: la carenza e l’indisponibilità 
dei farmaci e le possibili soluzioni indicate dalle carte europee 
e dagli Enti Regolatori.

Il presente contributo adotta un approccio biogiuridico in-
terdisciplinare, collocato all’intersezione tra biodiritto, dirit-
to costituzionale, diritto sanitario, diritto dell’Unione europea 
e bioetica. L’obiettivo non è quello di offrire una ricostruzione 
meramente tecnico-regolatoria del fenomeno delle carenze di 
medicinali, bensì di analizzarne le implicazioni sul piano del-
la tutela dei diritti fondamentali, con particolare riferimento 
al diritto alla salute, all’equità nell’accesso alle cure e al prin-
cipio di solidarietà.

L’analisi si concentra sul fenomeno della carenza e dell’in-
disponibilità dei medicinali come possibile fattore di vulnera-
zione dell’eguaglianza sostanziale nell’accesso ai trattamen-
ti sanitari, assumendo quale perimetro dell’indagine il qua-
dro normativo, istituzionale e bioetico di riferimento, senza 
affrontare autonomamente i profili industriali o strettamente 
economico-produttivi se non nella misura in cui essi incidano 
sull’effettività delle tutele sanitarie.

La domanda che orienta il presente contributo è se, e in qua-
le misura, la carenza e l’indisponibilità dei medicinali possano 
configurare non soltanto una criticità organizzativa o regolato-
ria, ma una vera compromissione dell’equità nell’accesso alle 
cure e, conseguentemente, dell’effettività del diritto fondamen-
tale alla salute nei sistemi sanitari a vocazione universalistica.

L’ipotesi interpretativa sottesa all’analisi è che il fenome-
no delle carenze di medicinali non possa essere considerato 

zi e contenimento dei costi a carico del SSN e dei cittadini, 23 febbraio 2017.
4  Comitato Nazionale per la Bioetica: Etica, sistema sanitario e risorse 

(17 luglio 1998); Orientamenti bioetici per l’equità nella salute (25 maggio 
2001); Sulla comunicazione da parte del Servizio sanitario nazionale ai pa-
zienti dei costi delle prestazioni sanitarie (28 settembre 2012); In difesa del 
Servizio sanitario nazionale (26 gennaio 2017).
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esclusivamente come criticità tecnica di approvvigionamen-
to o di governance del mercato farmaceutico, ma debba esse-
re letto anche come questione biogiuridica, in quanto diretta-
mente incidente sulla concreta tutela della persona, sulla pro-
tezione dei soggetti vulnerabili e sulla tenuta del modello soli-
daristico di accesso universale alle cure.

Per affrontare tale questione è necessario, in via prelimi-
nare, chiarire il significato e la portata del principio di soli-
darietà, che costituisce il presupposto teorico e costituzionale 
entro cui si colloca il successivo esame del diritto alla salute e 
delle criticità connesse all’accesso ai medicinali.

1.	 Il principio di solidarietà tra fondamento costituzionale e 
tensioni contemporanee

Il termine ‘solidarietà’ oggi, dopo una crisi globale sanita-
ria e nel mezzo di conflitti politici riesplosi con vigore anche 
nel nostro continente, appare sempre più inconsistente e am-
biguo, nonostante la sua riscoperta, e anche il suo abuso, nei 
discorsi e nei documenti nazionali e internazionali. Le mol-
teplici sfaccettature semantiche e il lungo percorso effettua-
to nella filosofia morale e politica possono rendere particolar-
mente complesso e mutevole il concetto della solidarietà 5 tan-
to più che, contrariamente ai concetti di ‘libertà’ o ‘eguaglian-
za’, quello di ‘solidarietà’ non è stato oggetto di una peculiare 
e sistematizzata teoria 6, ricoprendo un ruolo secondario nella 
teoria della democrazia 7. Proprio la sequela di crisi succedute-
si in tempi rapidi ha rinnovato un interesse teorico su questo 

5  Condivisibile quanto afferma Kurt Bayertz: «Il concetto di solidarietà 
condivide lo stesso destino di altri concetti centrali nella terminologia etica e 
politica, vale a dire quello di non essere definiti in modo vincolante e, di conse-
guenza, di essere utilizzati in modi molto diversi e talvolta molto contradditto-
ri» (K. Bayertz, Four Uses of “Solidarity”, in Solidarity, a cura di Id., cit., p. 3).

6  K. Bayertz, Four Uses of “Solidarity”, ibidem.
7  J. Rawls, A Theory of Justice, Cambridge (MA), 1971; tr. it. di U. Santini, 

Una teoria della giustizia, Milano, 2019, p. 114.
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argomento, soprattutto in ambito europeo 8, tanto che alcuni 
autori lo definiscono come un valore ‘distintamente europeo’ 9. 

È opportuno ricordare come il termine ‘solidarietà’ abbia 
una originaria valenza giuridica risalente al diritto privato ro-
mano (obligatio in solidum o in solidum obligari 10) e transita-
ta nel diritto francese con il termine ‘solidarité’ 11. Sarà proprio 
in Francia, dopo la Rivoluzione francese, che il termine assu-
merà quel significato politico e morale che sostituirà, progres-
sivamente, il concetto di fraternità e che giungerà ai giorni no-
stri. La valenza sociale del termine avverrà grazie al suo uti-

8  Tra i numerosi contributi recenti, si segnalano: R. Rorty, Contingency, 
Irony and Solidarity, Cambridge University Press, Cambridge, 1989; R. Jaeg-
gi, Solidarity and Indifference, in Philosophy and Medicine, 2001, 69, Spring-
er, Dordrecht; H. Brunkhorst, Solidaritat. Von der Burgerfreundschaft zur 
globalen Rechtsgenossenschaft, Suhrkamp, Frankfurt am Main, 2002: tr. Sol-
idarity. From Civic Friendship to a Global Legal Community, Boston, 2005, 
A. Laitinen, From Recognition to Solidarity: Universal Respect, Mutual Sup-
port, and Social Unity, in Solidarity: Theory and Practice, a cura di Id., B. 
Pessi, Lanham, 2014; N. Smith, A. Laitinen, Taylor on Solidarity, in Thesis, 
2009, 11, 99(1), pp. 48-70; A. Kolers, A Moral Theory of Solidarity, Oxford 
University Press, Oxford, 2016; S. Rodotà, Solidarieta. Un’utopia necessaria, 
Roma-Bari, 2014; R. Frega, Solidarity as Social Involvement, in Moral Phi-
losophy and Politics, 2019.

9  Per il dibattito sulla solidarietà in ambito europeo si rimanda a: S. St-
jernø, Solidarity in Europe: The History of an Idea, Cambridge, 2009; M. Häy-
ry, Precaution and Solidarity, in Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics, 
2005, 14, 2; G. Hermerén, European Values – and Others. Europe’s Shared 
Values: Towards an ever-closer Union?, in European Review, 2008, 16; A. San-
giovanni, Solidarity in the European Union, in Oxford Journal of Legal Stud-
ies, 2013, 33, 2; M. Ferrera, Solidarity in Europe after the Crisis, in Constel-
lations, 2014, 21, 2; G. Carrabregu, Habermas on Solidarity: An Immanent 
Critique, in Constellations, 2016, 23, 4; A. Grimmel, S. My Giang, (a cura di), 
Solidarity in the European Union. A Fundamental Value in Crisis, London, 
2017; F. Vandenbroucke, C. Barnard, G.D. Baere (a cura di), A European So-
cial Union after the Crisis, Cambridge, 2017. Per quanto riguarda il dibatti-
to sulla solidarietà globale, si rimanda a: L. Wilde, Global Solidarity, Edin-
burgh University Press, Edinburgh, 2013; C. Gould, Transnational Solidari-
ties, in Journal of Social Philosophy, 2007, 38, 1.

10  Tale formula indicava l’obbligazione di eseguire l’intera prestazione tra 
più soggetti contraenti, i ‘solidari’.

11  R. Zoll, Solidarietà, in Enciclopedia delle scienze sociali, 1998. 
(https://www.treccani.it/enciclopedia/solidarieta_%28Enciclopedia-delle-
scienze-sociali%29/).

https://www.treccani.it/enciclopedia/solidarieta_%28Enciclopedia-delle-scienze-sociali%29/
https://www.treccani.it/enciclopedia/solidarieta_%28Enciclopedia-delle-scienze-sociali%29/
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lizzo da parte del movimento operaio della metà dell’800, pri-
ma e, poi, attraverso la sua teorizzazione nelle scienze socia-
li dei primi autori socialisti 12 e positivisti 13, ma sarà solo con 
Durkheim 14 che si giungerà ad una teoria sistematica della so-
lidarietà come obbligo sociale. 

In tale contesto avrà un grande ruolo anche la dottrina so-
ciale della Chiesa attraverso una serie di encicliche papali e 
documenti che fissano il ruolo della Chiesa nella società 15, a 
partire dalla enciclica Rerum Novarum (1891) di Papa Leo-
ne XIII in cui compare per la prima volta il termine ‘solidarie-
tà’, inteso nella duplice accezione di principio sociale e di virtù 
morale strettamente legata al concetto della caritas 16.

Il pensiero sociale cristiano rappresenta un punto di rife-
rimento nell’evoluzione del concetto di solidarietà sia per il 
suo essere implicitamente fondante dell’impianto personali-
sta della Costituzione italiana, sia perché il valore della soli-
darietà è indicato come vincolante per le istituzioni, sia per-
ché, infine, pone chiaramente la distinzione tra l’assistenzia-
lismo (fondato sul principio della caritas) e la politica sociale 
(fondata, appunto, sulla solidarietà sociale). 

12  Il riferimento è a Charles Fourier, con la sua Theorie de l’Unite Univer-
selle del 1822 e a Pierre Leroux, con la sua De l’humanite del 1840.

13  Il riferimento è a Henri de Saint-Simon e Auguste Comte (Discours sur 
l’esprit positif, 1844).

14  É. Durkheim, De la division du travail social, 1893. Per Durkheim la 
società non è il frutto di un contratto tra individui liberi ed uguali, ma una 
realtà sui generis che, precedendo gli individui, rende possibili gli accordi tra 
di loro. La modernità non rappresenta la fine dei valori comuni, ma una loro 
trasformazione. È possibile, cioè, che nella modernità si assista ad un cambia-
mento delle forme della solidarietà.

15  Il ruolo del Cristianesimo nell’affermarsi del concetto di solidarietà è 
approfondito in S. Stjernø, Solidarity in Europe: The History of an Idea, cit., 
cap. 3. 

16  In continuità con la Rerum Novarum si collocano: Quadragesimo Anno 
di Pio XI (1931), Mater et Magistra di Giovanni XXIII (1961), Gaudium et Spes 
di Paolo VI (1965), Populorum Progressio di Paolo VI (1967), Sollicitudo Rei 
Socialis (1989) e Centesimus Annus (1991) di Papa Giovanni Paolo II. Nel 
Compendio di Dottrina Sociale della Chiesa Cattolica (Libreria Editrice Vati-
cana, Città del Vaticano 2004) sono contenuti i riferimenti delle encicliche e 
dei documenti della Chiesa Cattolica alla dottrina sociale.
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Nel secondo dopoguerra, la solidarietà è introdotta nella 
Costituzione italiana come principio posto «tra i valori fondan-
ti dell’ordinamento giuridico, tanto da essere solennemente ri-
conosciuto e garantito, insieme ai diritti inviolabili dell’uomo, 
dall’art. 2 della Carta costituzionale come base della convi-
venza sociale normativamente prefigurata dal Costituente» 17. 

L’art. 2 della Costituzione riconosce, quindi, i diritti di li-
bertà «in relazione alla tutela e allo sviluppo del valore della 
persona e tale valore fa riferimento non all’individuo isolato, 
ma a una persona titolare di diritti e di doveri e, come tale, in-
serita in relazioni sociali» 18.

La Costituzione comprende entrambi gli aspetti della so-
lidarietà: sia comportamenti doverosi dello Stato, degli enti 
pubblici e degli individui (doveri giuridicamente imposti) sia 
i comportamenti non dovuti giuridicamente di persone singo-
le o associate. In tale accezione, la solidarietà è indissolubil-
mente legata al principio di uguaglianza (intesa come divieto 
di discriminazioni e di privilegi) e di dignità, intesa, quest’ul-
tima, come valore ‘ontologico’ di ogni essere umano, patrimo-
nio condiviso della tradizione cristiana e della cultura laica su 
cui l’Assemblea Costituente trovò accordo unanime tra forze 
distanti per cultura e per formazione politica.

Proprio per la centralità di tale valore nella Costituzione, 
Stefano Rodotà definisce la solidarietà come un sentimento 
repubblicano, sebbene sia secondario rispetto alla libertà e 
all’uguaglianza 19. Tuttavia, nonostante sia presente in Costi-
tuzioni e Carte internazionali, talvolta viene ridimensionata 
e, in sua assenza, si assiste al cosiddetto ‘darwinismo socia-
le’ 20, che prevede una selezione naturale a favore di coloro che 
riescono ad adattarsi alla società e ai suoi cambiamenti.

17  Corte costituzionale, Sentenza n. 75 del 28 febbraio 1992. Tale storica 
sentenza sottolinea il valore prescrittivo della solidarietà: la disposizione in-
dica un assetto giuridicamente imposto. Pertanto, la convivenza sociale deve 
essere costruita normativamente sul principio di solidarietà e da esso deve 
prendere forma.

18  Corte costituzionale, Sentenza n. 141 del 7 giugno 2019.
19  S. Rodotà, Solidarietà. Un’utopia necessaria, Roma-Bari, 2014.
20  Il termine ‘darwinismo sociale’ fu coniato nel 1879 da Émile Gautiere 

in riferimento alla posizione dei naturalisti tedeschi che traducevano in am-
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Da quanto fin qui esposto emerge come il concetto di solida-
rietà sia riconducibile alla teoria sociale, ai nazionalismi, alla 
dottrina sociale cattolica, molto più raramente alla tradizione 
filosofica 21. Nel contesto filosofico-politico, il recente dibattito 
sulla solidarietà si è sviluppato principalmente sul rapporto 
tra solidarietà ed equità e sul rapporto tra solidarietà e giusti-
zia. Bisognerà aspettare l’inizio del XX secolo perché il concet-
to di solidarietà entri a far parte esplicitamente della filosofia 
morale con le opere di Scheler 22 e Hartmann 23.

La solidarietà, quindi, attraversa le epoche storiche transi-
tando dall’iniziale valenza giuridica a quella sociale fino all’at-
tuale accezione etico-politica che comporta obblighi positivi di 
aiuto e di interdipendenza tra i soggetti per la coesione e la so-
pravvivenza della società 24. 

Infine, nel contesto transnazionale europeo, nei trattati e 
nelle carte la solidarietà assume il ruolo di valore universale 25 

bito politico la teoria darwiniana, a giustificazione delle ineguaglianze socia-
li. Benché le origini del socialdarwinismo risalgano alla teologia giansenista e 
a quella calvinista, fu Herbert Spencer che applicò il principio della selezione 
naturale per spiegare l’evoluzione della società in quella teoria definita anche 
‘spencerismo sociale’, in contrasto con la visione di Durkheim.

21  S. Stjernø, Solidarity in Europe, op. cit. A tal proposito, è utile segnala-
re come la Stanford Encyclopedia of Philosophy non contenga una voce dedi-
cata alla solidarietà. Sul tema della solidarietà in ambito filosofico, si riman-
da anche a K. Bayertz, M. Baurmann, P.P. Portinaro (a cura di), L’interesse e 
il dono. Questioni di solidarietà, Torino, 2002.

22  M. Scheler, Il risentimento nell’edificazione delle morali, Milano, 1975; 
Il formalismo nell’etica e l’etica materiale dei valori. Nuovo tentativo di fonda-
zione di un personalismo etico, tr. it. di G. Caronello, Milano, 1996.

23  N. Hartmann, Il problema dell’essere spirituale, a cura di A. Marini, Fi-
renze, 1971; V. Filippone-Thaulero (a cura di), Etica: Assiologia dei costumi, 
Napoli, 1970; Id. (a cura di), Etica: Metafisica dei costumi, Napoli, 1972.

24  D. Heyd, Justice and Solidarity: The Contractarian Case Against Glob-
al Justice, in Journal of Social Philosophy, 2007, 38, 1, definisce la solidarie-
tà «Come la solidità dei corpi fisici e ciò che impedisce a un’entità di disinte-
grarsi». 

25  Con tale accezione, la solidarietà è riportata nel preambolo della Car-
ta dei diritti fondamentali dell’Unione europea, nota anche come Carta di Niz-
za (proclamata una prima volta il 7 dicembre 2000 e, in una versione adatta-
ta, il 12 dicembre 2007 a Strasburgo da Parlamento, Consiglio e Commissione).
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e strumento politico 26 e si esplicita in una duplice forma isti-
tuzionale: quella intergovernativa tra gli Stati membri e quel-
la sovranazionale.

A seguito della pandemia da SARS-CoV-2, quel significato 
di ‘universalità’ si espande e trascende i confini europei, per ri-
chiedere una concretizzazione nel contesto globale, più specifica-
mente, richiede una sua caratterizzazione ‘umana’, per l’interdi-
pendenza e l’interconnessione tra popolazioni e gruppi sociali di-
stanti, con responsabilità morali, doveri e rischi comuni 27.

Se la solidarietà costituisce, sul piano costituzionale e bio-
giuridico, uno dei principi fondanti della convivenza democra-
tica e dell’obbligo collettivo di protezione della persona, la sua 
traduzione più concreta in ambito sanitario si realizza proprio 
nella configurazione del diritto alla salute come diritto socia-
le fondamentale.

In questa prospettiva, la questione dell’accesso ai trat-
tamenti sanitari e ai medicinali non può essere considera-
to esclusivamente una questione organizzativa o ammini-
strativa, ma rappresenta una verifica concreta della capacità 
dell’ordinamento di rendere effettivo quel vincolo solidaristico 
che la Costituzione pone a fondamento del rapporto tra indivi-
duo, collettività e istituzioni.

26  Sull’argomento si rimanda a Dagilyté, Solidarity: A General Principle 
of EU Law? Two variations on the Solidarity Theme, in Solidarity in EU Law: 
Legal Principle in the Making, a cura di A. Biondi, Northampton (MA), 2018.

27  Cfr. S. Derpmann, Solidarity, moral recognition and commonality, in 
Solidarity. Theory and Practice, a cura di A. Laitinen, A.B. Pessi, Lanham, 
2014. Sul concetto di solidarietà cosmopolita, si vedano, tra gli altri, K. Ba-
yertz, Four Uses of “Solidarity”, in Solidarity, a cura di Id., Dordrecht, 1999; 
J. Nida-Rümelin, Per un nuovo umanesimo cosmopolitico, Milano-Udine, 
2020; R. Forst, Solidarity: concept, conceptions, and contexts, in Normative 
Orders Working Paper, 2021, 2.
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2.	 Il diritto alla salute e l’accesso alle cure nei sistemi sanita-
ri contemporanei

Il diritto alla salute, collocato nell’alveo dei diritti sociali, 
è strettamente connesso al concetto di solidarietà e, fino all’e-
mergenza sanitaria pandemica da SARS-CoV-2, era ricondu-
cibile al combinato disposto di misure preventive di caratte-
re generale, attuate dalle istituzioni, e di trattamenti curativi 
che limitino la morbilità dei cittadini e ne garantiscano l’ac-
cesso alle cure mediche in caso di bisogno.

La pandemia che ha colpito l’Italia e il mondo intero ha im-
posto un ripensamento del contenuto concettuale di questo di-
ritto, dal momento che è emersa drammaticamente l’insuffi-
cienza delle risorse mediche per tutti i pazienti, costringendo 
i sistemi sanitari a copertura universalistica ad affrontare un 
nuovo scenario dopo una lunga esperienza di accesso garanti-
to alle cure. 

L’emergenza pandemica ha infatti reso evidente, in forma 
drammatica, una tensione già latente nei sistemi sanitari con-
temporanei: quella tra universalismo delle tutele, limitatezza 
delle risorse disponibili e crescente complessità delle esigen-
ze assistenziali.

Tali sistemi sanitari, con l’irruzione della crisi emergenzia-
le pandemica, sono stati costretti a fronteggiare la realtà della 
scarsità delle risorse, fino ad allora oggetto di poco più di mero 
esercizio teorico, e a ripensare i criteri di assegnazione dell’ac-
cesso alle cure; criteri che non possono essere più di sola per-
tinenza dei tecnici del settore, ma necessitano di un’ampia di-
scussione interdisciplinare, dal momento che se «il diritto alla 
salute è un diritto sociale, a monte di ogni scelta terapeutica 
compiuta dal malato e dal medico stanno decisioni pubbliche 
che delimitano e condizionano le scelte dei singoli: [in parti-
colare] le decisioni sul riconoscimento, la disponibilità o l’one-
rosità di una cura, di un medicinale, di un trattamento» 28. Le 

28  B. Pezzini, Soggetti, contenuto e responsabilità della scelta terapeutica 
nel Servizio Sanitario, in Il diritto alla salute alle soglie del terzo millennio. 
Profili di ordine etico, giuridico ed economico, Torino, 2003.
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prestazioni relative ai bisogni della salute, infatti, sono il ri-
sultato di una mediazione effettuata dai sistemi sanitari tra il 
bisogno di salute, le possibilità tecnico-scientifiche e le risor-
se disponibili 29. 

In termini biogiuridici, ciò significa che il diritto alla salu-
te non si confronta soltanto con limiti organizzativi o finanzia-
ri, ma con decisioni allocative che incidono concretamente sul-
la possibilità dei singoli di accedere a trattamenti appropriati, 
rendendo particolarmente delicato il rapporto tra universali-
tà proclamata delle tutele ed effettiva disponibilità delle cure.

Il frutto di tali scelte, laddove queste ultime siano esclu-
sivamente affidate alla discrezionalità del legislatore, defini-
rà, di volta in volta, il contenuto del diritto alla salute, con 
una possibile alterazione del rapporto tra «il diritto alla salu-
te, per definizione incomprimibile e le risorse finanziarie, per 
definizione comprimibili» 30. Si prospetta, pertanto, quella «su-
bordinazione di fatto dei diritti sociali ai vincoli condizionanti 
e stringenti della finanza pubblica» 31 che genera la cosiddetta 
parabola discendente del diritto alla salute, in una logica eco-
nomica di austerity che riduce il diritto alla salute a un «dirit-
to finanziariamente condizionato» 32. La stessa Corte Costitu-
zionale, nel 1990, aveva operato una distinzione tra un “nu-
cleo essenziale” del diritto alla salute che «sotto il profilo della 
difesa dell’integrità psico-fisica della persona umana di fron-
te alle aggressioni o alle condotte comunque lesive di terzi […] 
è un diritto erga omnes, immediatamente garantito dalla Co-
stituzione e, come tale, direttamente tutelabile e azionabile 
dai soggetti legittimati nei confronti degli autori dei compor-
tamenti illeciti» 33 e una parte ‘accessoria’ del diritto alla salu-
te che «considerato sotto il profilo del diritto a trattamenti sa-

29  V. Molaschi, Programmazione e organizzazione dell’equità in sanità. 
L’organizzazione come “veicolo” di eguaglianza, in BioLaw Journal - Rivista 
di BioDiritto, 2019.

30  I. Cavicchi, Sanità: un libro bianco per discutere, Bari, 2005.
31  R. Ferrara, Introduzione al diritto amministrativo, Roma-Bari, 2005.
32  Ibidem.
33  Corte cost., 16 ottobre 1990, n. 455, in Le Regioni, 1991, 1513 ss., con 

nota di R. Ferrara, Diritto alla salute e prestazioni finanziarie tra bilancia-
mento e gradualità, in Sanità pubblica, 1991.
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nitari», invece, «è garantito a ogni persona come un diritto co-
stituzionalmente condizionato dall’attuazione che il legislato-
re ne dà attraverso il bilanciamento con gli altri interessi co-
stituzionalmente protetti, tenuto conto dei limiti oggettivi che 
lo stesso legislatore incontra nella sua opera di attuazione in 
relazione alle risorse organizzative e finanziarie di cui dispo-
ne al momento». Ne consegue che il carattere condizionato di 
tale diritto implica la gradualità della tutela che, pur costitu-
zionalmente obbligatoria, è soggetta alla «possibilità reale e 
obiettiva di disporre delle risorse necessarie per la medesima 
attuazione» 34. Il diritto alla salute, pertanto, non si configura 
più come diritto che impone «piena ed esaustiva tutela» 35, ma 
è subordinato a limiti oggettivi ed esterni individuati dal legi-
slatore, quali i vincoli di spesa. Come rilevato da alcuni com-
menti a tale giurisprudenza, il raffronto tra un diritto socia-
le e le esigenze di bilancio, ritenute entrambe «esigenze pari-
menti apprezzabili», costituisce un falso bilanciamento, poi-
ché eleva un semplice fatto a dignità di principio 36, stempera 
la concretezza della garanzia costituzionale che non prevede 
distinzioni di condizioni economiche e sociali e rende il diritto 
alla salute modulabile dal decisore politico.

La tensione tra sostenibilità economica e tutela dei diritti 
fondamentali assume una particolare rilevanza quando le re-
strizioni nell’accesso ai trattamenti colpiscono soggetti strut-
turalmente vulnerabili, pazienti cronici, persone prive di al-
ternative terapeutiche o categorie esposte a forme di svantag-
gio sanitario.

È, quindi, necessario un mutamento di prospettiva nei rap-
porti tra le categorie dell’economia e quelle dei diritti che pon-
ga al centro delle scelte politiche la ‘persona’, recuperando l’i-

34  Corte cost., 16 ottobre 1990, n. 455, in Giurisprudenza costituzionale, 
1990, p. 2732.

35  Corte cost., 8 ottobre 1988, n. 992, in Il Foro italiano, 1988, I, p. 1766.
36  R. Bin, Diritti e argomenti. Il bilanciamento degli interessi nella giuri-

sprudenza costituzionale, Milano, 1992; C. Pinelli, Diritti costituzionali con-
dizionati, argomento delle risorse disponibili, principio di equilibrio finanzia-
rio (1994), in Id., Nel lungo andare. Una costituzione alla prova dell’esperien-
za, Torino, 2012.
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spirazione personalista della nostra stessa Costituzione. In 
termini concreti, ciò comporterebbe una redistribuzione delle 
risorse secondo criteri di maggiore solidarietà e giustizia so-
ciale, indirizzandosi sempre di più verso una rimozione, anche 
nell’ambito del diritto alla cura, delle diseguaglianze attraver-
so adeguate misure sociali.

La pandemia da SARS-CoV-2 ha rappresentato, sotto que-
sto profilo, un vero e proprio banco di prova dell’effettività del 
diritto alla salute, poiché ha reso concretamente percepibile la 
tensione tra scarsità delle risorse, universalità dell’assistenza 
e tutela della persona. L’emergenza, infatti, non ha posto sol-
tanto criticità di natura clinica e organizzativa, ma ha impo-
sto decisioni pubbliche suscettibili di incidere sull’accesso in-
dividuale alle cure e, conseguentemente, sui principi di ugua-
glianza, dignità e solidarietà. Proprio in una situazione emer-
genziale diventa quindi essenziale interrogarsi sui limiti entro 
i quali le esigenze organizzative, economiche e di massimiz-
zazione dell’efficienza possano condizionare l’esercizio di un 
diritto costituzionalmente fondamentale. L’eccezionalità del-
la situazione può giustificare misure eccezionali, ma non può 
di per sé legittimare il superamento dei principi fondamenta-
li dell’ordinamento o trasformare la scarsità delle risorse in 
un criterio automatico di compressione del diritto alla salute 37.

Una prima manifestazione di tale questione ha riguardato 
l’allocazione delle risorse di terapia intensiva. Le Raccoman-
dazioni SIAARTI del marzo 2020, elaborate nel momento di 
massima pressione sulle strutture ospedaliere, contemplava-
no, in condizioni di eccezionale squilibrio tra necessità assi-
stenziali e risorse disponibili, anche la possibilità di porre un 
limite di età all’ingresso in terapia intensiva, collegandola al-
la probabilità di sopravvivenza e, secondariamente, al nume-
ro di anni di vita potenzialmente salvati. Tale impostazione 

37  A.R. Vitale, Diritto alla salute o esigenze di bilancio?, in Centro Stu-
di Livatino, 27 aprile 2020; Id., Elementi per un rapporto tra allocazione del-
le risorse sanitarie e diritto alla salute come problema biogiuridico nell’emer-
genza del COVID-19, in Giustizia Insieme, 21 dicembre 2020; Id., Nuovo pia-
no anti-pandemico: no alla selezione dei più fragili, in Centro Studi Livatino, 
15 gennaio 2021.
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suscitò un ampio dibattito bioetico e biogiuridico, poiché il ri-
corso al dato anagrafico, ove assunto autonomamente, rischia 
di tradursi in una discriminazione indiretta nei confronti de-
gli anziani e dei soggetti più fragili e di introdurre nella tutela 
della salute una logica prevalentemente utilitaristica 38.

La successiva elaborazione congiunta SIAARTI-SIMLA ha 
significativamente precisato tale impostazione, chiarendo che 
l’età non costituisce un criterio autonomo né può essere appli-
cata attraverso cut-off predefiniti, ma deve eventualmente es-
sere considerata soltanto nell’ambito della valutazione clini-
ca globale della singola persona, insieme alle comorbilità, allo 
stato funzionale, alla fragilità, alla gravità della condizione e 
alla presumibile efficacia delle cure intensive. La vicenda evi-
denzia un nodo centrale del biodiritto in condizioni di scarsità: 
la necessità di distinguere tra criteri clinici di appropriatezza e 
prognosi, indispensabili per utilizzare responsabilmente risor-
se limitate, e criteri di selezione fondati sul valore attribuito 
alla persona o sulla sua maggiore o minore utilità sociale. La 
tutela dei soggetti fragili rappresenta, pertanto, non una de-
roga all’equità, bensì una delle sue concrete manifestazioni 39.

Un’analoga questione di giustizia distributiva si è posta 
con la disponibilità inizialmente limitata dei vaccini contro 
SARS-CoV-2. La definizione di categorie prioritarie – opera-
tori sanitari e sociosanitari, ospiti delle strutture residenzia-

38  L. Riccioni, G. Bertolini, A. Giannini, M. Vergano, G.R. Gristina, S. 
Livigni, G. Mistraletti, F. Petrini (Gruppo di lavoro SIAARTI), Raccoman-
dazioni di etica clinica per l’ammissione a trattamenti intensivi e per la loro 
sospensione, in condizioni eccezionali di squilibrio tra necessità e risorse di-
sponibili, in Recenti Progressi in Medicina, 2020, 111 (4), pp. 207-211, doi: 
10.1701/3347.33183. Sul relativo dibattito biogiuridico, cfr. anche: Comitato 
Sammarinese di Bioetica, Risposta alla richiesta di parere urgente su aspetti 
etici legati all’uso della ventilazione assistita in pazienti di ogni età con gra-
vi disabilità in relazione alla pandemia di Covid-19, Opinione del 16 marzo 
2020; Comitato Sammarinese di Bioetica, Umanizzazione delle cure e accom-
pagnamento alla morte in scenari pandemici, Documento del 12 maggio 2021; 
A.R. Vitale, Diritto alla salute o esigenze di bilancio?, cit.

39  SIAARTI-SIMLA, Decisioni per le cure intensive in caso di sproporzio-
ne tra necessità assistenziali e risorse disponibili in corso di pandemia di CO-
VID-19, 2021. Cfr. anche A.R. Vitale, Nuovo piano anti-pandemico: no alla 
selezione dei più fragili, cit.

https://bioetica.sm/pareri/
https://bioetica.sm/pareri/
https://bioetica.sm/pareri/
https://bioetica.sm/documenti/
https://bioetica.sm/documenti/
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li, persone anziane e soggetti affetti da condizioni di partico-
lare vulnerabilità – ha rappresentato un’applicazione del cri-
terio di equità in condizioni di scarsità, poiché la priorità ve-
niva correlata al rischio di esposizione, di malattia grave e di 
morte. L’equità vaccinale, tuttavia, non può essere valutata 
soltanto in termini di disponibilità complessiva delle dosi: ri-
chiede anche uniformità dei criteri di priorità, capacità orga-
nizzativa dei territori e concreta raggiungibilità delle persone 
più fragili, affinché il luogo di residenza o le condizioni per-
sonali non divengano fattori capaci di incidere irragionevol-
mente sulla tempestività di accesso a una misura essenziale 
di prevenzione 40.

Un ulteriore aspetto, emerso durante la campagna vacci-
nale e particolarmente significativo per la fiducia nelle isti-
tuzioni sanitarie, riguarda la gestione regolatoria della dura-
ta di validità dei vaccini. Nel corso della campagna, sulla ba-
se dell’acquisizione di nuovi dati di stabilità, la durata di con-
servazione di alcune formulazioni è stata formalmente este-
sa dalle autorità regolatorie, con conseguente aggiornamento 
delle informazioni sul prodotto e, in alcuni casi, applicazione 
della nuova durata anche a lotti già prodotti. Sul piano tecni-
co-regolatorio, tale fenomeno deve essere nettamente distinto 
dalla somministrazione di un medicinale effettivamente sca-
duto: per Comirnaty AIFA comunicò l’estensione della validi-
tà del flaconcino congelato da sei a nove mesi, applicabile re-
troattivamente anche ai flaconcini prodotti prima dell’appro-
vazione; per Spikevax la validità fu analogamente estesa da 
sette a nove mesi e AIFA pubblicò una specifica lista dei lotti 
non ancora scaduti ai quali poteva essere applicata l’estensio-
ne di due mesi, purché fossero state rispettate le previste con-
dizioni di conservazione. La vicenda conserva nondimeno una 
rilevanza biogiuridica, poiché modifiche di questo tipo richie-
dono particolare trasparenza, tracciabilità e chiarezza comu-

40  Ministero della Salute, Raccomandazioni ad interim sui gruppi tar-
get della vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19, 9 febbraio 2021, aggior-
namento delle categorie prioritarie previste dal Piano strategico nazionale 
per la vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19, adottato con D.M. 2 gen-
naio 2021.
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nicativa, essendo la fiducia nella regolazione sanitaria un ele-
mento essenziale dell’effettività del diritto alla salute 41.

L’esperienza pandemica mostra, in definitiva, che la tutela 
dei più fragili non può essere affidata esclusivamente alla pro-
clamazione formale dell’universalità delle cure. Essa richiede 
che le politiche di preparazione alle emergenze, i criteri di al-
locazione delle risorse, le strategie vaccinali e le decisioni re-
golatorie siano costruiti secondo procedure trasparenti, scien-
tificamente fondate e controllabili, capaci di impedire che la 
scarsità si traduca in una selezione aprioristica dei destina-
tari dell’assistenza. In questa prospettiva, la questione della 
scarsità non è soltanto quantitativo, ma eminentemente bio-
giuridico: riguarda il criterio attraverso il quale l’ordinamen-
to decide chi debba sopportarne le conseguenze e fino a quale 
punto esigenze collettive, organizzative o finanziarie possano 
incidere sulla tutela della singola persona 42.

In una prospettiva bioetica, si segnala la posizione di Daniel 
Callahan, autorevole esponente della bioetica nordamericana e 
cofondatore dell’Hastings Center, che ha affrontato il tema del-
la crescente spesa sanitaria in relazione all’equo accesso alle 
cure e al principio di solidarietà. 

Secondo l’autore, la medicina e la sanità, per definire i pa-
rametri che possano rendere la medicina ‘compatibile’ con la 
realtà e, di conseguenza, ‘sostenibile’, devono tener conto del-
la continua evoluzione tecnico-scientifica e della corretta allo-
cazione delle risorse limitate. 

La consapevolezza del limite e delle risorse a disposizione 
e l’equità dell’accesso alle cure per il singolo sono i parame-
tri sulla base dei quali la medicina dovrebbe fornire ai singo-

41  AIFA, Estensione del periodo di validità di Comirnaty (flaconcino chiu-
so), 4 ottobre 2021; AIFA, Aggiornamento importante sul periodo di validità 
di Spikevax, 17 febbraio 2022, con relativa lista dei lotti non ancora scaduti la 
cui durata di validità poteva essere estesa di due mesi se conservati congelati.

42  Per una valutazione bioetica della copertura vaccinale durante l’emer-
genza sanitaria pandemica si veda: Comitato Sammarinese di Bioetica, Coper-
tura vaccinale contro il SARS-CoV-2. Basi bioetiche per un patto di salute, do-
cumento del 13 gennaio 2021. Per una riflessione più ampia sulla compres-
sione dei diritti umani durante i periodi di crisi, si veda L. Borgia, Bioetica in 
trincea. Una riflessione a partire dalla crisi pandemica, Roma, 2025.

https://bioetica.sm/documenti/
https://bioetica.sm/documenti/
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li un livello di assistenza medica pubblica sufficiente a garan-
tire buone probabilità di completare il ciclo di vita e di vivere 
in maniera dignitosa. Analogamente, tali criteri possono ga-
rantire una medicina equamente distribuita senza sforzi eco-
nomici eccessivi per la società, che ha il compito di perseguire 
con il finanziamento pubblico obiettivi sanitari non illimitati 
in termini di progresso e di innovazione. 

Gli strumenti di cui la società dispone per perseguire tali 
obiettivi sono la prevenzione e l’educazione sanitaria; ad essi 
deve corrispondere, da parte del singolo, l’adesione all’educa-
zione sanitaria attraverso il concetto di responsabilità persona-
le e l’accettazione dell’idea del limite (la malattia e la morte). 

In definitiva, la medicina ‘compatibile’, secondo Callahan, 
deve fondarsi sulla sostenibilità economica e deve prendere 
le distanze da quelle utopie ‘immortaliste’ su cui si fonda una 
malintesa medicina dei ‘desideri’.

Accanto a tale tesi, incentrata sulla sostenibilità economi-
ca, si affianca la visione della bioetica personalista, che riman-
da ad un’armonizzazione dei programmi assistenziali, scienti-
fici e finanziari con quegli stessi valori che fondano i rapporti 
interpersonali 43.

In una prospettiva sociologica, interessante è la tesi di Ul-
rich Beck, secondo cui, in una ‘società del rischio’ 44, quando le 
logiche del mercato invadono l’area dei diritti, si ripresenta 
una modalità di agire definita dei «due tempi» che comporta 
una dicotomia tra il tempo per l’economia e il tempo per i di-
ritti. Tale modalità implica la convinzione che i diritti possa-
no essere rispettati solo ove sussistano le condizioni economi-
che adeguate, alla stregua di un lusso aggiuntivo elargito solo 
in particolari situazioni.

Si può affermare che attualmente si sta verificando una 
deriva in tal senso e che, esacerbata dall’emergenza pandemi-
ca, non genera solo una dicotomia tra diritto ed economia ma 

43  Per un’esposizione sistematica della bioetica personalista, si rimanda a 
E. Sgreccia, Manuale di Bioetica, Volumi I e II, Milano, 2002.

44  U. Beck, La società del rischio, Roma, 2000.
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si concretizza nella minaccia alla tutela della salute e, quindi, 
della vita delle persone.

Anche in questa prospettiva sociologica, si rende necessa-
ria un’inversione di rotta che ponga l’uomo al centro dell’inte-
resse sociale. La considerazione di fondo è che la scienza non 
ha come finalità la soddisfazione dei propri bisogni, bensì la 
realizzazione dei bisogni dell’uomo. Al contrario, laddove la lo-
gica economica invada la sfera dei diritti, questi ultimi sareb-
bero mutilati e si assisterebbe ad un aumento della tensione 
sociale dovuto all’inasprimento delle disuguaglianze.

Pertanto, se, come affermato in precedenza, i criteri di uti-
lizzo delle risorse sono il frutto di scelte politiche, tali criteri 
non costituiscono un problema in sé ma lo diventano per scel-
ta e l’emergente modello sociale, in particolare quello europeo 
sottoposto alla crescente pressione competitiva 45, sta abban-
donando le politiche protezionistiche e redistributive a favo-
re di un modello di solidarietà competitiva e produttivistica 46.

Parlare di un diritto alla salute affievolito, pertanto, signi-
fica accettare la crisi di un sistema di welfare e il relativo inde-
bolimento del principio di solidarietà che, in quanto parte del 
patto sociale necessario alla tenuta della società, non può es-
sere oggetto di contrattazione tra cittadino e Stato.

La richiesta del diritto alle cure nella società europea, inol-
tre, risente dell’invecchiamento della popolazione che ha genera-
to nuovi modelli di morbilità: essi contemplano maggiori cronici-
tà e relativo aumento delle domande di servizi di assistenza, in 
particolare per le cure a lungo termine. A tale scenario si affian-
ca una maggiore consapevolezza e competenza dei pazienti che 
richiedono risposte sanitarie soddisfacenti, in una logica di mer-
cato in cui, a fronte di una maggiore e più qualificata richiesta di 
servizi non corrisponde un’adeguata offerta assistenziale.

La riflessione sul diritto alla salute, tuttavia, non può oggi 
essere confinata esclusivamente entro i limiti dell’ordinamen-
to nazionale.

45  W. Streeck, Il modello sociale europeo: dalla redistribuzione alla soli-
darietà competitiva», in Stato e mercato, 58, aprile 2000.

46  C. Clemente, Welfare e sistemi integrati di salute, Kurumuny, 2012. 
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Le dinamiche contemporanee di produzione, approvvigio-
namento e distribuzione dei medicinali si collocano infatti in 
una dimensione strutturalmente sovranazionale, nella qua-
le le decisioni adottate a livello europeo incidono in modo cre-
scente sulla concreta accessibilità dei trattamenti sanitari e 
sulla capacità dei sistemi nazionali di garantire continuità te-
rapeutica ed equità di accesso.

Per tale ragione, l’analisi del diritto alla salute richiede 
necessariamente un’estensione al contesto comunitario e ai 
principali strumenti sovranazionali di tutela.

3.	 Il diritto alla salute nel contesto europeo

Pur nella complessità di un tale contesto socio-economico, 
l’accesso equo all’assistenza sanitaria rappresenta un pilastro 
costante dei principali documenti europei 47, sin dalla Convenzio-

47  Tra i documenti di forte valenza bioetica dei differenti organismi euro-
pei sull’accesso equo alla salute, si segnalano: CM/Rec(2010)6 of the Commit-
tee of Ministers to member states on good governance in health systems; Res-
olution 2071(2015) Public health and the interests of the pharmaceutical in-
dustry: how to guarantee the primacy of public health interests?; Recommen-
dation 2020(2013) Equal access to health care. Documenti dell’OCSE (Orga-
nizzazione per la Cooperazione e lo Sviluppo Economico): Exploring the conse-
quences of greater price transparency on the dynamics of pharmaceutical mar-
kets (2022); Performance-based managed entry agreements for new medicines 
(2020); Health for Everyone? Social Inequalities in Health and Health Systems 
(2019); OECD, Pharmaceutical Innovation and Access to Medicines (2018); 
New Health Technologies: Managing Access, Value and Sustainability (2017); 
Documenti dell’International Bioethics Committee (IBC) - UNESCO, Report 
of the IBC on the Principle of Individual Responsibility as related to Health 
(2019); Report of the IBC on the Principle of Individual Responsibility as re-
lated to Health (2019); Report of the IBC on the Principle of Non-Discrimina-
tion and Non-Stigmatization (2014); The Principle of Respect for Human Vul-
nerability and Personal Integrity. Report of the IBC (2013); Report of the IBC 
on social responsibility and health (2010). OMS, Making fair choices on the 
path to universal health coverage (2014). Documenti della Commissione Euro-
pea: A new drive for primary care in Europe: rethinking the assessment tools 
and methodologies (2018); Implementation of the right to health care under the 
UN Convention on the rights of the child (2017); Commission Communication: 
On effective, accessible and resilient health systems (2014); Health inequali-
ties in the EU (2013); Reflection process on modern, responsive and sustainable 
health systems (2013); Reducing Health Inequalities in the European Union 

https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?ObjectId=090000168063d340
http://semantic-pace.net/tools/pdf.aspx?doc=aHR0cDovL2Fzc2VtYmx5LmNvZS5pbnQvbncveG1sL1hSZWYvWDJILURXLWV4dHIuYXNwP2ZpbGVpZD0yMjE1NCZsYW5nPUVO&xsl=aHR0cDovL3NlbWFudGljcGFjZS5uZXQvWHNsdC9QZGYvWFJlZi1XRC1BVC1YTUwyUERGLnhzbA==&xsltparams=ZmlsZWlkPTIyMTU0
http://semantic-pace.net/tools/pdf.aspx?doc=aHR0cDovL2Fzc2VtYmx5LmNvZS5pbnQvbncveG1sL1hSZWYvWDJILURXLWV4dHIuYXNwP2ZpbGVpZD0yMjE1NCZsYW5nPUVO&xsl=aHR0cDovL3NlbWFudGljcGFjZS5uZXQvWHNsdC9QZGYvWFJlZi1XRC1BVC1YTUwyUERGLnhzbA==&xsltparams=ZmlsZWlkPTIyMTU0
https://pace.coe.int/pdf/0954382ec4543deab9dca0f5b6ec1b5a4822552a7040162a8ebc04a54eddeae7/rec.%202020.pdf
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/c9250e17-en.pdf?expires=1694557233&id=id&accname=guest&checksum=58C0E71793477C14577BEDDCC6F6F390
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/c9250e17-en.pdf?expires=1694557233&id=id&accname=guest&checksum=58C0E71793477C14577BEDDCC6F6F390
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/c9250e17-en.pdf?expires=1694557233&id=id&accname=guest&checksum=58C0E71793477C14577BEDDCC6F6F390
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/6e5e4c0f-en.pdf?expires=1694556843&id=id&accname=guest&checksum=AAB1BA0CA79BAEA0684B2BA9B8BC7560
https://www.oecd-ilibrary.org/docserver/3c8385d0-en.pdf?expires=1694556441&id=id&accname=guest&checksum=4290BEFE8298E05553370AE37A464D75
https://www.oecd-ilibrary.org/sites/9789264307391-en/index.html?itemId=/content/publication/9789264307391-en
https://www.oecd.org/els/managing-new-technologies-in-health-care-9789264266438-en.htm
https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000367824
https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000367824
https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000367824
https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000367824
http://unesdoc.unesco.org/images/0022/002211/221196E.pdf
http://unesdoc.unesco.org/images/0022/002211/221196E.pdf
http://unesdoc.unesco.org/images/0021/002194/219494E.pdf
http://unesdoc.unesco.org/images/0021/002194/219494E.pdf
http://unesdoc.unesco.org/images/0018/001878/187899E.pdf
http://unesdoc.unesco.org/images/0018/001878/187899E.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789241507158
https://www.who.int/publications/i/item/9789241507158
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-03/2018_primarycare_eg_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-03/2018_primarycare_eg_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/eb650d0b-9300-46fd-b60e-832f69af766b_en?filename=2017_right_healthcare_child_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/eb650d0b-9300-46fd-b60e-832f69af766b_en?filename=2017_right_healthcare_child_en.pdf
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/a1a5bb20-be49-11e3-86f9-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/a1a5bb20-be49-11e3-86f9-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e3d84056-2c24-4bd3-92db-2cb71a0d0bc4/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e3d84056-2c24-4bd3-92db-2cb71a0d0bc4/language-en
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/140004.pdf
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/140004.pdf
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/5477617f-045d-46eb-b168-28f31c6f71c8/language-en
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ne sui Diritti Umani e la Biomedicina 48, nota come Convenzio-
ne di Oviedo che, all’art. 3 impone alle Parti, tenendo conto delle 
esigenze sanitarie e delle risorse disponibili, di adottare misure 
appropriate al fine di fornire, nell’ambito della loro giurisdizio-
ne, un accesso equo all’assistenza sanitaria di qualità adeguata.

L’accesso equo dovrebbe essere interpretato secondo il si-
gnificato di assenza di discriminazione, così come indicato 
nell’articolo 3 e chiarito nel paragrafo 25 della sua relazione 
esplicativa 49. Un accesso equo implica anche che, a seconda 
delle loro esigenze mediche e delle risorse disponibili, agli in-
dividui dovrebbe essere garantito un accesso che consenta lo-
ro di ottenere effettivamente un livello di assistenza soddisfa-
cente. Ciò comporta la rimozione delle barriere che potrebbero 
impedire l’accesso e la fornitura di un sostegno adeguato a in-
dividui o gruppi che potrebbero essere svantaggiati o esposti a 
un rischio maggiore di danni alla salute. In conformità con il 
diritto alla protezione della salute sancito dall’articolo 11 del-
la Carta sociale europea 50 l’obiettivo finale è l’equità nella sa-
lute – ovvero l’assenza di differenze evitabili, ingiuste o rime-
diabili tra gruppi di persone – dove idealmente tutti dovrebbe-
ro avere un’equa opportunità di raggiungere il loro pieno po-
tenziale di salute e nessuno dovrebbe essere svantaggiato dal 
raggiungimento di questo potenziale. 

(2010). Documenti del Nuffield Council on Bioethics: Solidarity: reflections 
on an emerging concept in bioethics (2011); Public health: ethical issues (2007). 
Documenti del Deutscher Ethikrat: Global Health, Global Ethics, Global Jus-
tice (2018). Documenti del Comité Consultatif National d’Éthique: Accès aux 
innovations thérapeutiques : Enjeux éthiques (2021). Per i documenti del Comi-
tato Nazionale per la Bioetica, si rimanda alle note 3 e 4 di p. 4.

48  Consiglio d’Europa, Convenzione per la Protezione dei Diritti Umani e 
della dignità dell’essere umano nei confronti dell’applicazione della biologia 
e della medicina: Convenzione sui Diritti dell’Uomo e la biomedicina, Ovie-
do, 4 aprile 1997.

49  Consiglio d’Europa, Explanatory Report, Oviedo, 4 aprile 1997.
50  Consiglio d’Europa, Carta Sociale Europea (riveduta), adottata a To-

rino nel 1961 e rivista a Strasburgo nel 1996. È quindi entrata in vigore nel 
1999. Tale Carta costituisce una risorsa per la progettazione di misure di pre-
venzione e preparazione coerenti con il diritto alla salute e il rispetto dei fon-
damentali diritti sociali ed economici.

https://www.nuffieldbioethics.org/assets/pdfs/Solidarity-report.pdf
https://www.nuffieldbioethics.org/assets/pdfs/Solidarity-report.pdf
https://www.nuffieldbioethics.org/publications/public-health
https://www.ethikrat.org/publikationen/publikationsdetail/?tx_wwt3shop_detail%5Bproduct%5D=23&tx_wwt3shop_detail%5Baction%5D=index&tx_wwt3shop_detail%5Bcontroller%5D=Products&cHash=2e54e3936dad8005e7ca3d46e45cfc95
https://www.ethikrat.org/publikationen/publikationsdetail/?tx_wwt3shop_detail%5Bproduct%5D=23&tx_wwt3shop_detail%5Baction%5D=index&tx_wwt3shop_detail%5Bcontroller%5D=Products&cHash=2e54e3936dad8005e7ca3d46e45cfc95
https://www.ccne-ethique.fr/sites/default/files/2021-07/Avis%20135.pdf
https://www.ccne-ethique.fr/sites/default/files/2021-07/Avis%20135.pdf
https://rm.coe.int/168007d003
https://rm.coe.int/168007d003
https://rm.coe.int/168007d003
https://rm.coe.int/1680a8e4d0
https://rm.coe.int/168047e179
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Il principio dell’accesso equo si applica anche alle cure e al-
le tecnologie innovative. 

La centralità attribuita, in ambito europeo, all’accesso 
equo ai trattamenti conferma come il diritto alla salute non 
venga più interpretato esclusivamente come diritto formale 
all’assistenza, ma come esigenza sostanziale di rimozione del-
le barriere che possano determinare discriminazioni sanitarie 
o trattamenti differenziati non giustificati.

A questo proposito, il Piano d’Azione Strategico (2020-
2025) 51 sottolinea la necessità che tali cure siano rese disponi-
bili in modo equo e tempestivo. 

A partire dall’emergenza sanitaria pandemica, i diritti 
umani nell’assistenza sanitaria sono inevitabilmente declina-
ti in relazione alle crisi di salute pubblica in numerosi proget-
ti e documenti. Tra le iniziative più rilevanti si colloca la Rac-
comandazione del Consiglio dei Ministri ‘Battere il COVID-19 
con misure di sanità pubblica’ 52 che incentiva gli scambi di 
informazioni e la creazione di buone pratiche per la gestione 
delle crisi, al fine di promuovere la cooperazione e la trasver-
salità verso una migliore preparazione a future crisi di salute 
pubblica. In tale contesto, nel gennaio 2021, il Segretario Ge-
nerale ha presentato un progetto di cooperazione multilate-
rale, Protection of human rights in healthcare during public 
health crises, per assistere gli Stati membri nell’apprendere la 
lezione proveniente dalla crisi pandemica e attuare strategie 
di resilienza per future crisi di salute pubblica. In tali proget-
ti, le istituzioni sono chiamate a gestire le future crisi in modo 
sostenibile, trasparente e comprensibile, in linea con gli stan-
dard dei diritti umani, per promuovere la fiducia dei cittadini.

Parallelamente, il Comitato Direttivo per i Diritti Umani 
nel campo della Biomedicina e della Salute (CDBIO) 53 ha re-

51  Consiglio d’Europa, Strategic Action Plan on Human Rights and Tech-
nologies in Biomedicine (2020-2025), adottata dal Comitato di Bioetica (DH-
BIO) al suo 16° meeting (19-21 novembre 2019).

52  Committee of Ministers, CM/AS (2022) Rec2222-final, Beating 
COVID-19 with public health measures. Parliamentary Assembly Recommen-
dation 2222 (2022), 14 September 2022.

53  Il CDBIO (Steering Committee for Human Rights in the fields of Biomed-
icine and Health) è il Comitato Direttivo che dal 1° gennaio 2022 ha sostituito 

https://pace.coe.int/en/files/29797/html
https://pace.coe.int/en/files/29797/html
https://pace.coe.int/en/files/29797/html
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datto una Raccomandazione sull’accesso equo ai medicinali e 
alle attrezzature mediche in una situazione di carenza, adot-
tata poi nel 2023 dal Comitato dei Ministri 54, che affronta i 
principi generali e procedurali da seguire per garantire un ac-
cesso equo, nonché illustra il sistema che gli Stati membri do-
vrebbero mettere in atto per prevenire, prepararsi e mitigare 
le situazioni di carenza. La Raccomandazione rivolge una par-
ticolare attenzione alle persone sistematicamente svantaggia-
te in relazione alla salute che subiscono un ulteriore peggiora-
mento in situazioni di carenza di medicinali o di attrezzature 
mediche, indicando la necessità di adottare misure positive 55 
per prevenire, preparare e mitigare le situazioni di crisi. De-

il precedente Comitato per la Bioetica (DH-BIO). Sotto l’autorità del Comita-
to dei Ministri e tenendo presenti le norme giuridiche del Consiglio d’Europa, 
nonché la giurisprudenza pertinente della Corte Europea dei Diritti dell’Uomo, 
il CDBIO è responsabile di: svolgere i lavori assegnati al Comitato Direttivo in 
Bioetica dalla Convenzione di Oviedo; condurre il lavoro intergovernativo sulla 
tutela dei diritti umani nei campi della biomedicina e della salute, in particola-
re per quanto riguarda le questioni sollevate dalla pandemia di COVID-19 e te-
nendo conto degli insegnamenti da trarre dalla crisi sanitaria.

54  La versione definitiva della Raccomandazione è stata approvata dal 
CDBIO nella riunione plenaria del novembre 2022 e il Comitato dei Mini-
stri l’ha adottata il 1° febbraio 2023: Recommendation CM/Rec(2023)1 of the 
Committee of Ministers to member States on equitable access to medicinal 
products and medical equipment in a situation of shortage.

55  Esempi di individui e gruppi interessati includono persone con disabili-
tà, con problemi di salute mentale o difficoltà di apprendimento, nonché per-
sone esposte a rischi di discriminazione o stigmatizzazione, come individui ap-
partenenti a minoranze, senzatetto o che vivono in povertà. Altri esempi inclu-
dono individui con dipendenza, geograficamente isolati, privati della libertà, 
lavoratori migranti a basso reddito e individui senza residenza o con uno sta-
tus giuridico insicuro. Le misure per garantire il sostegno e l’eliminazione del-
le barriere comprendono programmi di sensibilizzazione per gli operatori sani-
tari, assistenza per individui con bisogni specifici o che non dispongono di una 
rete di supporto sociale. Altre misure includono la rimozione delle barriere fi-
nanziarie e amministrative, la diffusione di materiali di comunicazione adat-
tati, l’implementazione di strategie di consegna nuove o flessibili e, ove possi-
bile, la rimozione di altre barriere. Tali gruppi vulnerabili dovrebbero essere 
coinvolti in modo significativo nello sviluppo, nel perfezionamento e nella revi-
sione delle politiche, in modo da tenere conto delle loro esigenze, delle barriere 
esistenti e delle possibili soluzioni. Le misure per garantire il sostegno e la ri-
mozione delle barriere dovrebbero essere definite attraverso protocolli stabiliti.
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gna di nota è la posizione chiara sulla scelta delle priorità 56, 
che deve essere effettuata su criteri medici a seguito di valu-
tazioni mediche individuali 57. Di particolare rilevanza bioetica 
è l’affermazione del rispetto della dignità delle persone esclu-
se dall’accesso, alle quali dovrebbero essere forniti altri tipi di 
supporto sanitario, se disponibili e appropriati e, in mancan-
za di questi ultimi, al paziente dovrebbero essere fornite cure 
compassionevoli e palliative 58. Per garantire che le considera-
zioni sull’equità rimangano al centro del processo decisiona-
le, la Raccomandazione sottolinea l’importanza della traspa-
renza e della comunicazione delle decisioni e dell’assunzione 
di responsabilità da parte degli enti ai diversi livelli del siste-

56  La Raccomandazione chiarisce che, in una situazione di carenza, il ter-
mine definizione delle priorità viene utilizzato come sinonimo di razionamen-
to o assegnazione e che la definizione delle priorità dovrebbe essere guidata 
dal principio di minimizzare il rischio di mortalità e, successivamente, il ri-
schio di morbilità. Ciò implica che, alla luce di questo principio, l’accesso prio-
ritario ai medicinali e alle attrezzature mediche dovrebbe essere concesso alle 
persone per le quali essi saranno più efficaci.

57  Tali valutazioni mediche individuali devono essere basate sulle miglio-
ri evidenze scientifiche e sulla considerazione di quattro elementi: la gravità 
della condizione di salute dell’individuo, prendendo in considerazione l’urgen-
za medica e l’assistenza sanitaria specifica necessaria per affrontare la condi-
zione di salute; l’efficacia attesa dei medicinali o delle apparecchiature medi-
che per l’assistenza sanitaria dell’individuo interessato con un’attenta valuta-
zione medica dell’appropriatezza clinica e della proporzionalità dell’utilizzo di 
tali risorse in relazione ai bisogni sanitari dell’individuo interessato; la dispo-
nibilità di possibili alternative terapeutiche; le conseguenze per la salute della 
persona interessata laddove questa non avesse accesso al medicinale o all’at-
trezzatura medica. La Raccomandazione chiarisce che la possibilità di garan-
tire una valutazione individuale globale dipenderà dal tempo a disposizione 
per valutare la situazione dell’individuo interessato, pertanto, potrebbe essere 
necessario prendere decisioni in condizioni di incertezza, soprattutto quando 
l’individuo interessato necessita di assistenza sanitaria immediata.

58  Tale richiamo a fornire la migliore qualità di vita possibile anche nel-
le situazioni di fine vita riprende quanto già affermato nella Linea Guida del 
Consiglio d’Europa del 2014: Guide on the decision-making process regarding 
medical treatment in end-of-life situations. (versione italiana: https://rm.coe.
int/CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documen-
tId=090000168039e8c2).

https://www.coe.int/en/web/human-rights-and-biomedicine/guide-on-the-decision-making-process-regarding-medical-treatment-in-end-of-life-situations
https://www.coe.int/en/web/human-rights-and-biomedicine/guide-on-the-decision-making-process-regarding-medical-treatment-in-end-of-life-situations
https://rm.coe.int/CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documentId=090000168039e8c2
https://rm.coe.int/CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documentId=090000168039e8c2
https://rm.coe.int/CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documentId=090000168039e8c2


Carenza e indisponibilità di medicinali

30

ma sanitario coinvolti nella definizione e nell’attuazione degli 
standard di definizione delle priorità 59.

A conferma della crescente centralità del tema nell’agenda 
sanitaria europea, il percorso del Critical Medicines Act, pro-
posto dalla Commissione nel marzo 2025 nell’ambito della Eu-
ropean Health Union, ha raggiunto il 12 maggio 2026 un ac-
cordo politico provvisorio tra Consiglio e Parlamento europeo; 
il testo dovrà essere approvato formalmente dalle due istitu-
zioni dopo la revisione giuridico-linguistica. La disciplina è 
concepita come risposta strutturale alle vulnerabilità della fi-
liera farmaceutica, acuite dalla pandemia, dalle tensioni geo-
politiche e dalla dipendenza da Paesi terzi 60.

Il quadro concordato punta a rafforzare la disponibilità e la 
sicurezza dell’approvvigionamento dei medicinali critici e di 
interesse comune mediante progetti strategici e incentivi al-
la capacità produttiva europea, inclusa quella dei principi at-
tivi; criteri di resilienza negli appalti pubblici, non più fonda-
ti esclusivamente sul minor prezzo; acquisti collaborativi tra 
Stati membri; diversificazione delle catene di fornitura; regole 
trasparenti e proporzionate sulle scorte di emergenza.

Tale evoluzione consolida un mutamento di paradigma: 
la disponibilità dei medicinali non è più considerata soltanto 
una questione di efficienza del mercato farmaceutico, ma una 

59  Accanto ai documenti sin qui riportati, si segnala anche La Guide to 
public debate on human rights and biomedicine (approvata nella sua versione 
definitiva dal DH-BIO nel novembre 2019, fa parte del piano d’azione del Con-
siglio d’Europa sui diritti umani e le tecnologie in biomedicina 2020-2025), 
con la quale il Consiglio d’Europa descrive le misure per garantire un dialogo 
pubblico efficace sulle condizioni di accesso all’assistenza sanitaria.

60  Commissione europea, Proposal for a Regulation of the European Parlia-
ment and of the Council laying a framework for strengthening the availability 
and security of supply of critical medicinal products as well as the availability 
of, and accessibility of, medicinal products of common interest, and amending 
Regulation (EU) 2024/795, COM(2025) 102 final, 11 marzo 2025, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:52025PC0102; Consiglio 
dell’Unione europea, Critical medicines act: Council and Parliament reach 
provisional deal, 12 maggio 2026, aggiornato il 30 giugno 2026, https://www.
consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2026/05/12/critical-medi-
cines-act-council-and-parliament-reach-provisional-deal/ .

https://rm.coe.int/prems-009521-ex-061320-gbr-2007-guide-on-public-debate-16x24-web/1680a12679
https://rm.coe.int/prems-009521-ex-061320-gbr-2007-guide-on-public-debate-16x24-web/1680a12679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:52025PC0102
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:52025PC0102
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2026/05/12/critical-medicines-act-council-and-parliament-reach-provisional-deal/
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2026/05/12/critical-medicines-act-council-and-parliament-reach-provisional-deal/
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2026/05/12/critical-medicines-act-council-and-parliament-reach-provisional-deal/
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componente della sicurezza sanitaria, economica e strategica 
dell’Unione e della concreta tutela del diritto alla salute.

4.	 La carenza di medicinali

Come più volte ribadito, il diritto alla salute è correlato al-
la disponibilità dei prodotti sanitari.

La carenza e la scarsa disponibilità di farmaci nell’Unione 
europea e nel mondo costituiscono fenomeni in crescita, ulte-
riormente amplificato a seguito della pandemia da COVID-19. 
Le cause del fenomeno possono essere molteplici, quali la ca-
renza di materie prime, problemi di fabbricazione, accresciuto 
fabbisogno, problemi di distribuzione o disastri naturali.

Indipendentemente dalle cause che le hanno generate, le 
carenze possono avere un significativo impatto sulle cure, cau-
sando un ritardo di trattamenti critici, l’utilizzo di farmaci al-
ternativi meno efficaci o l’uso non corretto di farmaci 61.

61  L’Organizzazione Mondiale della Sanità definisce farmaco «Qualsiasi so-
stanza o prodotto farmaceutico per uso umano o veterinario destinato a modi-
ficare o esplorare sistemi fisiologici o stati patologici a beneficio del destinata-
rio. I termini farmaco, medicinale e prodotto farmaceutico sono comunemen-
te usati in modo intercambiabile» (https://extranet.who.int/prequal/content/
glossary#:~:text=%2C%20injection%2C%20suppository.-,drug,product%20
are%20commonly%20used%20interchageably). Alla definizione primaria da 
parte dell’OMS, si è aggiunta la Direttiva 2001/83/CE (DIRETTIVA 2001/83/
CE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO DEL 6 NOVEMBRE 
2001 RECANTE UN CODICE COMUNITARIO RELATIVO AI MEDICINALI 
PER USO UMANO. (G.U. dell’Unione Europea: L. n. 311 DEL 28/11/2001) re-
cante un Codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano in cui si ap-
profondisce la definizione di medicinale come «… a) ogni sostanza o associazio-
ne di sostanze presentata come avente proprietà curative o profilattiche delle 
malattie umane; o b) ogni sostanza o associazione di sostanze che possa esse-
re utilizzata sull’uomo o somministrata all’uomo allo scopo di ripristinare, cor-
reggere o modificare funzioni fisiologiche, esercitando un’azione farmacologica, 
immunologica o metabolica, ovvero di stabilire una diagnosi medica». Tale de-
finizione introduce il concetto di profilassi: non comprende solo lo scopo curati-
vo-terapeutico-diagnostico, ma anche l’azione profilattica per prevenire l’insor-
genza di determinate patologie. A differenza dei farmaci con una specifica azio-
ne terapeutica per una determinata patologia, l’azione profilattico-preventiva 
è esplicata dai vaccini per prevenire l’insorgenza di malattie infettive permet-
tendo al corpo di sviluppare una “memoria immunitaria”. Pur avendo un mec-

https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0067:0128:it:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0067:0128:it:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0067:0128:it:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0067:0128:it:PDF
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I medicinali, in particolare, costituiscono una parte essen-
ziale dell’assistenza sanitaria per migliorare la salute e con-
tribuire a salvare vite umane. 

Proprio questa centralità terapeutica dei medicinali con-
sente di comprendere perché il fenomeno della loro carenza 
assuma una rilevanza che trascende la mera dimensione pro-
duttiva o commerciale.

Quando la continuità dell’approvvigionamento farmacolo-
gico viene compromessa, le conseguenze non riguardano sol-
tanto l’efficienza della filiera distributiva, ma incidono diret-
tamente sulla possibilità concreta di garantire trattamenti 
appropriati, tempestivi e continuativi ai pazienti.

È in questo contesto che il fenomeno delle carenze deve es-
sere letto anche come questione di tutela dei diritti sanitari e 
di responsabilità pubblica.

Tuttavia, proprio a partire dall’emergenza globale pande-
mica, il settore farmaceutico, alla base della ricerca e della 
produzione dei medicinali è stato costretto ad affrontare si-
gnificativi cambiamenti per conciliare due obiettivi apparen-
temente incompatibili: il profitto e l’accesso di un sempre cre-
scente numero di persone a trattamenti indispensabili.

Dal Report annuale 2023 62 del Pharmaceutical Group of 
the European Union (PGEU) 63 risulta che tutti i Paesi membri 
partecipanti al Gruppo europeo denunciano la situazione di 
carenza di alcuni farmaci 64, tale da privare molti pazienti del-

canismo d’azione diverso rispetto ai farmaci tradizionali, i vaccini sono classifi-
cati come farmaci in quanto sono utilizzati per intervenire sul corpo umano per 
mantenere la salute, prevenendo malattie infettive.

62  PGEU Annual Report 2023. Chronic medicine shortages affect patients’ 
health and pharmacy practice.

63  Il PGEU rappresenta circa 500mila farmacisti e 200mila farmacie di 33 
Paesi europei: https://www.pgeu.eu/.

64  Le carenze lamentate riguardano una vasta gamma di farmaci, dagli 
antibiotici ai farmaci cardiovascolari e respiratori, con un peggioramento si-
gnificativo rispetto agli anni precedenti. Solo nei Paesi Bassi, ad esempio, nel 
2023 si sono registrate 2.292 carenze che hanno interessato circa 5 milioni di 
persone. Altri Paesi come Svezia, Portogallo e Spagna hanno registrato un au-
mento significativo del numero di carenze. Secondo l’associazione dei farma-
cisti europei, la riforma della legislazione farmaceutica Ue rappresenterebbe 
un’opportunità unica per costruire una catena di approvvigionamento più re-

https://www.federfarma.it/Documenti/farmacia_mondo/pgeu2023.aspx
https://www.federfarma.it/Documenti/farmacia_mondo/pgeu2023.aspx
https://www.pgeu.eu/
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la terapia prescritta e da minare la fiducia nel sistema sanita-
rio. Parallelamente, il PGEU supporta le proposte della Com-
missione europea per rafforzare il coordinamento degli Sta-
ti membri e mitigare le carenze. Il report, infine, ricorda l’im-
pegno dell’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) che, insie-
me alla Commissione europea e ai direttori delle agenzie per i 
medicinali degli Stati membri (HMA), ha pubblicato il primo 
elenco di farmaci critici nell’Unione 65.

Il fenomeno dei “farmaci introvabili” è diventata, pertan-
to, il centro delle agende politiche e delle riflessioni biogiuridi-
che nazionali e internazionali e sul mercato globale; purtutta-
via, necessita di alcuni chiarimenti a partire dall’utilizzo dei 
termini ‘carenza’ e ‘indisponibilità’, spesso usati erroneamen-
te come sinonimi.

La differenza tra ‘carenza’ e ‘indisponibilità’ non è di poco 
conto. 

Nel primo caso, infatti, con il termine ‘medicinale carente’ 
si intende una mancanza temporanea del farmaco (chiamata 
anche carenza di forniture o stock-out), in quanto l’azienda ti-
tolare dell’Autorizzazione Immissione in Commercio (AIC) 66 
non riesce ad assicurare una fornitura appropriata a causa di 
criticità oggettive quali, ad esempio, difficoltà produttive, pen-
denza di procedure regolatorie, strategie commerciali, inter-

siliente e migliorare la prevenzione, il monitoraggio e la gestione delle caren-
ze, parallelamente alla necessità di attuare una notifica tempestiva delle ca-
renze, un’informazione più puntuale ai farmacisti e una ridistribuzione più 
equa dei medicinali tra i Paesi. L’ulteriore report ‘PGEU Medicine Shortages 
Report 2023’ indica la Norvegia come Paese più colpito dalla carenza di me-
dicinali (58% delle confezioni mancanti), seguito dalla Slovenia (20%) e dall’I-
talia (10%). In merito a quest’ultimo dato, i dati AIFA nel rapporto Nomisma 
(Osservatorio Nomisma su Il sistema dei farmaci equivalenti in Italia. 2024), 
in relazione ai farmaci equivalenti, emerge un aumento significativo dei medi-
cinali a rischio di indisponibilità da circa 1.600 nel 2018 a oltre 3.700 nel 2024.  

65  Si veda: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/
post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medi-
cines-during-crises/union-list-critical-medicines. 

66  Codice AIC, codice identificativo dei medicinali ad uso umano attribu-
ito dall’Agenzia Italiana del Farmaco quando autorizza l’immissione in com-
mercio in Italia.

https://www.egualia.it/it/component/edocman/3393-osservatorio-nomisma-sul-sistema-dei-farmaci-equivalenti-2024/viewdocument/3393.html?Itemid=0
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
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ruzioni della catena distributiva, o in quanto l’Azienda titola-
re dell’AIC abbia ritirato il prodotto dal mercato.

Al fenomeno delle carenze si è aggiunto il fenomeno dell’‘in-
disponibilità’ conseguente a fattori estrinseci, principalmente 
a fenomeni distorsivi del mercato e del circuito distributivo, 
come il commercio parallelo. 

Mentre le prime possono essere supervisionate per una ri-
soluzione nel breve-medio periodo, per le seconde, proprio per 
il loro carattere locale, non è possibile effettuare alcuna pre-
visione e, allo stesso tempo, nessun tentativo di risoluzione.

Inoltre, le indisponibilità, al contrario delle carenze, non 
sono soggette a provvedimenti da parte di autorità regolato-
rie, ma producono lo stesso effetto impedendo che il farmaco 
venga consegnato alle Aziende Sanitarie e Ospedaliere.

Il fenomeno della ‘carenza dei farmaci’ è ben presente in let-
teratura scientifica fin dal 1946, quando comparve per la pri-
ma volta il termine 67, mentre risale al 1957 la prima pubbli-
cazione in cui venne descritta ‘l’indisponibilità di farmaci’ 68, 69.

Sin dalle prime enunciazioni apparve subito evidente come 
tale questione, puramente farmaceutica, avesse pesanti rica-
dute sul fondamentale diritto alla salute e alla vita, in una di-
mensione individuale e collettiva.

Da questa prospettiva, la carenza di medicinali non può es-
sere considerata esclusivamente una criticità tecnica del set-

67  H. Konzett, Pharmakologische Bemerkungen zur Arzneimittelknapp-
heit [Pharmacological remarks on drug shortages], Wien Klin Wochenschr, 
1946 Mar 1, 58(5), pp. 76-78, German, PMID: 20284259.

68  E. Koyoumdjisky, The effects of biologically unavailable lysine (heated ca-
sein) on growth. I. Body weight and bone growth, in The Journal of Nutrition, 
1957 Dec 10; 63(4), pp. 509-521. doi: 10.1093/jn/63.4.509. PMID: 13492084.

69  Si registrano un totale rispettivamente di 5873 pubblicazioni per la 
carenza di farmaci e di 5.593 pubblicazioni per l’indisponibilità di farmaci. 
Tali dati emergono dalle elaborazioni delle pubblicazioni scientifiche citate 
su PubMed (banca dati biomedica, gratuita, on line, sviluppata dal Nation-
al Center for Biotechnology Information (NCBI) presso la National Library 
of Medicine (NLM): https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/) che contiene oltre 16 
milioni di citazioni di articoli scientifici, di ambito biomedico o di scienze af-
fini, dal 1950 ad oggi). I dati si riferiscono alle elaborazioni effettuate in data 
9 febbraio 2025 indicando, come parole-chiavi per la ricerca, rispettivamente 
‘drug shortage’ e ‘unavailability drug’.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
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tore farmaceutico, ma assume rilievo biogiuridico diretto, poi-
ché incide sull’effettività delle garanzie costituzionali, sulla 
continuità terapeutica e sull’eguaglianza sostanziale nell’ac-
cesso ai trattamenti sanitari.

La carenza di un farmaco o Dispositivo Medico (DM), in-
fatti, ha immediate conseguenze negative sulla salute dei pa-
zienti, poiché possono verificarsi reazioni avverse, talvolta an-
che gravi, dovute al farmaco sostitutivo, somministrazione di 
dosaggi errati a causa di concentrazioni diverse tra farmaco in 
carenza e farmaco alternativo, ritardi o interruzioni del trat-
tamento 70, ospedalizzazione prolungata (con aumento dei re-
lativi costi) e talvolta anche fallimento terapeutico 71.

La continuità terapeutica, infatti, non rappresenta soltanto 
un’esigenza organizzativa del sistema sanitario, ma una condi-
zione essenziale della tutela della persona, soprattutto nei casi in 
cui l’interruzione o il ritardo del trattamento possano compromet-
tere prognosi, qualità della vita o possibilità di recupero clinico.

70  JK. Aronson, et al., Drug shortages. Part 1. Definitions and harms, in 
British Journal of Clinical Pharmacology, 2023, 89, pp. 2950-2956.

71  S. Shukar, et al., Drug shortage: causes, impact, and mitigation strate-
gies, in Frontiers in Pharmacology, 2021, 12, Article 693426.

Evoluzione della letteratura scientifica sul tema delle caren-
ze di farmaci. Distribuzione annuale dei 5.873 record indicizzati in 

PubMed ottenuti mediante la query “DRUG SHORTAGE”. 
La produzione scientifica mostra un progressivo incremento, partico-
larmente evidente negli ultimi anni. Ricerca effettuata il 9 febbraio 

2025; il dato relativo al 2025 è parziale
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La carenza di farmaci sta progressivamente assumendo 
proporzioni imprevedibili 72 che impattano sia sugli operatori 
sanitari sia sui pazienti con ripercussioni a volte gravi e diffi-
cilmente gestibili, in un contesto globale 73 che investe tutte le 
numerose classi farmaceutiche utilizzate in ambito ospedalie-
ro e nelle terapie domiciliari. 

In particolare, è doveroso valutare un aspetto scarsamen-
te evidenziato in letteratura 74: l’impatto della carenza nelle 
strutture ospedaliere in termini di tempi e di costi 75.

Oltre alle conseguenze negative sulla salute dei pazienti, 
le carenze di medicinali hanno una pesante ricaduta in termi-

72  K. Traynor, Drug shortages mount in 2010, in American Journal of 
Health-System Pharmacy, 2010 Sep 15, 67(18), p. 1492, p. 1494. doi: 10.2146/
news100064. PMID: 20811020.

73  M. Mitka, FDA, US hospital and pharmacy groups report drug short-
ages a growing problem, in JAMA, 2011 Sep 14, 306(10), pp. 1069-70. doi: 
10.1001/jama.2011.1238. PMID: 21917568.

74  Studi sulla carenza di farmaci sono disponibili negli USA, nell’UE e nei 
paesi dell’Oceania; al contrario, la letteratura è quasi assente in Asia e in Africa. 

75  Si veda, su questo argomento: M. Filosofo, et al., Medicinali carenti 
sul territorio nazionale: impatto economico in ambito ospedaliero, Bollettino 
SIFO 2024, 70(6), pp. 480-484. doi 10.1704/4422.44188. 

Evoluzione della letteratura scientifica sul tema dell’indispo-
nibilità dei farmaci. Distribuzione annuale dei 5.593 record indi-
cizzati in PubMed ottenuti mediante la query “UNAVAILABILITY 

DRUG”. La produzione scientifica mostra un progressivo incremento, 
particolarmente evidente negli ultimi anni. Ricerca effettuata il 

9 febbraio 2025; il dato relativo al 2025 è parziale

http://dx.doi.org/10.1704/4422.44188
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ni gestionali ed economici come l’espansione di prontuari tera-
peutici e l’acquisto di farmaci sostitutivi più costosi: nel caso in 
cui per il farmaco carente non vi siano possibili soluzioni alter-
native sul territorio nazionale, le tempistiche e le procedure ri-
chieste per l’approvvigionamento del farmaco si potrebbero di-
latare in modo importante 76; inoltre, i tempi di attesa e i costi 
del prodotto estero possono discostarsi notevolmente da quelli 
del medicinale di riferimento acquistato in assenza dello stato 
di carenza. Pur nei casi in cui si proceda con l’acquisto di far-
maci a costo inferiore rispetto ad altri Paesi (dal 5% al 50% in 
meno) da nazioni come l’India, che rappresentano i principa-
li produttori ed esportatori di farmaci equivalenti (anche verso 
gli USA e l’Europa) per i bassi costi sostenuti di ricerca, svilup-
po e produzione, l’importo complessivo dei farmaci esteri resta 
comunque superiore rispetto alla spesa sostenuta sul territo-
rio nazionale, con un notevole aggravio sulla spesa sanitaria e 
con una dilatazione dei tempi di consegna.

5.	 La ‘carenza’ e le ricadute sul mercato di medicinali falsifi-
cati e illegali

La carenza di medicinali e Dispositivi Medici può compor-
tare il rischio di un incremento del mercato di prodotti falsifi-
cati e illegali.

La definizione ufficiale di ‘medicinale falsificato’ 77 in sosti-
tuzione del termine ‘contraffatto’ denota l’intenzione del legi-

76  Il possibile incremento dei tempi di approvvigionamento può essere do-
vuto a diversi fattori quali la compilazione, l’invio e la ricevuta dell’autorizza-
zione all’importazione del medicinale da paesi esteri da parte di AIFA; deve 
essere poi richiesta l’offerta per la specifica specialità medicinale; devono es-
sere valutate le schede tecniche. Solo al termine di tale iter si può effettuare 
l’ordine per il farmaco richiesto.

77  La definizione ufficiale di ‘medicinale falsificato’ è introdotta dalla Di-
rettiva 2011/62/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell’Unione euro-
pea dell’8 giugno 2011 che modifica la direttiva 2001/83/CE, recante un codice 
comunitario relativo ai medicinali per uso umano, al fine di impedire l’ingres-
so di medicinali falsificati nella catena di fornitura legale e si riferisce a quel 

https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:174:0074:0087:IT:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:174:0074:0087:IT:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:174:0074:0087:IT:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:174:0074:0087:IT:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:174:0074:0087:IT:PDF


Carenza e indisponibilità di medicinali

38

slatore europeo di evidenziare che la questione non interessa 
esclusivamente l’ambito della proprietà intellettuale ma costi-
tuisce una più grave violazione, coinvolgendo la salute pubbli-
ca dei cittadini.

Diverso dal ‘medicinale falsificato’ è il cosiddetto ‘farmaco 
illegale’, ovvero quello privo delle necessarie autorizzazioni ri-
lasciate dalle competenti autorità ai fini della commercializ-
zazione o dell’importazione sul territorio nazionale.

La caratteristica dei farmaci falsificati è la carenza di sicu-
rezza e di qualità del prodotto a causa della mancata osservan-
za degli standard di qualità previsti dalle norme di buona fab-
bricazione (GMP – Good Manufacturing Practice 78) e dalle nor-
me di buona distribuzione (GDP – Good Distribution Practice 79).

Il farmaco che risulti contraffatto può infatti avere rilevanti 
conseguenze sulla salute, con possibile mancato effetto terapeu-
tico del medicinale e potenziali effetti collaterali, talvolta letali, 
e sul mercato, con lesione della concorrenza leale, a causa dell’u-
so improprio del marchio apposto su un farmaco falsificato.

Inoltre, l’incremento della vendita di farmaci e DM falsifi-
cati attraverso i siti dedicati alla vendita illegale rappresenta 
ormai una minaccia significativa per la salute pubblica a livel-
lo globale, tanto da aver reso necessaria una battaglia inter-
nazionale comune contro le reti criminali coinvolte nella con-
traffazione e nella falsificazione dei medicinali e dei vaccini. 

Durante la pandemia da COVID-19, il mercato illecito dei 
farmaci ha visto una crescita significativa tramite annunci 

medicinale che comporta una falsa rappresentazione rispetto a identità (es. 
imballaggio, composizione, etichettatura), origine (es. paese di origine, fabbri-
cante, luogo di fabbricazione) e tracciabilità (es. registri, la sua storia, i docu-
menti relativi ai canali di distribuzione utilizzati).

78  Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines. Si veda, inoltre, la pa-
gina EMA dedicata a questo argomento: https://www.ema.europa.eu/en/hu-
man-regulatory-overview/research-development/compliance-research-devel-
opment/good-manufacturing-practice#:~:text=Good%20manufacturing%20
practice%20(GMP)%20describes,European%20Union%20(EU)%20level. 

79  Per tutti i riferimenti alle GDP - Good Distribution Practice si rimanda 
alla pagina EMA: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/
post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice. 

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
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online e siti web ingannevoli, mettendo a repentaglio la salute 
pubblica e aggirando le normative vigenti.

In Europa è stata emanata una Convenzione Medicrime 
del Consiglio d’Europa sulla contraffazione dei prodotti sani-
tari e reati affini che rappresentano una minaccia per la sa-
lute pubblica 80, aggiornata in relazione alla contraffazione dei 
vaccini per il COVID-19 81 e che mira a promuovere una effica-
ce cooperazione nazionale e internazionale.

Nel periodo compreso tra aprile e novembre 2024, è stata 
condotta una specifica operazione internazionale denominata 
‘Shield V’ che ha portato all’oscuramento di 286 siti web de-
dicati alla vendita illegale di farmaci contraffatti 82 e che se-
gue precedenti operazioni internazionali come l’Operazione 

80  Consiglio d’Europa, Convenzione sulla contraffazione dei prodotti sani-
tari e reati affini che rappresentano una minaccia per la salute pubblica (Con-
venzione Medicrime), 2011. La Convenzione riguarda i prodotti sanitari, che 
siano o meno protetti dai diritti di proprietà intellettuale o che siano o meno 
prodotti generici, ivi inclusi gli accessori destinati ad essere utilizzati con i di-
spositivi medici, così come le sostanze attive, gli eccipienti, i componenti e i 
materiali destinati a essere utilizzati nella produzione di questi.

81  Consiglio d’Europa, Commissione MEDICRIME, Advice on the applica-
tion of the medicrime convention in the context of counterfeit COVID-19 vac-
cines, 27 aprile 2021. 

82  L’operazione ‘SHIELD V’, acronimo di Safe Health Implementation, En-
forcement and Legal Development è stata condotta dal Comando Carabinieri 
per la Tutela della Salute (NAS) e l’Agenzia delle Dogane e dei Monopoli sot-
to la direzione di EUROPOL e con la partecipazione di 30 tra Paesi membri 
dell’Unione Europea ed extra UE, nonché di diverse organizzazioni internazio-
nali quali l’Ufficio dell’Unione Europea per la proprietà intellettuale (EUIPO), 
l’Ufficio Europeo Antifrode (OLAF) e l’Agenzia Mondiale Antidoping (WADA), 
riproponendo lo schema organizzativo di coordinamento, cooperazione e scam-
bio informativo tra gli Stati aderenti positivamente sperimentato nelle prece-
denti edizioni. L’operazione ha portato all’arresto di 23 individui e alla denun-
cia di 138 persone, nonché al sequestro di oltre 95.000 unità posologiche di me-
dicinali, tra cui anabolizzanti, antibiotici, antinfiammatori e sostanze dopanti, 
per un valore complessivo di circa 2,6 milioni di euro. Fonte: https://www.ca-
rabinieri.it/in-vostro-aiuto/informazioni/comunicati-stampa/doping-opera-
zione-shield-v-23-arresti-138-denunce-e-2-milioni-sequestrati. 

https://rm.coe.int/CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documentId=09000016806a9502
https://rm.coe.int/CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documentId=09000016806a9502
https://rm.coe.int/advice-covid19-final-e/1680a24573
https://rm.coe.int/advice-covid19-final-e/1680a24573
https://rm.coe.int/advice-covid19-final-e/1680a24573
https://www.carabinieri.it/in-vostro-aiuto/informazioni/comunicati-stampa/doping-operazione-shield-v-23-arresti-138-denunce-e-2-milioni-sequestrati
https://www.carabinieri.it/in-vostro-aiuto/informazioni/comunicati-stampa/doping-operazione-shield-v-23-arresti-138-denunce-e-2-milioni-sequestrati
https://www.carabinieri.it/in-vostro-aiuto/informazioni/comunicati-stampa/doping-operazione-shield-v-23-arresti-138-denunce-e-2-milioni-sequestrati
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internazionale PANGEA (2021) 83 e il Programma europeo FA-
KESHARE I e II (2013-2015) 84.

Accanto alle azioni rivolte a contrastare la diffusione dei 
farmaci substandard e falsificati (SFMs) online, va segnalato 
il recente progetto CAPSULE 85 (2024) che si è focalizzato sulla 
comprensione della domanda di mercato, esaminando l’espo-
sizione e i comportamenti dei consumatori italiani e spagno-
li per sviluppare campagne informative mirate e interventi 
specifici e che ha evidenziato come, a fronte della significativa 
diffusione di tali prodotti e della proliferazione dei relativi an-
nunci rivolti ai consumatori, solo la metà degli annunci onli-
ne di farmaci viene correttamente classificata dai consumato-
ri come lecita o illecita 86.

La più recente attività della Commissione europea si è 
concretizzata nel gennaio 2024, attraverso la Relazione della 

83  La XIV edizione di PANGEA, operazione internazionale finalizzata a 
contrastare la commercializzazione di medicinali e dispositivi medici illegali o 
falsificati venduti online si è svolta dal 18 al 25 maggio 2021. L’operazione In-
terpol, coordinata per l’Italia dal Servizio per la Cooperazione Internazionale di 
Polizia della Direzione Centrale di Polizia Criminale, ha visto la partecipazio-
ne a livello mondiale di 55 Paesi. Lo sforzo congiunto di autorità doganali, rego-
latorie e forze di polizia, ha portato, a livello globale, al sequestro di 9.089.549 
farmaci/dispositivi medici, alla chiusura di 113.000 siti internet illegali e all’ar-
resto di un considerevole numero di soggetti coinvolti nel traffico di medicina-
li potenzialmente dannosi per la salute. Per approfondimenti si rimanda a: 
https://www.aifa.gov.it/-/operazione-internazionale-pangea-xiv-per-il-contra-
sto-alla-commercializzazione-online-di-farmaci-falsificati-o-illegali . 

84  I progetti FAKESHARE I e II (2013-2015) sono stati coordinati da 
AIFA e co-finanziati dal Programma ‘Prevenzione e lotta contro la criminali-
tà’ della CE. Per approfondimenti si rimanda a: https://www.aifa.gov.it/si-
tes/default/files/FAKESHARE_I_FAKESHARE_II_0.pdf.

85  Il progetto CAPSULE è stato condotto nel gennaio 2024 dal Centro 
di Ricerca Transcrime dell’Università Cattolica del Sacro Cuore con il sup-
porto dell’Ufficio Qualità dei prodotti e contrasto al crimine farmaceutico di 
AIFA e il contributo del Center for Anti-Counterfeiting and Product Protec-
tion (A-CAPP) della Michigan State University. Il progetto ha indagato il gra-
do di consapevolezza dei consumatori riguardo al rischio di acquistare farma-
ci substandard e falsificati (SFMs) online. Per approfondimenti si rimanda 
a: https://www.aifa.gov.it/-/farmaci-contraffatti-sei-annunci-online-illeciti-
su-dieci-non-vengono-riconosciuti.

86  Il rapporto completo del Progetto CAPSULE è reperibile al seguente indi-
rizzo: https://www.transcrime.it/pubblicazioni/progetto-capsule-report-finale/. 

https://www.aifa.gov.it/-/operazione-internazionale-pangea-xiv-per-il-contrasto-alla-commercializzazione-online-di-farmaci-falsificati-o-illegali
https://www.aifa.gov.it/-/operazione-internazionale-pangea-xiv-per-il-contrasto-alla-commercializzazione-online-di-farmaci-falsificati-o-illegali
https://www.aifa.gov.it/sites/default/files/FAKESHARE_I_FAKESHARE_II_0.pdf
https://www.aifa.gov.it/sites/default/files/FAKESHARE_I_FAKESHARE_II_0.pdf
https://www.aifa.gov.it/-/farmaci-contraffatti-sei-annunci-online-illeciti-su-dieci-non-vengono-riconosciuti
https://www.aifa.gov.it/-/farmaci-contraffatti-sei-annunci-online-illeciti-su-dieci-non-vengono-riconosciuti
https://www.transcrime.it/pubblicazioni/progetto-capsule-report-finale/
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Commissione al Consiglio e al Parlamento europeo 87 sull’ap-
plicazione delle norme sulla concorrenza nel settore farma-
ceutico, in cui si ribadisce come priorità europea l’applicazione 
efficace delle regole di concorrenza dell’UE nel settore farma-
ceutico e la sua complementarietà all’azione legislativa e nor-
mativa, come ad esempio la riforma della legislazione farma-
ceutica dell’UE e la strategia farmaceutica.

6.	 Cause della carenza

Come già introdotto, le cause delle carenze sono multifatto-
riali e possono essere identificate principalmente sia nel pro-
cesso produttivo, sia in quello distributivo, fino alla irreperi-
bilità sul mercato per mancanza di materie prime, problemi 
di produzione, controllo di qualità e logistica nonché cambia-
menti nei requisiti normativi.

Inoltre, eventi imprevedibili come epidemie, conflitti arma-
ti ed emergenze causate dai cambiamenti climatici possono 
aumentare significativamente la domanda e ridurre la capaci-
tà di garantire la disponibilità.

Nel febbraio 2024 l’OCSE 88 ha emanato un Report 89 che 
analizza le cause delle carenze di farmaci e Dispositivi Medi-
ci e propone azioni per rafforzare le catene di approvvigiona-
mento nella fase post-pandemica.

Da tale Report emerge come le carenze fossero già comuni 
e in aumento prima del COVID-19 e come, nei paesi dell’OC-
SE, le carenze di farmaci colpiscono principalmente i farmaci 
più vecchi, senza brevetto, e sono particolarmente diffuse tra i 
farmaci del sistema nervoso centrale, cardiovascolari e antin-
fettivi. I problemi di produzione e di qualità sono le ragioni più 

87  RELAZIONE DELLA COMMISSIONE AL CONSIGLIO E AL PARLA-
MENTO EUROPEO - AGGIORNAMENTO SULL’APPLICAZIONE DELLE 
NORME SULLA CONCORRENZA NEL SETTORE FARMACEUTICO (2018-
2022). Le autorità europee garanti della concorrenza collaborano per garantire 
la disponibilità di medicinali innovativi e a prezzi contenuti. 26 gennaio 2024.

88  Organizzazione per la cooperazione e lo sviluppo economico.
89  OECD, Securing Medical Supply Chains in a Post-Pandemic World, 

OECD Health Policy Studies, Paris, 2024. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52024DC0036
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52024DC0036
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52024DC0036
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52024DC0036
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52024DC0036
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frequentemente segnalate (50-60%) per le carenze, mentre i 
“problemi commerciali” sono spesso citati nei mercati generici 
dove le pressioni competitive sui prezzi sono intense. Nell’UE, 
l’8% delle carenze sarebbe dovuto a problemi di distribuzione. 

Prima della crisi del COVID-19, la carenza di dispositivi 
medici riceveva meno attenzione rispetto alla carenza di me-
dicinali. Attualmente sono state identificate diverse fonti di 
rischio per le forniture di dispositivi medici, comprese le ri-
forme del regolamento UE sui dispositivi medici e sui dispo-
sitivi diagnostici in vitro (IVD), la concorrenza con altri set-
tori per materie prime e componenti elettronici e una signi-
ficativa inflazione dei costi dei fattori produttivi 90. La pande-
mia di COVID-19 ha imposto un’enorme tensione alle catene 
di approvvigionamento 91 già tese, sia a causa dei livelli senza 
precedenti della domanda globale sia delle diffuse interruzio-
ni dell’offerta. Durante le fasi iniziali della pandemia si è ve-
rificata una carenza di medicinali essenziali, di reagenti per i 
test e di Dispositivi di Protezione Individuale. Tale crisi glo-
bale ha dimostrato che, anche se l’internazionalizzazione e la 

90  I dati sulla carenza di dispositivi medici e IVD e sulle loro cause sono 
tuttavia scarsi, poiché i requisiti di segnalazione sono meno rigorosi rispetto 
a quelli relativi ai medicinali.

91  Le catene di approvvigionamento medico, nel contesto di questo rap-
porto, si riferiscono ai flussi di beni e servizi necessari dalla produzione alla 
distribuzione e, infine, al consumo (o utilizzo) finale di un prodotto medico – 
medicinale o dispositivo medico – da parte di pazienti, operatori sanitari, isti-
tuzioni. Ogni catena di fornitura di prodotti è unica, poiché i prodotti sono 
spesso costituiti da molti componenti diversi provenienti e prodotti in siti e 
paesi diversi e che coinvolgono molte parti interessate. Un fallimento della 
catena di approvvigionamento si verifica quando l’offerta non riesce a soddi-
sfare la domanda di un prodotto commercializzato in un determinato paese. 
Le catene di fornitura dei dispositivi medici mostrano una maggiore variabi-
lità rispetto a quelle dei medicinali e spesso utilizzano più fornitori di compo-
nenti, alcuni dei quali sono specifici per i singoli dispositivi, mentre altri com-
ponenti vengono utilizzati per produrre beni non medici. Negli ultimi decen-
ni, le catene di approvvigionamento medico sono diventate più internaziona-
lizzate, anche se con un certo grado di concentrazione geografica nella produ-
zione di alcuni prodotti farmaceutici finiti e di ingredienti farmaceutici attivi; 
l’internazionalizzazione delle catene di approvvigionamento medico ha svol-
to un ruolo importante nello sviluppo delle capacità di produrre medicinali 
e dispositivi medici più accessibili, fornendo allo stesso tempo flessibilità ai 
produttori e ai governi nell’approvvigionamento di prodotti medici essenziali.
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complessità non possono essere considerate la causa princi-
pale delle carenze o delle interruzioni nelle catene di approv-
vigionamento medico, tuttavia hanno implicazioni nella tra-
smissione di shock e nelle interdipendenze tra le economie 
produttrici e consumatrici.

In sintesi, le principali cause delle carenze possono esse-
re indicate in:

1)	 Problematiche legate alla produzione: il farmaco non risul-
ta conforme alle Good Manufacturing Practice (GMP) 92, oppu-
re è presente un difetto qualitativo in un lotto di produzione 93, o 
contiene una contaminazione chimica o biologica (ad esempio la 
mancanza di sterilità o apirogenicità in un farmaco sterile). 

2)	 Provvedimenti di carattere regolatorio: sono provvedi-
menti a livello nazionale, regionale o, addirittura, per singola 
azienda ospedaliera che possono comportare scarsi incentivi 
finanziari per i produttori, modifiche nei rimborsi, modifiche 
ai requisiti normativi, incremento dei costi necessari per cor-
reggere errori di fabbricazione. 

È utile sottolineare come il mondo farmaceutico sia un siste-
ma complesso costituito da diversi attori: le Aziende farmaceuti-
che, i grossisti, i distributori, gli ospedali e i sistemi di assistenza 
sanitaria e farmaceutica; pertanto, le decisioni intraprese da cia-
scuno di questi attori possono incidere sulla carenza di farmaci 94.

92  «Le Buone Pratiche di Fabbricazione (Good Manufacturing Practice – 
GMP) rappresentano un insieme di concetti che individuano aspetti impor-
tanti nella produzione di un farmaco. L’applicazione delle Linee Guida GMP 
non è su base volontaria ma è obbligatoria per legge» (tratto da: https://
www.iss.it/attivit%C3%A0-ispettive/-/asset_publisher/PxTKHv0YYx0L/
content/le-buone-pratiche-di-fabbricazione-good-manufacturing-practice-
gmp-#:~:text=19%2F02%2F2021-,Le%20Buone%20Pratiche%20di%20Fab-
bricazione%20(Good%20Manufacturing%20Practice%20%E2%80%93%20
GMP),ma%20%C3%A8%20obbligatoria%20per%20legge).

93  Sia per i difetti qualitativi sia per la non conformità alle GMP, EMA ha 
messo a disposizione delle Autorità Regolatorie Europee la documentazione per le 
Autorità Regolatorie dei singoli Paesi Membri. Inoltre, ha istituito un elenco dei 
medicinali carenti (https://www.ema.europa.eu/about-us/how-we-work/what-
we-publish/shortages-catalogue) contenente informazioni sulle carenze di medici-
nali che colpiscono o potrebbero colpire più di un Paese dell’Unione Europea (UE).

94  Si pensi ai metodi di distribuzione restrittivi, ai metodi che si discostano 
dalla normale catena di approvvigionamento, alle indicazioni da parte degli Uffi-
ci Aziendali del Controllo di Gestione degli ospedali che dovrebbero valutare l’effi-

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4_en
https://www.ema.europa.eu/about-us/how-we-work/what-we-publish/shortages-catalogue
https://www.ema.europa.eu/about-us/how-we-work/what-we-publish/shortages-catalogue
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Inoltre, la sorveglianza post-marketing potrebbe indurre 
le Aziende farmaceutiche a ridurre/limitare un determinato 
medicinale solo a fornitori e a sistemi sanitari selezionati, da-
to che spesso la produzione di principi attivi e degli interme-
di per l’industria farmaceutica 95 è situata in Paesi 96 al di fuo-
ri sia dell’area UE sia dell’area FDA 97 con sistemi regolato-
ri spesso inattendibili, non conformi alle normative dei Paesi 
dell’area UE/FDA e/o addirittura mancanti. 

3)	 Improvviso incremento delle richieste di uno specifico 
farmaco: sottostimare la richiesta di un nuovo farmaco all’at-
to della sua immissione in commercio può indurre un’offerta 
inferiore alla domanda, generando una carenza temporanea 98. 

cacia e l’efficienza della capacità produttiva della propria azienda per ottenere ri-
sultati in termini di qualità delle cure e bilanciamento delle risorse, ma che spesso 
effettuano solo una valutazione economica con indicazioni di riduzione delle scor-
te nelle farmacie ospedaliere e conseguente mancanza in caso di carenza segna-
lata. La stessa procedura delle gare regionali di farmaci, se, da un lato, uniforma 
il Prontuario Terapeutico Regionale (PTR - importante strumento per il governo 
clinico del farmaco che propone una selezione delle risorse terapeutiche sulla base 
delle evidenze scientifiche disponibili, in termini di efficacia, profilo di rischio e so-
stenibilità economica), dall’altro lato può ‘monopolizzare’ l’affidamento di un lotto 
specifico di un farmaco ad un’azienda che, in caso di carenza, priva l’intera regio-
ne del farmaco stesso, con evidenti difficoltà nel reperirlo presso altre aziende che 
potrebbero, a loro volta, essersi aggiudicate le gare in altre Regioni. 

95  Sono i costituenti principali delle formulazioni farmaceutiche per uso uma-
no e per uso animale. Devono rispettare determinati livelli di qualità e di affida-
bilità stabiliti dalle GMP. Si segnala che il settore dei principi attivi farmaceuti-
ci è uno dei pochi in cui l’Italia ancora oggi mantiene una posizione di leadership 
a livello mondiale con circa l’85% della produzione esportato in più di 90 Paesi.

96  Secondo i dati di Farmindustria, l’Italia è la prima in Europa per pro-
duzione di medicinali (32 miliardi di euro di fatturato), seguita da Germania 
(31), UK (22), Francia (20) e Spagna (15). Nonostante questi numeri impor-
tanti la maggior parte dei farmaci venduti in Europa e nel resto del mondo 
proviene dall’India e dalla Cina, dove la produzione è più economica. Il 74% 
dei principi attivi di uso più consolidato in Europa dipende, direttamente o in-
direttamente, da produzioni localizzate in Cina o in India (https://www.far-
mindustria.it/app/uploads/2023/09/IF_2023DEF.pdf).

97  Food and Drug Administration. Agenzia federale statunitense che si 
occupa della regolamentazione dei prodotti alimentari e farmaceutici, dipen-
dente dal Dipartimento della salute e dei servizi umani degli USA:

98  Rientra, in questa fattispecie, la carenza mondiale di antibiotici, riportata 
in letteratura, per il periodo 2000-2015 in 76 Paesi con una proiezione dei consu-
mi a livello globale di antibiotici fino al 2030 (E.Y. Klein, T.P. Van Boeckel, E.M. 
Martinez, S. Pant, S. Gandra, S.A. Levin, H. Goossens, R. Laxminarayan, Global 

https://www.farmindustria.it/app/uploads/2023/09/IF_2023DEF.pdf
https://www.farmindustria.it/app/uploads/2023/09/IF_2023DEF.pdf
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4)	 Emergenze sanitarie: i disastri naturali e tecnologici in-
fluiscono direttamente sulla disponibilità e sulla produzione 
dei farmaci per diretta richiesta inaspettata di questi dalla 
popolazione colpita 99. 

increase and geographic convergence in antibiotic consumption between 2000 and 
2015, in Proceedings of the National Academy of Sciences of the United States 
of America, 2018 Apr 10, 115(15), E3463-E3470. doi: 10.1073/pnas.1717295115. 
Epub 2018 Mar 26. PMID: 29581252; PMCID: PMC5899442). Da tale analisi 
emerge come, nel periodo indicato, il consumo di antibiotici, espresso in “dosi 
giornaliere definite” (DDD o dose media giornaliera di un farmaco, per la sua in-
dicazione principale, in un paziente adulto. Il valore della DDD per ciascun far-
maco è definito dall’OMS) è aumentato del 65% (21,1 - 34,8 miliardi di DDD) e 
il tasso di consumo di antibiotici è aumentato del 39% (11,3-15,7 DDD per 1.000 
abitanti al giorno). L’aumento è stato trainato dai Paesi a basso e medio reddito 
(LMIC - Low- and middle-income countries) dove l’aumento dei consumi è stato 
correlato alla crescita del Prodotto Interno Lordo Pro Capite (GDP PC - Gross do-
mestic product (GDP) Per Capita (PC): è un parametro economico che scompone 
la produzione economica pro capite di un Paese. Il GDP corrisponde all’italiano 
PIL (Prodotto Interno Lordo. Si veda: https://www.investopedia.com/terms/p/
per-capita-gdp.asp). I Paesi ad alto reddito (HIC - High Income Countries) rap-
presentano il gruppo dei Paesi ad alto reddito. Tale definizione di reddito è defini-
ta per i Paesi con un reddito nazionale lordo pro capite superiore a 12.055 dollari. 
Nel complesso, tali Paesi rappresentano il 39% del PIL globale e il 24% della cre-
scita del PIL globale negli ultimi 10 anni (2012-2022); ospitano oltre 1,1 miliardi 
di persone con un’aspettativa di vita media di 80 anni e un’età media attuale di 
39 anni contro una media globale di 30 (https://www.worldeconomics.com/Re-
gions/High-Income-Countries/). Sebbene il consumo complessivo sia aumentato 
modestamente, i DDD per 1.000 abitanti al giorno sono diminuiti del 4% e non è 
stata riscontrata alcuna correlazione con il GDPPC. Di particolare preoccupazio-
ne è stato il rapido aumento dell’uso di antibiotici di ultima generazione, sia nei 
Paesi ad alto reddito sia in quelli a basso e medio reddito, come glicilcicline, ossa-
zolidinoni, carbapenemi e polimixine. Le proiezioni del consumo globale di anti-
biotici nel 2030, assumendo l’assenza di cambiamenti politici, erano fino al 200% 
superiori rispetto ai 42 miliardi di DDD stimati nel 2015. Questa analisi è cor-
relabile, ad esempio, all’approvvigionamento di Piperacillina/Tazobactam, prin-
cipio attivo soggetto spesso a carenza. Altri esempi di categorie di farmaci facil-
mente soggetti a carenza per la stessa motivazione sono gli elettroliti e i galenici 
industriali che per il loro particolare e complesso processo produttivo (difetti qua-
litativi con richiami obbligatori) possono essere facilmente soggetti a carenza. 

99  Si citano, per questa fattispecie: l’inattesa domanda dei farmaci in USA a 
causa dell’uragano Katrina (L. Velazquez, et al., A PHS pharmacist team’s respon-
se to Hurricane Katrina, in American Journal of Health-System Pharmacy, 2006 
Jul 15, 63[14], pp. 1332-1335. doi: 10.2146/ajhp060020. PMID: 16809753); la ca-
renza di farmaci cardiovascolari in Libano per la crisi dovuta all’instabilità econo-
mica, alla pandemia di coronavirus e all’esplosione del porto di Beirut il 4 agosto 
2020 (G. Khattar, et al., Cardiovascular drug shortages in Lebanon: a broken he-

https://www.investopedia.com/terms/p/per-capita-gdp.asp
https://www.investopedia.com/terms/p/per-capita-gdp.asp
https://www.worldeconomics.com/Regions/High-Income-Countries/
https://www.worldeconomics.com/Regions/High-Income-Countries/
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5)	 distorsione delle dinamiche distributive: è una criticità 
che riguarda principalmente l’indisponibilità, che sarà appro-
fondito nei prossimi capitoli.

Tali cause possono indurre carenze per produzione in quan-
tità non sufficienti a far fronte alle richieste terapeutiche.

Sempre nel 2024, l’Autorità per la preparazione e la rispo-
sta alle emergenze sanitarie (Hera) della Commissione euro-
pea ha pubblicato il report Assessment of the supply chain vul-
nerabilities for the first tranche of the Union list of critical med-
icines: Technical report 100 con lo scopo di valutare la vulnerabi-
lità della catena di approvvigionamento di 11 medicinali presi 
a campione dai 200 principi attivi per uso umano riportati nel-
la lista della Commissione Europea del dicembre 2023 101 e con-
siderati fondamentali per i sistemi sanitari in tutta l’UE, per i 
quali la continuità dell’approvvigionamento è considerata una 
priorità e le cui carenze dovrebbero essere evitate.

Da tale report emerge che, sul campione di 11 sostanze, 
quattro di queste hanno mostrato un’elevata vulnerabilità per-
ché i principi attivi sono prodotti in Paesi al di fuori dell’Unio-
ne Europea 102, con il pericolo di una conseguente esposizione al 
rischio di interruzione della catena di approvvigionamento per 
motivazioni prettamente non farmaceutiche, tra cui questioni 
geopolitiche, restrizioni commerciali, dazi, politiche industriali 

art, in Health Economics Review, 2022 Apr 11, 12(1), p. 24. doi: 10.1186/s13561-
022-00369-9. PMID: 35403980; PMCID: PMC8996493); la grave carenza di farma-
ci, medicinali e forniture mediche in Sudan (D.E. 3rd Lucero-Prisno, et al., Drug 
shortage crisis in Sudan in times of COVID-19, in Public Health Pract (Oxf). 2020 
Nov 23; 1:100060. doi: 10.1016/j.puhip.2020.100060. PMID: 36101692; PMCID: 
PMC9461216); le ricadute del terremoto di Kumamoto del 2016 sul controllo glice-
mico nei pazienti con diabete legato alla ‘carenza di agenti antidiabetici’, a ‘quan-
tità insufficiente di cibo’, a ‘case in gran parte distrutte’, a ‘cambiamenti negli am-
bienti di lavoro’ e all’‘autogestione degli agenti antidiabetici’ (T. Kondo, et al., Im-
pacts of the 2016 Kumamoto Earthquake on glycemic control in patients with di-
abetes, in Journal of Diabetes Investigation, 2019 Mar, 10(2), pp. 521-530. doi: 
10.1111/jdi.12891. Epub 2018 Aug 1. PMID: 29978571; PMCID: PMC6400205).

100  https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-
vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en. 

101  https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/it/ip_23_6377. 
102  Nello specifico, tutti gli 11 prodotti esaminati provengono per oltre il 

30% da un singolo Stato o produttore extra UE.

https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/it/ip_23_6377
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o problemi di produzione. L’obiettivo di tale studio è identifica-
re raccomandazioni e di fornire strategie per la Commissione e 
per gli Stati membri al fine di prevenire la carenza di medicina-
li diversificando, ad esempio, i siti di produzione.

Le carenze di tipo produttivo vengono gestite istituzional-
mente dall’Autorità Regolatoria di ogni Paese Europeo 103: per l’I-
talia dall’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) 104, 105; se la caren-
za è legata a questioni di sicurezza o interessi di più Paesi mem-
bri, è l’EMA a pubblicare le informazioni sulle carenze che colpi-
scono o potrebbero colpire più di un Paese dell’Unione Europea. 

Tale segnalazione avviene dopo idonea valutazione della 
carenza fornendo, nel contempo, raccomandazioni sia ai pa-
zienti sia agli operatori sanitari 106. Inoltre, l’EMA pubblica 
anche informazioni sulle carenze critiche che vengono monito-
rate a livello dell’UE sia dal gruppo di lavoro Medicine Shor-
tages Single Point of Contact (SPOC) 107 sia dal Comitato di va-
lutazione dei rischi per la Farmacovigilanza (Pharmacovigi-
lance Risk Assessment Committee, PRAC) 108.

103  Il processo di segnalazione della carenza avviene da parte delle Azien-
de Produttrici che provvedono a segnalare all’Ente Regolatorio che, a sua vol-
ta, provvede a verificarne l’effettività, l’entità e le specificità della carenza ed 
eventualmente adotta provvedimenti specifici come, ad esempio, l’autorizzazio-
ne all’importazione dall’estero o la razionalizzazione per categoria di pazienti. 

104  Circolare 18 giugno 2014 ‘Decreto legislativo 19 febbraio 2014, n. 17 – 
indisponibilità di medicinali’ https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/
renderNormsanPdf?anno=0&codLeg=49319&parte=1%20&serie=.

105  https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1621464/Com_EMA_Re-
gulation_EMA_IT.pdf. Periodicamente AIFA pubblica sul proprio sito (https://
www.aifa.gov.it/farmaci-carenti) un elenco di farmaci in cui vengono specifica-
ti: il nome del medicinale, il codice AIC, il principio attivo, la forma farmaceuti-
ca e il dosaggio, il titolare dell’AIC, le motivazioni della carenza, la data di ini-
zio carenza e la presunta data di fine carenza, la presenza di eventuali equiva-
lenti, la motivazione, i suggerimenti/indicazioni AIFA e la nota AIFA. 

106  https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisa-
tion/availability-medicines. 

107  https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-oth-
er-groups/medicines-shortages-single-point-contact-spoc-working-party#:~:-
text=The%20Medicine%20Shortages%20Single%20Point,the%20Europe-
an%20Union%20(EU). 

108  https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigi-
lance-risk-assessment-committee-prac. 

https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=0&codLeg=49319&parte=1%20&serie=
https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=0&codLeg=49319&parte=1%20&serie=
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1621464/Com_EMA_Regulation_EMA_IT.pdf
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1621464/Com_EMA_Regulation_EMA_IT.pdf
https://www.aifa.gov.it/farmaci-carenti
https://www.aifa.gov.it/farmaci-carenti
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
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Nello specifico, le motivazioni delle carenze sono di diversa 
origine e sono riportate nella tabella seguente:

Cessata
commercializza-

zione
definitiva

Cessata 
commercializza-

zione
temporanea

Elevata richiesta
Elevata richiesta 
(carenza relativa 

solo al canale 
ospedaliero)

Elevata richiesta 
(carenza relativa 

solo al canale 
retail)

Elevata richiesta/
problemi 
produttivi

Elevata richiesta/
problemi 
produttivi 

(carenza relativa 
solo al canale 

retail)

Elevata richiesta/
problemi 

produttivi: 
distribuzione 
contingentata

Elevata richiesta/
problemi 

produttivi: 
forniture 

discontinue

Elevata richiesta: 
distribuzione 
contingentata

Elevata richiesta: 
forniture 

discontinue

Elevata richiesta: 
forniture 

discontinue 
(carenza relativa 

solo al canale 
ospedaliero)

Elevata richiesta: 
forniture 

discontinue 
(carenza relativa 

solo al canale 
retail)

Motivi 
Commerciali

Motivi 
commerciali 

(carenza relativa 
solo al canale 
ospedaliero)

Motivi commerciali 
(carenza relativa 

solo al canale 
retail)

Problemi 
commerciali

Problemi 
commerciali 

(carenza relativa 
solo al canale 

retail)

Problemi 
commerciali: 

forniture 
discontinue

Problemi 
produttivi

Problemi 
produttivi (carenza 

relativa solo al 
canale ospedaliero)

Problemi 
produttivi 

(carenza relativa 
solo al canale 

retail)

Problemi 
produttivi: 

distribuzione 
contingentata

Problemi 
produttivi: 

distribuzione 
contingentata 

(carenza relativa 
solo al canale 

retail)

Problemi pro-
duttivi: forniture 

discontinue

Problemi produt-
tivi: forniture di-

scontinue (carenza 
relativa solo al ca-
nale ospedaliero)

Problemi pro-
duttivi: forniture 
discontinue (ca-

renza relativa solo 
al canale retail)

Problemi
regolatori

Ridotta disponibi-
lità per forniture 

discontinue:
distribuzione
contingentata

Ridotta 
disponibilità: 
distribuzione 
contingentata

Sospensione
commercializza-

zione
Senza

motivazione
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Dai dati riportati nel succitato sito AIFA, sono stati elabo-
rati i tre grafici seguenti:

Grafico 1: Andamento del numero di medicinali carenti in Italia nel 
periodo 2018-2023. Fonte: elaborazione degli Autori su dati AIFA

Grafico 2: Medicinali cessati definitivamente dallacommercializzazione 
senza equivalenti disponibili sul mercato nel periodo 

2018-2023. Fonte: elaborazione degli Autori su dati AIFA.
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Grafico 3: riformulato con barre affiancate (Serie 1/Serie 2) e quota 
percentuale Serie 2/Serie 1, così da evitare la somma impropria del 

sottoinsieme al totale e rendere il confronto immediato

7.	 L’indisponibilità dei medicinali 

A differenza del termine ‘carenza’ che indica ‘scarsità, 
mancanza, insufficienza, soprattutto riguardo a determinati 
bisogni o circostanze’ 109 con un concetto temporale di difficile 
identificazione, per ‘indisponibilità’ si intende una ‘condizione 
di ciò che non è disponibile’ 110 in un lasso più o meno determi-
nato di tempo e costituisce un’irreperibilità temporanea.

Sebbene giuridicamente e regolatoriamente distinta dalla 
carenza, anche l’indisponibilità produce effetti sostanzialmen-
te analoghi dal punto di vista del paziente, poiché determi-
na ostacoli concreti all’accesso al trattamento prescritto e può 
tradursi, sul piano sostanziale, in una compromissione della 
continuità assistenziale.

In ambito farmaceutico, riguarda fondamentalmente la di-
stribuzione del farmaco che può localizzarsi in una determina-
ta zona, in alcune regioni e/o per periodi di tempo limitati 111. 

109  https://www.treccani.it/vocabolario/carenza/. 
110  https://www.treccani.it/vocabolario/indisponibilita/. Per approfon-

dimento si rimanda alla nota 63.
111  La Circolare del Ministero della Salute nota n. 48421-P-18-18/06/2014 

avente come oggetto ‘Decreto Legislativo 19 febbraio 2014, n. 17 – indisponi-
bilità di medicinali’, nello specifico recita: «L’indisponibilità temporanea nelle 

https://www.treccani.it/vocabolario/carenza/
https://www.treccani.it/vocabolario/indisponibilita/
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Per tale ragione, risulta impossibile dotarsi di una lista di far-
maci indisponibili 112 alla pari della lista dei farmaci caren-
ti: l’Azienda produttrice non è necessariamente a conoscenza 
della criticità a livello territoriale, se non direttamente coin-
volta nella gestione locale del farmaco. 

Analogamente, appare evidente come l’indisponibilità di un 
farmaco sfugga ad ogni forma di controllo istituzionale e non 
permetta di fare previsioni per il superamento della criticità. 

farmacie, invece, come si evince da un esame delle segnalazioni, si riferisce ad 
un problema di distribuzione che si manifesta soltanto in alcune regioni e per 
periodi di tempo limitati. Tale fattispecie può essere generata da due concau-
se: la legittima attività di esportazione parallela di medicinali effettuata da 
parte dei distributori in accordo alla comunicazione della Commissione euro-
pea del 30/12/2003 COM (2003) 839 ed il contingentamento da parte di alcuni 
titolari AIC di medicinali oggetto di parallel trading».

112  Esempi di indisponibilità di farmaco riguardano la Semaglutide (OZEM-
PIC©), farmaco «indicato per il trattamento di adulti affetti da diabete mellito 
tipo 2 non adeguatamente controllato in aggiunta alla dieta e all’esercizio fisi-
co come monoterapia quando l’uso di metformina è considerato inappropria-
to a causa di intolleranza o controindicazioni in aggiunta ad altri medicinali 
per il trattamento del diabete» (estratto dal Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto (RCP) https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-informa-
tion/ozempic-epar-product-information_it.pdf) e la Liraglutide (VICTOZA©), 
farmaco «indicato per il trattamento di adulti, adolescenti e bambini di età pari 
o superiore a 10 anni affetti da diabete mellito tipo 2 non adeguatamente con-
trollato in aggiunta alla dieta e all’esercizio fisico come monoterapia quando 
l’uso di metformina è considerato inappropriato a causa di intolleranza o con-
troindicazioni in aggiunta ad altri medicinali per il trattamento del diabete» 
(estratto dal Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) https://www.
ema.europa.eu/en/documents/product-information/victoza-epar-product-in-
formation_it.pdf). Tali farmaci sono poi diventati da indisponibili a carenti sul 
mercato per i pazienti diabetici: per la semaglutide «sono previste carenze in-
termittenti per tutto il 2024» mentre per la liraglutide «sono previste carenze al-
meno fino al secondo trimestre del 2024» (https://www.aifa.gov.it/-/nota-in-
formativa-importante-su-ozempic-semaglutide-e-victoza-liraglutide-). È neces-
sario specificare come l’indisponibilità, divenuta ora carenza, non è originata 
da alcun difetto di qualità dei medicinali o da problemi di sicurezza bensì da un 
aumento della domanda complessiva di questi farmaci dovuta a una indicazio-
ne non compresa nel foglietto illustrativo e, purtroppo, a una ‘moda’ nata sui 
social: l’azione dimagrante che permette un calo ponderale in pochi mesi, sen-
za sforzo, e velocemente. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ozempic-epar-product-information_it.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ozempic-epar-product-information_it.pdf
https://www.aifa.gov.it/-/nota-informativa-importante-su-ozempic-semaglutide-e-victoza-liraglutide-
https://www.aifa.gov.it/-/nota-informativa-importante-su-ozempic-semaglutide-e-victoza-liraglutide-
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8.	 Cause dell’indisponibilità

Tra le molteplici cause di indisponibilità si possono anno-
verare le distorsioni del mercato all’interno del ciclo distri-
butivo: distorsioni legate alla ‘legittimata’ attività di esporta-
zione parallela (mercato parallelo) di medicinali effettuata da 
parte dei distributori 113 verso mercati (generalmente europei) 
da parte di grossisti e di farmacie private (con autorizzazione 
rilasciata come grossisti 114) e il contingentamento operato dai 
produttori per la vendita dei farmaci verso altri Paesi comuni-
tari ove il prezzo degli stessi è più alto rispetto a quello fissato 
in Italia e, pertanto, risulta per loro conveniente. 

Per quanto possa sembrare discutibile, questa tipologia 
di transazioni è legittima nel rispetto delle norme sul libe-
ro mercato.

Risulta manifesto come l’indisponibilità non sia riconduci-
bile a criticità nella produzione del farmaco ma a chiare forme 
speculative sul differente prezzo dei medicinali. Ad esempio: 
il prezzo dei farmaci nei Paesi del Nord Europa è decisamente 
superiore ai Paesi del Sud Europa, Italia compresa. 

Per contrastare tali fenomeni distorsivi appaiono poco effica-
ci le normative esistenti, rivolte principalmente alle carenze 115.

113  Comunicazione della Commissione Europea del 30/12/2003 COM (2003) 
839 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52
003DC0839&from=EL. 

114  Il dr. Eugenio Leopardi (presidente Federfarma Lazio) concludeva l’e-
ditoriale di Nuovo Collegamento n.8/2012, affermando: «Da quando Bersani 
ha abolito l’incompatibilità tra la farmacia e l’attività di grossista, assistia-
mo ad una proliferazione di colleghi che fanno i grossisti, spesso all’interno 
dell’attività di farmacia. Questi comportamenti, che io stigmatizzo con forza, 
contribuiscono a determinare una carenza di medicinali, a scapito del cittadi-
no» (https://www.utifar.it/index.php?id=60&itemid=48). 

115  Si veda il comma 2 dell’art 105 del D.Lgs. 219/2006 (Attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un codi-
ce comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché della diretti-
va 2003/94/CE - GU Serie Generale n. 142 del 21-06-2006 - Suppl. Ordinario 
n. 153) secondo la quale «Il titolare di un’Aic di un medicinale e i distributori 
di tale medicinale immesso effettivamente sul mercato assicurano, nei limiti 
delle loro responsabilità, forniture appropriate e continue di tale medicinale 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52003DC0839&from=EL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52003DC0839&from=EL
https://www.utifar.it/index.php?id=60&itemid=48
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2006/06/21/006G0237/sg
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2006/06/21/006G0237/sg
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2006/06/21/006G0237/sg
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2006/06/21/006G0237/sg
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2006/06/21/142/so/153/sg/pdf
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2006/06/21/142/so/153/sg/pdf
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9.	 Possibili soluzioni e gestione della carenza e dell’indispo-
nibilità

Negli Stati Uniti e nei Paesi europei è in corso un ampio 
lavoro per implementare politiche per la mitigazione della ca-
renza e dell’indisponibilità di farmaci, contrariamente a quan-
to avviene negli altri Paesi del mondo, che soffrono di un diva-
rio difficilmente sanabile in tempi rapidi 116.

La pandemia ha evidenziato le criticità delle catene di ap-
provvigionamento di farmaci, DM e DPI a causa di una do-
manda senza precedenti e di diffusi colli di bottiglia nell’offer-
ta, rendendo evidente come sia necessaria un’azione urgente 
per rafforzare tali forniture sia in un contesto ordinario sia in 
previsione di una eventuale futura crisi sanitaria.

Nel già citato Report OCSE del 2024 117, si sottolinea come 
nel contesto delle catene di approvvigionamento globali l’azio-
ne politica è impegnativa e dovrebbe essere integrata dalla 
cooperazione e dal coordinamento internazionale, nonché dal-
la collaborazione con il settore privato. Sebbene le valutazioni 
sull’efficacia delle diverse politiche attuate finora siano scar-
se, l’OCSE propone diverse opzioni da prendere in considera-
zione da parte dei decisori politici:
-- una prima azione suggerita consiste nel migliorare la vi-

sibilità e sfruttare le informazioni lungo l’intera catena di 
fornitura, per anticipare e, ove possibile, evitare le caren-
ze più rapidamente. Oggi, le autorità di regolamentazione 
non dispongono di informazioni sulle catene di approvvi-
gionamento a monte per valutarne la vulnerabilità e si af-
fidano principalmente ai produttori per notificare carenze 
o potenziali rischi di carenze. Ciò che accade nelle catene 
di distribuzione è ancora meno chiaro. Pertanto, i decisori 

alle farmacie e alle persone autorizzate a consegnare medicinali in modo da 
soddisfare le esigenze dei pazienti».

116  A. Acosta, et al., Medicine shortages: gaps between countries and glob-
al perspectives, in Frontiers in Pharmacology, 2019, 10, p. 763.

117  OECD (Organization for Economic Co-operation and Development, 
corrispondente all’OCSE), Securing Medical Supply Chains in a Post-Pan-
demic World, OECD Health Policy Studies, Paris, 2024. 
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politici sfruttano le informazioni già segnalate ai regolato-
ri dai produttori per identificare e valutare i punti di vul-
nerabilità nelle catene di approvvigionamento manifattu-
riere. In relazione alla distribuzione, l’implementazione di 
sistemi di tracciabilità basati su identificatori univoci già 
richiesti in molti paesi per i medicinali (per combattere le 
frodi) e i dispositivi medici ad alto rischio consentirebbe un 
migliore monitoraggio dell’offerta, della domanda e delle 
scorte disponibili, una caratterizzazione della natura e del-
la portata delle carenze notificate in tempo reale e un’orga-
nizzazione di un’effettiva riallocazione delle scorte disponi-
bili. Per i prodotti critici (ad esempio i medicinali essenzia-
li con catene di approvvigionamento vulnerabili) dovrebbe 
essere istituito un monitoraggio più attento dei volumi e 
dei flussi in collaborazione con i fornitori. In generale, per 
ottenere una migliore visibilità è necessaria una raccolta 
più sistematica di informazioni in tempo reale sulla strut-
tura, sul contenuto e sullo stato delle catene di approvvi-
gionamento medico. Ciò comporterebbe un contesto norma-
tivo favorevole, nonché investimenti nell’infrastruttura e 
nell’analisi dei dati sia da parte delle aziende sia dei gover-
ni. Una migliore anticipazione dei rischi richiede anche la 
condivisione delle informazioni tra le parti interessate che 
dovrebbe essere consentita ove appropriata e necessaria;

-- una seconda azione politica dovrebbe concentrarsi sull’af-
frontare le cause profonde delle carenze per mitigare (o ri-
durre l’esposizione ai) rischi di carenze. Per affrontare i pro-
blemi di qualità, le autorità pubbliche dovrebbero richiede-
re ai produttori di mantenere sistemi di gestione della quali-
tà conformi ai più elevati standard stabiliti e di monitorarne 
l’attuazione. Per i mercati in cui si sospetta che un’eccessi-
va pressione sui prezzi possa portare al degrado degli stan-
dard di qualità, al ritiro dei prodotti e all’uscita dal mercato, 
nonché alla concentrazione dell’offerta per realizzare econo-
mie di scala, alcune opzioni politiche possono contribuire al-
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la formazione del mercato 118. Gli acquirenti di prodotti medi-
ci potrebbero anche considerare la diversificazione dell’offer-
ta come una motivazione per suddividere le aggiudicazioni 
tra più fornitori, tuttavia, la diversificazione dell’offerta po-
trebbe richiedere ulteriori azioni. Le politiche di re-shoring 119 
e quasi-shoring 120 sono in cima alle agende politiche di di-
versi Paesi che cercano di ridurre la dipendenza da fonti al-
tamente concentrate di determinate materie prime, principi 
attivi farmaceutici e prodotti finiti. Queste politiche possono 
espandere la capacità produttiva, ridurre la concentrazione 
e contribuire a soddisfare la crescente domanda globale. Tut-
tavia, la loro attuazione dovrebbe essere preceduta da un’at-
tenta considerazione poiché comportano costi sostanziali, do-
vendo concentrarsi solo sui ‘prodotti critici’ come precedente-
mente, idealmente, definiti a livello sovranazionale;

-- una terza azione politica dovrebbe incoraggiare una mag-
giore agilità e flessibilità del sistema per ridurre i rischi di 
interruzioni dell’approvvigionamento potenzialmente dan-
nosi. La facilitazione degli scambi e l’armonizzazione dei 
requisiti normativi per l’AIC faciliterebbero la circolazione 
delle merci tra Paesi; strategie di inventario adeguate e po-
litiche di stoccaggio coordinate possono aiutare a mitigare 
le carenze dovute a picchi di domanda e/o interruzioni nelle 
catene di approvvigionamento nel breve termine, ma sono 

118  Gli appalti raggruppati tra paesi possono essere utili, ad esempio per 
migliorare la previsione della domanda e per garantire l’offerta per i picco-
li mercati che altrimenti non potrebbero essere riforniti. Un buon esempio è il 
fondo rotativo dell’Organizzazione Panamericana della Sanità per l’acquisto di 
vaccini. Gli approcci strategici agli appalti pubblici che prendono in considera-
zione criteri diversi dal solo prezzo possono anche alleviare una certa pressione 
sui prezzi, aumentando al contempo l’importanza della sicurezza dell’approv-
vigionamento nel processo decisionale. I criteri di ‘offerta economicamente più 
vantaggiosa’ (MEAT) per gli appalti pubblici raccomandati dalla Commissione 
Europea rappresentano un potenziale veicolo per appalti più strategici.

119  Scelta volontaria, attuata da un’azienda, di spostare in tutto o in par-
te le proprie attività produttive, o le forniture, in un Paese diverso rispetto a 
quello in cui le stesse erano precedentemente delocalizzate.

120  O near-shoring: scelta volontaria, attuata da un’azienda, di trasferire 
le attività economiche in Paesi vicini alle proprie coste o ai propri confini na-
zionali, ove non sia possibile riportarle nel Paese originario.
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di efficacia limitata nelle interruzioni a lungo termine. La 
proliferazione di politiche nazionali di stoccaggio delle scor-
te, tuttavia, può potenzialmente peggiorare i divari di offer-
ta: l’accumulo regionale e coordinato di scorte può rappre-
sentare un’opzione per rispondere agli squilibri a breve ter-
mine tra domanda e offerta, consentendo una rapida rial-
locazione delle scorte dove sono maggiormente necessarie;

-- oltre a queste, ulteriori azioni dovrebbero anticipare future 
gravi crisi, poiché i Paesi hanno bisogno di aggiuntive ca-
pacità per prepararsi e mitigare i rischi sulle catene di ap-
provvigionamento medico in caso di grave crisi. In simili 
contesti, la cooperazione internazionale e la stretta collabo-
razione tra il settore privato e i governi sono importanti per 
garantire una risposta coesa, collettiva ed efficiente. Le cri-
si gravi richiedono una migliore preparazione per risposte 
più rapide: i piani di preparazione alle pandemie e ad altri 
shock dovrebbero includere misure specifiche per affronta-
re i problemi della catena di approvvigionamento medico 
che possono essere attuati rapidamente. Le parti interessa-
te devono lavorare insieme per stabilire processi per defini-
re elenchi di prodotti critici specifici per le diverse situazio-
ni di emergenza e mettere in atto meccanismi per monito-
rare i flussi internazionali e regionali di questi prodotti. Ta-
li elenchi potrebbero essere utilizzati anche per gli appalti 
congiunti multinazionali. I Paesi dovrebbero inoltre concor-
dare meccanismi chiari per condividere i dati sulla doman-
da e sull’offerta di prodotti medici critici e ulteriori flessi-
bilità normative come norme che impediscano loro di esa-
cerbare i problemi della catena di approvvigionamento at-
traverso l’accaparramento e le restrizioni all’esportazione. 
Gli accordi commerciali multilaterali o regionali potrebbe-
ro, prima che si verifichi la prossima crisi, includere dispo-
sizioni per la cooperazione volta a garantire la continuità 
della fornitura di beni medici. Le crisi gravi richiedono an-
che che siano già in atto meccanismi per mitigare i rischi 
di carenza. I decisori politici potrebbero dover sostenere l’e-
spansione della capacità produttiva in caso di aumento del-
la domanda e imporre la priorità del settore medico per la 
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fornitura di materie prime e componenti elettronici. Prepa-
rare e attuare in anticipo la legislazione necessaria è fonda-
mentale per facilitare risposte rapide e, indipendentemente 
dall’approccio politico scelto, i decisori dovrebbero garanti-
re l’attuazione di meccanismi per facilitare l’accesso a livel-
lo mondiale e un’equa allocazione delle tecnologie esistenti, 
sostenendo al contempo gli sforzi di ricerca e sviluppo e in-
coraggiando il trasferimento delle tecnologie sviluppate du-
rante le crisi (come nuovi vaccini e trattamenti).

A dar concretezza alle auspicate cooperazioni internazio-
nali contro le carenze dei farmaci è da segnalare il progetto 
paneuropeo Joint Action CHESSMEN 121, un consorzio tra 27 
autorità farmaceutiche e sanitarie europee con l’obiettivo di 
coordinare e armonizzare i sistemi nazionali esistenti contro 
la carenza di medicinali. Si tratta di un piano triennale, na-
to nell’ambito del Programma europeo di salute pubblica e co-
struito dando priorità alla cooperazione tra istituzioni. L’AI-
FA ha ideato e guidato l’elaborazione della proposta di azio-
ne congiunta europea, in collaborazione con i Centri nazio-
nali sangue e trapianti dell’Istituto Superiore di Sanità 122. 
La Joint Action ha lo scopo di supportare gli Stati membri 
dell’UE nell’implementazione di strutture, misure e strumen-
ti adeguati per affrontare la problematica, di rafforzare sia il 
coordinamento e l’armonizzazione tra i diversi Stati membri, 
anche nell’individuazione delle cause delle carenze di farma-
ci, sia le reti e le iniziative esistenti, come il gruppo di lavoro 

121  Coordination and Harmonization of the Existing Systems against 
Shortages of Medicines, European Network. Il progetto è ufficialmente inizia-
to il 16 gennaio 2023, ed è cofinanziato dalla Commissione Europea.

122  Le 27 autorità farmaceutiche e sanitarie europee sono in rappresen-
tanza di ventidue Stati Membri dell’Unione Europea e della Norvegia, co-
prendo così quasi integralmente lo Spazio economico europeo; inoltre, ha il 
supporto esterno di organizzazioni e reti europee che permetteranno di coin-
volgere a livello operativo anche i pochi stati membri che non hanno potuto 
aderire direttamente al progetto (Bulgaria, Grecia, Lettonia, Malta, Polonia, 
Repubblica Slovacca). 

https://www.ja-chessmen.eu/
https://www.ja-chessmen.eu/
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SPOC 123/EMA e la task force HMA/EMA 124 sulla disponibilità 
di medicinali autorizzati per uso umano e veterinario, di mo-
nitorare e segnalare le carenze di medicinali e di contribuire 
alla creazione di un dataset condiviso. 

In considerazione del fatto che il monitoraggio e la preven-
zione delle carenze di farmaci sono fattori chiave per garanti-
re l’accesso alle cure e la continuità terapeutica per i pazienti, 
il progetto mira anche a definire strategie preventive capitaliz-
zando e ampliando le conoscenze pregresse, per esempio, attra-
verso la condivisione di buone pratiche basate sugli studi con-
dotti dalla Commissione europea e già in uso negli Stati mem-
bri dell’UE. Il partenariato mira alla creazione di un meccani-
smo di “raccolta di modelli” per gli Stati, che sarà oggetto di una 
relazione finale e che costituirà una solida base per la futura le-
gislazione farmaceutica riguardante la carenza di medicinali.

Infine, a partire dal 2 febbraio 2025 le aziende farmaceuti-
che o le altre entità legali che detengono l’autorizzazione uffi-
ciale per commercializzare un medicinale nel mercato UE e gli 
enti regolatori di ciascun Paese hanno l’obbligo di segnalare 
le carenze utilizzando la European shortages monitoring plat-
form 125, una piattaforma per la gestione centralizzata delle ca-
renze di farmaci nell’UE e nello Spazio economico europeo. 

123  ‘i-SPOC’ (Industry Single Point of Contact): punto di contatto unico at-
tivato da EMA nella piattaforma IRIS e identificato da ogni azienda farma-
ceutica che ha il compito di riferire all’EMA e alle autorità nazionali compe-
tenti tutte le carenze attuali e previste dei medicinali nel contesto di un’‘e-
mergenza sanitaria’ o di un ‘evento importante’. 

124  HMA/EMA Task Force on Availability of authorised medicines for hu-
man and veterinary use (TF AAM).

125  European shortages monitoring platform - Esmp. Per agevolare i ti-
tolari di autorizzazioni all’immissione in commercio, l’Ema ha fornito istru-
zioni tecniche e specifiche (EMA, European Shortages Monitoring Platform 
(ESMP) Implementation Guide for Marketing Authorisation Holders, 29 ja-
nuary 2025) per garantire che possano completare con successo le segnala-
zioni elettroniche tramite la piattaforma Esmp, includendo convalida e con-
formità dei dati, come previsto dal Regolamento (UE) 2022/123. La piattafor-
ma sarà integrata con gli altri sistemi a disposizione del regolatore europeo 
per garantire uno scambio affidabile di informazioni, contribuendo a preve-
nire situazioni critiche e a garantire la disponibilità dei farmaci durante cri-
si ed emergenze sanitarie.

https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/hma/ema-joint-task-force-on-availability-of-authorised-medicines-for-human-and-veterinary-use-tf-aam.html
https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/hma/ema-joint-task-force-on-availability-of-authorised-medicines-for-human-and-veterinary-use-tf-aam.html
https://esmp.ema.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-shortages-monitoring-platform-esmp-implementation-guide-marketing-authorisation-holders_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-shortages-monitoring-platform-esmp-implementation-guide-marketing-authorisation-holders_en.pdf
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Per rispondere a tale emergenza nel contesto europeo, la 
Commissione europea ha stabilito delle contromisure che ten-
dono a garantire sia l’approvvigionamento di medicinali criti-
ci sia a prevenire carenze, identificando nuovi obblighi di mo-
nitoraggio per le autorità nazionali e di comunicazione per le 
imprese e stabilendo un ruolo di coordinamento più incisivo 
per EMA 126. 

Inoltre, gli emendamenti presentati dal Parlamento euro-
peo hanno rinforzato tali vincoli, imponendo ai titolari di AIC 
(Autorizzazione all’Immissione in Commercio) di chiarire le 
ragioni di qualsiasi interruzione/sospensione dell’approvvigio-
namento e di notificare tali eventi con tempistiche rapide e 
specifiche sia per eventi prevedibili sia per eventi imprevedibi-
li. Il Parlamento europeo ha poi richiesto l’istituzione di siste-
mi che consentano ai pazienti stessi di segnalare carenze e la 
creazione di sistemi informatici interoperabili con la Esmp 127 
in ogni Paese.

Oltre al ruolo delle Aziende farmaceutiche, sono stati chia-
mati in causa anche i distributori che dovranno segnalare le 
carenze, fornendo regolarmente informazioni sulle scorte di-
sponibili alle autorità competenti. 

Infine, le Autorità regolatorie nazionali dovranno pubbli-
care informazioni aggiornate sulle carenze e comunicare atti-
vamente con professionisti sanitari e pazienti, oltre ad infor-
mare tempestivamente EMA sulle misure adottate per miti-
gare le carenze. 

In ambito regolatorio comunitario, EMA ha pubblicato spe-
cifiche Linee Guida, rivolte sia alle organizzazioni di pazien-

126  Il Regolamento UE 2022/123 (Regulation (EU) 2022/123 of the Euro-
pean Parliament and of the Council of 25 January 2022 on a reinforced role 
for the European Medicines Agency in crisis preparedness and management 
for medicinal products and medical device) ha rafforzato il ruolo di EMA nel-
la preparazione alle crisi, compreso il monitoraggio e la gestione delle caren-
ze di medicinali che possono portare a una crisi e, durante un’emergenza sa-
nitaria pubblica o un evento importante, con la segnalazione di carenze, in-
formazioni sulla fornitura e domanda e coordinando le risposte dei Paesi UE 
alla carenza di farmaci critici.

127  European Shortages Monitoring Platform: piattaforma europea per il 
monitoraggio delle carenze di medicinali.
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ti e professionisti sanitari 128, sia ai diversi attori coinvolti nel-
la produzione, distribuzione e utilizzo dei medicinali, affinché 
collaborino tra loro e con le autorità regolatorie per garantire 
una maggiore trasparenza, resilienza e qualità delle catene di 
approvvigionamento 129.

128  EMA-HMA, Good practice guidance for patient and healthcare profession-
al organisations on the prevention of shortages of medicines for human 
use, 13 maggio 2022. In tale Linea Guida, EMA raccomanda:

-- Prevenzione delle carenze: le organizzazioni sono esortate a collaborare 
con le autorità sanitarie e i produttori di medicinali per identificare e pre-
venire potenziali carenze prima che accadano, attraverso una gestione 
proattiva delle scorte e delle catene di approvvigionamento.

-- Comunicazione tempestiva tra i produttori e le autorità sanitarie: le or-
ganizzazioni di pazienti e professionisti sanitari dovrebbero essere infor-
mate rapidamente e in modo chiaro sulle cause delle carenze e sulle so-
luzioni adottate.

-- Pianificazione e monitoraggio: importanza di una pianificazione strate-
gica per ridurre il rischio di carenze, attraverso il monitoraggio costante 
della disponibilità dei medicinali e identificando i segnali precoci di possi-
bili interruzioni nell’approvvigionamento.

-- Collaborazione tra tutte le parti coinvolte: è fondamentale che tutte le 
parti interessate, inclusi produttori, distributori, autorità sanitarie e or-
ganizzazioni di pazienti lavorino insieme in modo coordinato per garanti-
re la continuità del trattamento.

-- Formazione e sensibilizzazione: le organizzazioni dovrebbero impegnarsi 
a educare i professionisti sanitari e i pazienti riguardo alla gestione del-
le carenze e alle alternative terapeutiche disponibili, in modo che possano 
affrontare situazioni di carenza con preparazione.

-- Sostenibilità a lungo termine: necessità di sviluppare soluzioni sostenibi-
li per affrontare le carenze, incluso il rafforzamento delle capacità di pro-
duzione e distribuzione, nonché l’adozione di politiche che supportino la 
resilienza del sistema sanitario.
129  EMA-HMA, Good practices for industry for the prevention of human 

medicinal product shortages, 28 febbraio 2023. In tale Linea Guida, EMA rac-
comanda: 
-- Prevenzione delle carenze: le aziende devono adottare un approccio proat-

tivo nella gestione della produzione e distribuzione dei medicinali, preve-
dendo potenziali interruzioni e implementando misure preventive, come 
la gestione delle scorte e la pianificazione della produzione.

-- Monitoraggio continuo della catena di approvvigionamento: l’industria de-
ve monitorare costantemente l’intera catena di approvvigionamento, iden-
tificando i possibili punti critici che potrebbero causare carenze (ad esem-
pio, problemi di produzione, difficoltà logistiche, carenze di materie prime).

-- Comunicazione tempestiva e trasparente: È essenziale che le aziende co-
munichino tempestivamente all’EMA e alle autorità competenti qualsiasi 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practices-industry-prevention-human-medicinal-product-shortages_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practices-industry-prevention-human-medicinal-product-shortages_en.pdf
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In ambito regolatorio statunitense, FDA ha pubblicato nel 
2024 un Rapporto Annuale 130 in cui è riportato l’attento moni-
toraggio sulla catena di fornitura dei prodotti medici, influen-
zata dalla pandemia di COVID-19 durante il 2023 che ha cau-
sato interruzioni e 55 nuove carenze di farmaci. FDA ricono-
sce che la carenza di farmaci è una minaccia significativa per 
la salute pubblica poiché può ritardare o negare cure essen-
ziali ai pazienti e assume come priorità assoluta la risoluzio-
ne o mitigazione di tale minaccia, presentando proposte legi-
slative per il bilancio 2025 che includono nuove autorità per 
migliorare la risposta dell’Agenzia, come l’obbligo per i pro-
duttori di notificare un aumento della domanda che potrebbe 
causare carenze. 

In ambito nazionale, l’azione pubblica non si esaurisce nel-
le indicazioni rivolte ai pazienti e ai professionisti sanitari. 
AIFA monitora le carenze, rende note le alternative terapeu-
tiche, autorizza, quando necessario, importazioni straordina-
rie di medicinali dall’estero e può disporre il blocco tempora-

rischio di carenza di medicinali, fornendo dettagli chiari sui motivi della 
carenza e sulle azioni correttive intraprese. La trasparenza nelle informa-
zioni è cruciale per gestire efficacemente le carenze.

-- Pianificazione della continuità operativa: Le industrie devono sviluppare 
e implementare piani di continuità operativa che prevedano soluzioni al-
ternative in caso di emergenze o interruzioni significative. Questo inclu-
de la diversificazione delle fonti di approvvigionamento e la creazione di 
scorte di sicurezza.

-- Gestione della capacità produttiva: Le aziende devono essere in grado di 
adeguare la capacità produttiva per rispondere a eventuali aumenti im-
previsti della domanda, collaborando con i fornitori per garantire una pro-
duzione stabile e senza interruzioni.

-- Collaborazione con le autorità e altri stakeholder: Le aziende farmaceuti-
che devono collaborare strettamente con le autorità sanitarie, le organiz-
zazioni di pazienti, i distributori e gli altri attori della filiera per affron-
tare le carenze. La cooperazione e lo scambio di informazioni tra tutti i 
soggetti coinvolti sono essenziali per minimizzare l’impatto delle caren-
ze sui pazienti.

-- Sostenibilità e resilienza a lungo termine: Le linee guida incoraggiano 
l’industria a concentrarsi su pratiche sostenibili per evitare carenze a 
lungo termine, come l’innovazione nei processi produttivi e l’investimen-
to in tecnologie avanzate che migliorano l’efficienza e la capacità di rispo-
sta alle emergenze.
130  FDA, Report to Congress. Drug Shortages. CY 2023.
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neo delle esportazioni per prevenire o limitare situazioni di 
carenza. A tali strumenti si affiancano il Tavolo Tecnico In-
disponibilità, coordinato da AIFA e operativo dal 2015, che 
il Ministero della Salute ha dichiarato di voler ulteriormente 
rafforzare, e un Tavolo permanente ministeriale sull’approv-
vigionamento dei farmaci, finalizzato a intercettare le critici-
tà prima che assumano carattere emergenziale. Il Ministro ha 
inoltre richiamato il disegno di legge delega per la riforma e il 
riordino della legislazione farmaceutica quale sede di ulterio-
ri interventi 131.

Ulteriori strategie proposte per sopperire agli stati di ca-
renza sono l’attuazione di restrizioni sull’uso delle scorte pre-
senti dando la priorità, ove possibile, a pazienti maggiormente 
vulnerabili (come, ad es. pazienti pediatrici, pazienti oncologi-
ci senza alternative disponibili); la possibilità di utilizzare an-
che prodotti contenenti difetti minori (negli USA è permesso 
l’utilizzo di medicinali con imballaggio improprio o difetti di 
etichettatura) o di estendere la data di scadenza di medicinali 
prossimi a essa (sempre negli USA).

Come è evidente, in tale contesto assume particolare rile-
vanza la gestione degli sprechi e l’affinamento dei sistemi di 
monitoraggio della qualità da parte degli enti regolatori, es-
sendo le carenze spesso causate dai richiami dovuti alla com-
promessa qualità dei farmaci.

Possibili azioni in tal senso potrebbero essere la creazio-
ne di solidi piani di prevenzione e gestione delle carenze: l’ot-
timizzazione di sistemi di qualità farmaceutica e l’aumento 
della resilienza di catene di approvvigionamento complesse e 
multinazionali 132; l’allestimento di scorte di farmaci negli ospe-

131  Agenzia Italiana del Farmaco, Farmaci carenti, https://www.aifa.
gov.it/farmaci-carenti; Id., Il Tavolo Tecnico Indisponibilità, https://www.
aifa.gov.it/documents/20142/1596155/Tavolo_indisponibilit%C3%A0.pdf; 
Quotidiano Sanità, “Farmaci essenziali. Ministero Salute: «La disponibilità è 
sicurezza nazionale. Cina e India coprono oltre l’80% degli antibiotici»”, 29 lu-
glio 2026, https://www.quotidianosanita.it/governo-e-parlamento/farmaci-
essenziali-ministero-salute-la-disponibilita-e-sicurezza-nazionale-cina-e-in-
dia-coprono-oltre-l80-degli-antibiotici/.

132  A tal proposito, si segnala che l’Italia ha la più antica officina farma-
ceutica di Stato dedicata all’allestimento e gestione di farmaci, lo Stabilimen-

https://www.aifa.gov.it/farmaci-carenti
https://www.aifa.gov.it/farmaci-carenti
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1596155/Tavolo_indisponibilit%C3%A0.pdf
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1596155/Tavolo_indisponibilit%C3%A0.pdf
https://www.quotidianosanita.it/governo-e-parlamento/farmaci-essenziali-ministero-salute-la-disponibilita-e-sicurezza-nazionale-cina-e-india-coprono-oltre-l80-degli-antibiotici/
https://www.quotidianosanita.it/governo-e-parlamento/farmaci-essenziali-ministero-salute-la-disponibilita-e-sicurezza-nazionale-cina-e-india-coprono-oltre-l80-degli-antibiotici/
https://www.quotidianosanita.it/governo-e-parlamento/farmaci-essenziali-ministero-salute-la-disponibilita-e-sicurezza-nazionale-cina-e-india-coprono-oltre-l80-degli-antibiotici/
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dali non legato a criteri di gestione burocratico-amministrati-
va (generalmente dettata dei controlli di gestione interni con 
indicazioni spesso di scorte solo mensili).

Altri suggerimenti utili alla gestione delle carenze potreb-
bero interessare sia i prescrittori sia i farmacisti, con parti-
colar riferimento agli ospedalieri: i primi dovrebbero essere a 
conoscenza della criticità e discutere con i farmacisti ospeda-
lieri le possibili alternative terapeutiche, tenendo conto del-
le comunicazioni da parte delle farmacie ospedaliere; i secon-
di dovrebbero comunicare repentinamente ai colleghi medici 
le carenze, estrapolando dalla lista dell’Autorità regolatoria i 
farmaci in uso nel proprio ospedale e valutando possibili solu-
zioni alternative, dalla richiesta di acquisto all’estero fino alla 
produzione galenica di medicinali.

Di particolare incisività sarebbe la decisione di riporta-
re la produzione di farmaci in Europa: tale eventualità è in 
valutazione già dal 2019 quando l’Unione europea ha deciso di 
attenuare la legge sui brevetti per compensare gli svantaggi 
economici con un Regolamento europeo 133 che prevede la pos-
sibilità per i terzi di produrre farmaci in deroga al certificato 
complementare di protezione e permette ai fabbricanti euro-
pei di medicinali biosimilari e equivalenti/generici di iniziare 
la produzione di farmaci brevettati già durante la vigenza del 

to Chimico Farmaceutico Militare di Firenze (https://www.agenziaindustrie-
difesa.it/unita-produttive/stabilimento-chimico-farmaceutico-militare-firen-
ze/), nato nel 1832 per volontà del re Carlo Alberto e sviluppatosi nel tem-
po per «produrre tutti i medicamenti necessari al Servizio Sanitario e Vete-
rinario per l’Armata di Terra, Ospedali Militari, Corpi Militari, Stabilimenti 
Militari ed Infermerie» fino ad arrivare attualmente a «produrre farmaci per 
l’Istituto Superiore di Sanità, per strutture ospedaliere pubbliche cooperan-
do con le università per attività di ricerca e formazione e per la produzione 
di medicinali carenti per le malattie rare». Un suo potenziamento di organico 
potrebbe sicuramente far fronte alle esigenze da parte delle strutture ospe-
daliere per farmaci carenti. Altre strutture militari nate più recentemente in 
Europa sono in Francia (Direction Générale de l’Armement, DGA), nel Regno 
Unito (Defence Science and Technology Laboratory, DSTL) e in Spagna (Cen-
tro Militar de Farmacia de la Defensa, CEMILFARDEF).

133  REGOLAMENTO (UE) 2019/933 DEL PARLAMENTO EUROPEO E 
DEL CONSIGLIO del 20 maggio 2019 che modifica il Regolamento (CE) n. 
469/2009 sul certificato protettivo complementare per i medicinali. 

https://www.agenziaindustriedifesa.it/unita-produttive/stabilimento-chimico-farmaceutico-militare-firenze/
https://www.agenziaindustriedifesa.it/unita-produttive/stabilimento-chimico-farmaceutico-militare-firenze/
https://www.agenziaindustriedifesa.it/unita-produttive/stabilimento-chimico-farmaceutico-militare-firenze/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019R0933&from=IT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019R0933&from=IT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32019R0933&from=IT
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Certificato di Protezione Complementare (CCP) 134, a determi-
nate condizioni. 

Inoltre, si potrebbe contemplare la possibilità di produrre 
farmaci equivalenti per l’esportazione, anche ove il brevetto 
per il principio attivo originale sia ancora valido 135 (possibili-
tà prevista attualmente per la produzione e la gestione delle 
scorte). È evidente che una simile soluzione necessiterebbe di 
un accordo con le aziende farmaceutiche che traggono dal pe-
riodo di brevettabilità il legittimo profitto per i propri investi-
menti nella ricerca.

Il Parlamento europeo ha approvato nell’aprile 2024 la 
nuova direttiva farmaceutica e il nuovo regolamento farma-
ceutico relativi ai medicinali per uso umano, predisponendo 
il pacchetto di politiche sanitarie più complesso che la Com-
missione abbia sviluppato durante il suo attuale mandato 136. 

134  Il ‘Certificato di Protezione Complementare’ (CCP) è un titolo che per-
mette di prolungare la durata di un brevetto relativo ad uno specifico prodot-
to medicinale o fitosanitario.

135  Il TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, 
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/trips_e.htm) è un accordo 
internazionale sotto l’egida dell’Organizzazione Mondiale del Commercio 
(OMC), che regola la protezione dei diritti di proprietà intellettuale, inclusi i 
brevetti, a livello globale. Per quanto riguarda i farmaci, l’accordo TRIPS sta-
bilisce che i Paesi membri devono concedere brevetti per i farmaci e i princi-
pi attivi per un periodo minimo di 20 anni. Tuttavia, consente anche delle ec-
cezioni, come le licenze obbligatorie, che permettono a un governo di autoriz-
zare la produzione di farmaci equivalenti anche quando un brevetto è ancora 
in vigore, se ciò è giustificato da motivi di interesse pubblico (ad esempio, per 
far fronte a una crisi sanitaria o per garantire l’accesso a trattamenti essen-
ziali). Da sottolineare che TRIPS permette anche agli Stati membri di dero-
gare ai diritti sui brevetti per l’esportazione di farmaci equivalenti a paesi in 
via di sviluppo, come stabilito dall’accordo di Doha del 2001 in cui i membri 
dell’OMC hanno adottato l’innovativa ‘Dichiarazione sull’Accordo TRIPS e la 
salute pubblica’ che riconosceva inequivocabilmente la priorità della salute 
pubblica sugli interessi commerciali.

136  Per i riferimenti all’intero processo per la revisione normativa euro-
pea nel settore farmaceutico si veda: Commissione Europea (2020), Comuni-
cazione della Commissione al Parlamento Europeo, al Consiglio, al Comitato 
Economico e Sociale Europeo e al Comitato delle Regioni. Strategia farmaceu-
tica per l’Europa; European Parliament (2023a), Initial Appraisal of a Euro-
pean Commission Impact Assessment. Revision of the EU pharmaceutical leg-
islation; Commissione Europea (2023), Proposta di Direttiva del Parlamento 

https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/trips_e.htm
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Tale riforma dell’obsoleta legislazione farmaceutica, risalente 
a due decenni fa, rappresenta un’opportunità unica per crea-
re una legislazione che renda il sistema europeo competitivo 
e attrattivo per ricerca e sviluppo, consentendo al contempo 
all’EMA di non rimanere indietro nei tempi di approvazione 
dei farmaci essenziali. L’obiettivo è creare un quadro regolato-
rio moderno e completo che migliori la capacità dell’industria 
di promuovere la ricerca e le tecnologie per soddisfare le esi-
genze terapeutiche dei pazienti, aumentando al contempo la 
competitività e l’attrattività del settore farmaceutico dell’UE 
in linea con le complessità dell’attuale panorama globale. Le 
nuove leggi si prefiggono di consentire ai pazienti l’accesso ai 
farmaci equivalenti e biosimilari dopo la scadenza del brevet-
to e permetterebbero tangibili incentivi per l’innovazione; di 

Europeo e del Consiglio recante un codice dell’Unione relativo ai medicinali 
per uso umano e che abroga le direttive 2001/83/CE e 2009/35/CE (https://
eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?uri=CELEX:52023PC0192); M. 
De Morpurgo, N. Landolfi, UE: in arrivo nuove regole per l’industria farma-
ceutica, in NT+Diritto, 5.6.2023; European Parliament (2023c), Report on the 
COVID-19 pandemic: lessons learned and recommendations for the future 
(2022/2076(INI)) (https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-
2023-0282_EN.html); European Parliament (2023b), Initial Appraisal of a Eu-
ropean Commission Impact Assessment. Revision of the EU pharmaceutical 
legislation, (https://www.adepp.info/2023/10/verso-la-revisione-della-legi-
slazione-sui-farmaci-nellue/); M. Florio, L. Iacovone, Pandemie e ricerca far-
maceutica: la proposta di una infrastruttura pubblica europea (parte prima e 
parte seconda), in Menabò di Etica ed Economia, 2020, pp. 126-127; M. Flo-
rio, C. Pancotti, D.A. Prochazka, European pharmaceutical research and de-
velopment. Could public infrastructure overcome market failures? EPRS | Eu-
ropean Parliamentary Research Service, Scientific Foresight Unit (STOA), 
2021, ISBN 978-92-846-8722-0 | doi:10.2861/72339 | QA-07-21-063-EN-N; N. 
Juth, et al., Should we accept a higher cost per health improvement for orphan 
drugs? A review and analysis of egalitarian arguments, in Bioethics, 2021, 
35, pp. 307-314; M. Mazzucato, H.L. Li, A market shaping approach for the 
biopharmaceutical industry: governing innovation towards the public inter-
est, in Journal of Law, Medicine & Ethics, 2021, 49, pp. 39-49; Prescrire’s rat-
ings of new drugs in 2022: a brief review, in Prescrire International, 2023, 247, 
pp. 99-101; European Federation of Pharmaceutical Industries and Associa-
tions (2023), Revision of the General Pharmaceutical Legislation: Impact As-
sessment of European Commission and EFPIA proposals (https://www.efpia.
eu/media/zcwist01/revision-of-the-general-pharmaceutical-legislation-im-
pact-assessment-of-european-commission-and-efpia-proposals.pdf).

https://www.adepp.info/2023/10/verso-la-revisione-della-legislazione-sui-farmaci-nellue/
https://www.adepp.info/2023/10/verso-la-revisione-della-legislazione-sui-farmaci-nellue/
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fornire soluzioni comuni per affrontare la carenza di farmaci 
e garantire l’approvvigionamento sicuro di medicinali; di inco-
raggiare maggiori investimenti nella produzione di medicina-
li essenziali e di principi attivi e di implementare criteri che 
privilegino la sicurezza 137. 

La dipendenza extra-UE resta tuttavia strutturale: secon-
do i dati richiamati dal Ministro della Salute alla Camera il 
29 luglio 2026, Cina e India coprono oltre la metà della produ-
zione mondiale di principi attivi e, per alcune categorie essen-
ziali, tra cui gli antibiotici, la quota supera l’80%. In tale qua-
dro, il Governo italiano ha dichiarato di sostenere, nel conte-
sto del Critical Medicines Act, il finanziamento del reshoring 
delle produzioni strategiche, considerandolo non soltanto un 
costo iniziale, ma un investimento in salute, occupazione qua-
lificata e patrimonio industriale 138.

Nell’ambito di tale Tavolo ministeriale, la Società Italia-
na di Farmacia Ospedaliera (SIFO) e la Società Italiana Far-
macisti Preparatori (SIFAP) hanno sottolineato l’importanza 
dell’attività galenica come strategia di contrasto al fenomeno 
della carenza di medicinali, in un comparto spesso salvavita 
quale quello dei preparati terapeutici non disponibili in altre 
forme farmaceutiche 139.

137  Tale revisione normativa è fortemente auspicata anche da Medicines 
for Europe, l’associazione europea delle industrie dei farmaci equivalenti e 
biosimilari, che conta 190mila addetti in oltre 400 siti produttivi e 126 siti di 
ricerca in Europa e investe in ricerca e sviluppo fino al 17% del fatturato, for-
nendo il 70% dei farmaci essenziali in Europa.

138  Quotidiano Sanità, Farmaci essenziali…, cit. 
139  La Galenica clinica «è un’attività tecnologicamente avanzata che ha 

come scopo l’allestimento di medicinali in stretta connessione con la sperimen-
tazione clinica, la radiofarmacia, l’oncologia personalizzata, la gestione del ri-
schio clinico, la continuità terapeutica. La preparazione dei medicinali galeni-
ci è effettuata dal farmacista in condizioni ambientali e di vestizione protette 
e controllate, in modo da garantire con certezza requisiti di sicurezza per gli 
operatori e di qualità, efficacia e tempestività di erogazione per i pazienti. At-
traverso la Galenica i pazienti critici (sia adulti che pediatrici) possono avere 
accesso in modo appropriato, sicuro e puntuale alle terapie personalizzate». Vi 
è la necessità di «aumentare la cultura dell’informazione per i cittadini sull’u-
tilizzo sicuro ed efficace del farmaco equivalente o galenico diventa quanto mai 
impellente, proprio a causa dei momenti di turbolenza attraversati dal merca-
to globalizzato delle materie prime». In particolare, il sistema di alert informa-
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 Parallelamente, la Federazione degli Ordini dei Farmaci-
sti Italiani (FOFI) in collaborazione con la SIFAP hanno de-
ciso di avviare un censimento delle farmacie che allestiscono 
preparati nel territorio nazionale, per poter mettere queste in-
formazioni a disposizione in primis del Ministero della Salute 
per le valutazioni di competenza, ma anche dei singoli cittadi-
ni per limitare le situazioni di disagio e garantire l’appropria-
tezza terapeutica 140.

10.	Considerazioni conclusive tra bioetica e biodiritto

Le questioni connesse alla carenza e all’indisponibilità dei 
medicinali non esauriscono infatti la loro rilevanza nella di-
mensione tecnico-regolatoria o organizzativa, ma sollevano 
interrogativi bioetici e biogiuridici fondamentali, riguardanti 

tizzato denominato ‘DrugHost’ proposto e alimentato dai servizi Farmaceutici 
Ospedalieri e messo in rete da SIFO ed AIFA ha finora consentito agli Ospeda-
li di intercettare in anticipo le ‘indisponibilità’ prima ancora che si tramutas-
sero in ‘carenze’ tutelando fino ad oggi la cornice ospedaliera dal problema. Il 
sistema prevede di alimentare un database nazionale delle indisponibilità dei 
farmaci al fine di mappare e quantificare un fenomeno importante, che rende 
irreperibili farmaci anche salvavita. La collaborazione con AIFA permette ai 
due sistemi complementari (carenze pubblicate da AIFA e Portale DrugHost) 
di mappare completamente il fenomeno dell’irreperibilità dei farmaci, sempre 
con l’obiettivo di assicurare ai cittadini le terapie farmacologiche necessarie. 
Come società scientifiche siamo consapevoli che in un mercato globale, la cri-
si energetica e il protezionismo di alcuni Stati potrebbero determinare una ca-
renza ancor più pericolosa rispetto ai farmaci, quella dei dispositivi medici al-
tamente specialistici o dedicati, di cui già segnaliamo ritardi nelle consegne. 
Forse sarebbe utile ed importante anticipare le nuove criticità attraverso alcu-
ne strategie compensative (modifica del Codice degli appalti, produzione inter-
na.) che potrebbero rappresentare davvero una soluzione da mettere rapida-
mente in campo a livello centrale». Tratto da SIFO-SIFAP, Comunicato stam-
pa congiunto, Importanza della galenica, tra globalizzazione e carenze di far-
maci e beni sanitari, Roma, 23 gennaio 2023.

140  L’elenco delle farmacie che allestiscono preparati galenici e che han-
no aderito alla survey, suddiviso per regioni e province, è disponibile all’indi-
rizzo: https://www.fofi.it/censimento_farmacie_galeniche.php ed è stato ulte-
riormente implementato sulla base dei bisogni degli utenti con un sistema di 
geolocalizzazione.

https://www.sifoweb.it/images/pdf/stampa-comunicazione/comunicati-stampa/2023/COM_STP_CONGIUNTO_GALENICA_PDF.pdf
https://www.sifoweb.it/images/pdf/stampa-comunicazione/comunicati-stampa/2023/COM_STP_CONGIUNTO_GALENICA_PDF.pdf
https://www.sifoweb.it/images/pdf/stampa-comunicazione/comunicati-stampa/2023/COM_STP_CONGIUNTO_GALENICA_PDF.pdf
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la giustizia distributiva, la tutela dei soggetti vulnerabili, l’e-
quità nell’accesso alle cure e la responsabilità pubblica nella 
gestione delle risorse sanitarie limitate.

La carenza di farmaci comporta il lacerante dilemma etico 
della scarsità delle risorse, con effetti sui pazienti che non ri-
escono a trovare i farmaci necessari e sui medici che non rie-
scono a prescrivere i farmaci ottimali 141. 

In molte istituzioni, le politiche per l’uso di farmaci si ba-
sano su principi utilitaristici e sull’analisi del rapporto costo-
efficacia per le decisioni finali. Tuttavia, in condizioni di risor-
se limitate, i professionisti si trovano di fronte alla drammati-
ca realtà di non poter fornire un intervento a tutti coloro che 
potrebbero trarne beneficio. Gli operatori sanitari potrebbero 
avere difficoltà a bilanciare la loro responsabilità fiduciaria 
nei confronti del benessere di ogni singolo paziente (beneficia-
lità) con la loro responsabilità nei confronti di altri pazienti 
(giustizia distributiva) 142. 

I singoli operatori sanitari, inoltre, possono vivere dilem-
mi etici di difficile soluzione, che, a loro volta, possono gene-
rare sentimenti di rabbia, frustrazione e ansia, derivanti an-
che da relazioni tese con i pazienti e che possono incidere sul 
benessere dei professionisti 143. Le decisioni sull’assegnazione 
dei farmaci in tali scenari sono state riconosciute come classi-

141  Secondo un recente sondaggio statunitense, oltre il 99% degli intervi-
stati (in gran parte farmacisti) ha riferito che la carenza di farmaci ha avuto 
un impatto sul loro lavoro, in particolare sui farmaci chemioterapici, e sui loro 
budget: ASHP. Severity and Impact of Current Drug Shortages, American So-
ciety of Health-System Pharmacists; Bethesda, MD, USA. 2023. 

142  K.M. Fancher, Addressing the Ethical Complications of Drug Shortag-
es, in Pharmacy Practice in Focus: Oncology, June 2024, Vol. 6, Issue 4.

143  D.S. Char, D. Magnus, Ethics of disclosure regarding drug shortages 
that affect patient care, in Anesthesia & Analgesia, 2015, 121(2), pp. 262-263. 
doi:10.1213/ANE.0000000000000842.

https://www.pharmacytimes.com/view/addressing-the-ethical-complications-of-drug-shortages-incorporating-ethical
https://www.pharmacytimes.com/view/addressing-the-ethical-complications-of-drug-shortages-incorporating-ethical
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che ‘scelte tragiche’ 144 che possono causare un significativo di-
sagio psicologico 145. 

L’allocazione delle scarse risorse mediche è diventata criti-
ca durante la pandemia di COVID-19. Come sostengono Ema-
nuel e Persad 146, «Negli ultimi 100 anni, nessun altro evento 
o nuova tecnologia, né l’avvento della penicillina, della dialisi, 
del trapianto di organi o delle nuove terapie genetiche, ha reso 
necessaria l’allocazione di scarse risorse sanitarie per più per-
sone in tutto il mondo rispetto alla pandemia di COVID-19». 
È discutibile se le effettive decisioni di triage riguardanti le 
scarse risorse mediche siano state condotte in modo etico o ot-
timale 147; tuttavia, a partire da quella crisi globale è emersa 
una riflessione approfondita su un quadro etico condiviso e al-
lineato con i diritti umani universali 148.

Si discute, inoltre, su come le politiche dovrebbero affronta-
re gli aspetti della ‘catena di fornitura’ per prevenire la caren-

144  Originariamente descritto da Guido Calabresi e Philip Chase Bobbitt, 
il concetto di ‘scelte tragiche’ descrive come le società affrontano le decisioni 
tra due opzioni ugualmente valide che alla fine conferiranno un beneficio che 
può essere dato solo a una persona: G. Calabresi, P. Bobbitt, Tragic Choices, 
W.W. Norton & Co Inc., 1978.

145  Si veda, sull’argomento: R. Jagsi, et al, Ethical considerations for the 
clinical oncologist in an era of oncology drug shortages, in The Oncologist, 
2014, 19(2), pp. 186-192. doi:10.1634/theoncologist.2013-0301; P.M. Rosoff, 
et al., Coping with critical drug shortages: an ethical approach for allocating 
scarce resources in hospitals, in Archives of Internal Medicine, 2012, 172(19), 
pp. 1494-1499. doi:10.1001/archinternmed.2012.4367.

146  E.J. Emanuel, G. Persad, The shared ethical framework to allocate 
scarce medical resources: A lesson from COVID-19, in The Lancet, 2023, 401, 
pp. 1892-1902. doi: 10.1016/S0140-6736(23)00812-7.

147  The COVID Crisis Group, Lessons from the COVID War: An Investiga-
tive Report, Public Affairs; New York, NY, USA. 2023.

148  Si veda, su questo argomento, l’opinione emanata dal Comitato Samma-
rinese di Bioetica nei primi giorni della pandemia sui diritti delle persone con 
disabilità, escluse dagli accessi ai pochi posti letto disponibili di terapia inten-
siva: Comitato Sammarinese di Bioetica, Risposta alla richiesta di parere urgen-
te su aspetti etici legati all’uso della ventilazione assistita in pazienti di ogni età 
con gravi disabilità in relazione alla pandemia di COVID-19. 16 marzo 2020 
(Disponibile su: https://bioetica.sm/pareri). Per una panoramica costantemen-
te aggiornata sui documenti emanati da organismi e istituzioni sugli aspetti eti-
ci relativi alla pandemia di SARS-CoV-2, si rimanda alla pagina dedicata del 
Consiglio d’Europa: https://www.coe.int/en/web/bioethics/COVID-19.

https://bioetica.sm/pareri
https://www.coe.int/en/web/bioethics/covid-19
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za di farmaci (ad esempio, incentivi alla produzione) 149. Que-
sto quadro combinato potrebbe essere utilizzato per affronta-
re la questione in vari ambiti, dai livelli macro a quelli micro, 
dalla più ampia catena di fornitura di prodotti farmaceutici al 
processo decisionale del farmacista e del medico. 

In tale contesto risulta dirimente la ‘circolazione’ delle in-
formazioni fra tutti i soggetti coinvolti: il medico dovrà consi-
derare le diverse opportunità terapeutiche dei medicinali re-
peribili sul mercato; il farmacista dovrà consultare più canali 
distributivi possibili (grossisti) e, in caso di mancata disponi-
bilità presso la distribuzione intermedia, dovrà segnalare l’in-
disponibilità del farmaco e potrà rivolgersi al produttore; il 
produttore, ai sensi della normativa vigente, dovrà fornire di-
rettamente la farmacia entro 48 ore; il cittadino, in caso di ir-
reperibilità di un farmaco, potrà ottenere dal farmacista le in-
formazioni e i suggerimenti del caso per affrontare il proble-
ma affinché non sia interrotta la sua continuità terapeutica 150. 

La questione del denaro rappresenta  la principale criticità 
di fondo, poiché la maggior parte delle carenze di medicinali 
riguarda i farmaci equivalenti che le aziende non sono incen-
tivate a produrre a causa degli esigui margini di profitto 151. Il 
ruolo del libero mercato induce una concorrenza che aumen-
ta l’innovazione e riduce i costi per il consumatore, ma il libe-
ro mercato può anche introdurre la conseguenza indesiderata 
di danni ai pazienti a causa di incentivi di costo in vari punti 

149  AMA, ASA, ASHP, ASCO, USP, Improving the Quality and Resilience 
of the United States Healthcare Supply Chain. American Society of Health-
System Pharmacists; Bethesda, MD, USA. 2021.

150  Il cittadino, tuttavia, ha diritto ad accedere ai farmaci che gli sono sta-
ti prescritti quindi, se dovesse incontrare questa specifica difficoltà potreb-
be chiedere al farmacista di predisporre un apposito modulo per richiedere il 
farmaco alla ditta produttrice. Infatti, il Decreto legislativo n. 219 del 2006 
all’art. 105, comma 4, prevede che «Il titolare dell’AIC (Autorizzazione all’Im-
missione in Commercio) è obbligato a fornire entro le quarantotto ore, su ri-
chiesta delle farmacie, anche ospedaliere, un medicinale che non è reperibile 
nella rete di distribuzione regionale».

151  J. Woodcock, M. Wosinska, Economic and technological drivers of ge-
neric sterile injectable drug shortages, in Clinical Pharmacology & Therapeu-
tics, 2013, 93, pp. 170-176. doi: 10.1038/clpt.2012.220.
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della catena di fornitura 152. Se il costo è sempre il motore per 
le aziende che producono i farmaci, per quei decisori politici 
e ricercatori che prendono le decisioni diventa imprescindibi-
le ponderare anche le dimensioni etiche relative ai danni per 
i pazienti dovuti alla carenza di farmaci. Gran parte della di-
scussione sulla filiera della fornitura per la produzione di far-
maci si concentra sulla trasparenza, sia da parte dei produt-
tori sia da parte di tutti gli altri attori 153. 

C’è anche da porre la questione se sia eticamente corret-
to che un soggetto economico che commercia in farmaci possa 
superare i limiti imposti dall’interesse generale a garantire le 
cure delle persone del proprio Paese. A tal proposito è oppor-
tuno citare il ‘Testo condiviso sulla distribuzione dei medici-
nali’ 154 che richiama quanto previsto all’art. 1 del D.Lgs. 2014 
n. 17 155: «Obbligo di servizio pubblico: l’obbligo per i grossi-
sti di garantire in permanenza un assortimento di medicinali 
sufficiente a rispondere alle esigenze di un territorio geogra-
ficamente determinato, nei limiti di cui i predetti medicinali 
siano forniti dai titolari di AIC, e di provvedere alla consegna 
delle forniture richieste in tempi brevissimi su tutto il terri-
torio in questione; a tal fine non possono essere sottratti, alla 
distribuzione e alla vendita per il territorio nazionale, i medi-
cinali per i quali sono stati adottati specifici provvedimenti al 
fine di prevenire o limitare stati di carenza o indisponibilità, 
anche temporanee, sul mercato e in assenza di valide alterna-
tive terapeutiche».

152  M.C. Wai, Drug Shortage and Ethical Issues: Integrating Multidisci-
plinary Perspectives with a Shared Ethical Framework, Pharmacy (Basel), 
2024 Sep 6; 12(5), p. 136. doi: 10.3390/pharmacy12050136. PMID: 39311127; 
PMCID: PMC11417769.

153  Office of the Secretary, Policy Considerations to Prevent Drug Short-
ages and Mitigate Supply Chain Vulnerabilities in the United States, Office 
of the Assistant Secretary for Planning and Evaluation (ASPE), U.S. Depart-
ment of Health and Human Services; Washington, DC, USA. 2024.

154  Testo Condiviso Distribuzione Medicinali, 2016.
155  DECRETO LEGISLATIVO 19 febbraio 2014, n. 17, Attuazione della 

direttiva 2011/62/UE, che modifica la direttiva 2001/83/CE, recante un co-
dice comunitario relativo ai medicinali per uso umano, al fine di impedire l’in-
gresso di medicinali falsificati nella catena di fornitura legale. (14G00027) 
(GU Serie Generale n.55 del 07-03-2014). 

https://www.aifa.gov.it/sites/default/files/Testo_Condiviso_Distribuzione_Medicinali_signed_post_11.10.2016.pdf
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/gu/2014/03/07/55/sg/pdf
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A livello istituzionale, i principi bioetici di beneficialità e 
non maleficenza verso un singolo paziente devono essere am-
pliati a valori che considerino il bene comune, come la gestio-
ne e la giustizia per sviluppare strategie istituzionali che sia-
no eque, legittime ed efficaci. 

Le idee e le ipotesi alla base di questo approccio di traspa-
renza e responsabilità sono di garantire che, a seguito di cor-
rette e puntuali segnalazioni, le agenzie governative possano 
regolamentare adeguatamente le aziende e  contribuire ad af-
frontare la criticità. Tuttavia, va rilevato che, benché la mag-
gior parte degli ospedali contempli una politica generale per 
decidere chi debba ricevere i farmaci in caso di carenze, persi-
ste ancora poca trasparenza nella decisione finale di assegna-
zione ai pazienti. Anche la letteratura scientifica dedica poca 
attenzione a quali possano essere gli approcci economici per 
isolare e prevenire le cause della carenza, così come manca-
no studi che possano misurare o quantificare il grado di dan-
no al paziente, in particolare ai gruppi di pazienti vulnerabili, 
per una mitigazione dello svantaggio in una prospettiva bioe-
tica di equità.

Di conseguenza, persino l’attuale letteratura e la relativa 
copertura mediatica possono generare disuguaglianze e ave-
re un impatto sull’equità anche nelle politiche e nella ricer-
ca scientifica 156. La copertura mediatica, infatti, è in gran par-
te focalizzata su riviste di alto profilo e gli argomenti pubbli-
cati relativi alla carenza di farmaci (spesso su farmaci corre-
lati al cancro) diventano argomenti politici poiché attraggono 
l’attenzione dell’opinione pubblica e possono trovare più fa-
cilmente una soluzione, mentre altre patologie con effetti an-
che più gravi su diverse classi di pazienti non trovano analogo 
spazio e analoga soluzione. Ciò dimostra come le scelte degli 
editori su quali argomenti pubblicare o l’attività di peer review 
siano anche decisioni etiche che possono avere, a valle, conse-
guenze concrete sulla salute e sulla vita dei pazienti. 

156  L.N. Chan, Iatrogenic malnutrition: A serious public health issue 
caused by drug shortages., in Journal of Parenteral and Enteral Nutrition, 
2013, 37, pp. 702-704. doi: 10.1177/0148607113509282.
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Un’ulteriore considerazione riguarda l’elenco dei farmaci 
che comunemente vanno incontro a carenze e che viene ag-
giornato continuamente, rendendo difficile una conseguente 
pianificazione per i sistemi sanitari e una ponderata decisione 
per gli ospedali di compensare carenze imprevedibili. Al medi-
co che deve erogare direttamente l’assistenza ai pazienti gra-
va la decisione finale, anche quella di sottoporre i pazienti a 
terapie alternative, forse meno efficaci. Un ospedale specifico 
creerà probabilmente criteri di restrizione ed è in questo con-
testo che il quadro combinato può aiutare nel processo deci-
sionale. Ad esempio, un farmaco prioritario per una paziente 
incinta non in grado di assumere un farmaco alternativo po-
trebbe non essere garantito ad un altro paziente per il quale 
rappresenterebbe il trattamento ottimale: il lacerante dilem-
ma etico consiste proprio nel decidere di dare priorità a una 
vita rispetto a un’altra. 

Ancora, un risvolto etico poco approfondito riguarda le ri-
cadute generate dagli ospedali più grandi che tendono ad ac-
cumulare farmaci, mentre gli ospedali comunitari più piccoli, 
che spesso servono popolazioni periferiche, potrebbero non es-
sere in grado di ottenere i farmaci, con un conseguente aggra-
vio di risorse per utilizzare terapie farmacologiche alternati-
ve più costose e una possibile insostenibilità dei costi tale da 
comportare un’acquisizione degli ospedali più piccoli da parte 
dei sistemi sanitari più grandi. 

Pertanto, combinare la prospettiva economica con la let-
teratura più ampia sulle carenze di farmaci all’interno di un 
quadro etico condiviso potrebbe essere un metodo efficace per 
un corretto processo decisionale anche politico, al fine di rea-
lizzare un’equa allocazione delle risorse in sistemi sanitari so-
lidali che pongano al centro l’interesse dei pazienti.

In tale contesto, il concetto di solidarietà ha un ruolo fon-
damentale da svolgere nelle discussioni sull’accessibilità e il fi-
nanziamento di nuovi trattamenti medici approvati: richiede, 
ad esempio, che le politiche sanitarie promuovano e mantenga-
no sia la volontà sociale di contribuire all’assistenza degli altri 
sia il valore di fornire assistenza ai pazienti vulnerabili attra-
verso finanziamenti pubblici; comporta, altresì, la necessità di 
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considerare se la possibilità per i pazienti di pagare per tratta-
menti che non sono (ancora) rimborsati può aiutare ad allevia-
re le loro esigenze, non generi, di conseguenza, disuguaglian-
ze, con il rischio di deteriorare la solidarietà tra i pazienti 157. 

L’analisi svolta conferma come il fenomeno della carenza 
e dell’indisponibilità dei medicinali non possa essere ridotto a 
una mera criticità organizzativa, produttiva o regolatoria, pur 
essendo tali dimensioni indubbiamente rilevanti nella genesi 
e nella gestione del fenomeno.

La questione investe infatti direttamente l’effettività del 
diritto fondamentale alla salute, la concreta possibilità di ac-
cesso ai trattamenti sanitari e la capacità dei sistemi sanitari 
universalistici di garantire continuità terapeutica, appropria-
tezza assistenziale ed equità sostanziale.

Se, come posto nella domanda di ricerca che orienta il pre-
sente contributo, occorre interrogarsi se la carenza e l’indi-
sponibilità dei medicinali possano compromettere l’eguaglian-
za nell’accesso alle cure, la risposta non può che essere affer-
mativa.

Quando la disponibilità effettiva del trattamento dipende 
da fattori produttivi, logistici, distributivi o economici non go-
vernati in modo adeguato, il rischio concreto è che il diritto al-
la salute perda la propria effettività universale e si trasformi 
in una tutela condizionata dalle fragilità del sistema.

In tale prospettiva, la carenza dei medicinali assume una 
rilevanza che trascende il piano tecnico del governo del far-
maco per collocarsi pienamente nel perimetro della riflessio-
ne biogiuridica e bioetica, poiché investe il rapporto tra digni-
tà della persona, giustizia distributiva, protezione dei soggetti 
vulnerabili e responsabilità pubblica.

Il principio di solidarietà, posto all’inizio del presente per-
corso come fondamento teorico e costituzionale della tutela 
collettiva della persona, rappresenta anche il criterio attra-

157  S.A.L. Van Till, et al., Access to effective but expensive treatments: An 
analysis of the solidarity argument in discussions on funding of medical treat-
ments, in Bioethics, February 2023, 37.
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verso cui valutare la tenuta dei sistemi sanitari contempora-
nei di fronte alla scarsità delle risorse.

Proprio per questo, la gestione delle carenze e delle indi-
sponibilità non può essere considerata esclusivamente come 
questione amministrativa o commerciale, ma richiede scelte 
pubbliche coerenti con i valori costituzionali e con l’obiettivo 
di preservare l’universalità sostanziale dell’accesso alle cure.
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Abstract

Luisa Borgia, Massimo Di Muzio, Carenza e indisponibilità di 
medicinali: profili biogiuridici dell’equità nell’accesso alle 
cure

La questione della distribuzione delle risorse sanitarie costituisce 
una questione centrale in ambito biogiuridico, in quanto incide diret-
tamente sull’effettività del diritto fondamentale alla salute e sulla 
concreta attuazione del principio di solidarietà. Il fenomeno della ca-
renza dei medicinali e della loro indisponibilità, emerso con partico-
lare evidenza durante la pandemia da SARS-CoV-2 ma ormai strut-
turalmente presente anche al di fuori delle situazioni emergenziali, 
pone interrogativi rilevanti in ordine all’equità nell’accesso alle cure, 
alla tutela dei soggetti vulnerabili e alla responsabilità pubblica nel-
la gestione delle risorse sanitarie.

Il contributo adotta un approccio interdisciplinare, tra biodirit-
to, bioetica e diritto sanitario, per analizzare se e in quale misura la 
carenza e l’indisponibilità dei medicinali possano determinare una 
compromissione dell’eguaglianza sostanziale nell’accesso ai tratta-
menti sanitari. L’analisi prende in esame il quadro costituzionale, 
europeo e regolatorio di riferimento, nonché le principali implicazio-
ni etiche e organizzative del fenomeno, con particolare attenzione 
alla tensione tra sostenibilità dei sistemi sanitari e garanzia univer-
sale del diritto alle cure.

Parole chiave: Risorse sanitarie, farmaci, carenza, indisponibilità, 
solidarietà, bioetica, diritto alla salute, accesso alle cure. 

Luisa Borgia, Massimo Di Muzio, Medicine Shortages and Un-
availability: Biolaw Profiles on Equity in Access to Health-
care

The distribution of healthcare resources represents a central is-
sue in the bio-legal field, as it directly affects the effectiveness of the 
fundamental right to health and the concrete implementation of the 
principle of solidarity. The phenomenon of medicine shortages and 
unavailability, which emerged dramatically during the SARS-CoV-2 
pandemic but has now become structurally relevant beyond emer-
gency contexts, raises significant questions regarding equity in ac-
cess to care, protection of vulnerable patients, and public responsi-
bility in healthcare resource allocation.
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Abstract

This article adopts an interdisciplinary approach combining bio-
law, bioethics, and health law in order to examine whether, and to 
what extent, medicine shortages and unavailability may compromise 
substantive equality in access to healthcare treatments. The anal-
ysis considers the constitutional, European, and regulatory frame-
work, together with the ethical and organizational implications of 
the phenomenon, with particular attention to the tension between 
healthcare system sustainability and the universal guarantee of the 
right to care.

Keywords: Health resources, drugs, shortage, unavailability, soli-
darity, bioethics, right to health, access to care.


