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INTRODUZIONE

La spesa sanitaria misura il valore dei beni e dei servizi necessari per la prevenzione e la cura
della salute degli individui. Si tratta di una voce di spesa molto importante che soddisfa il
bisogno di salute ed ¢ positivamente correlata allo sviluppo economico di un Paese. In altre
parole, al crescere del Pil pro-capite, la spesa sanitaria pro-capite aumenta (Mapelli, 2013). E
per questa ragione che gli alti livelli di spesa sanitaria rappresentano un problema comune a
molti Paesi, la cui importanza aumenta al crescere del Pil. In Italia, nel 2012, la spesa sanitaria
totale ha assorbito una quota pari al 9,2% del Pil, di cui il 77% finanziata dallo Stato (spesa
sanitaria pubblica) e il restante 23% sostenuta direttamente dai cittadini (spesa sanitaria
privata).

Tra le determinanti che provocano I’aumento dei costi sanitari, le pit importanti sono
I’invecchiamento della popolazione e I’avanzamento della conoscenza in campo medico. Il
calo della natalita, da un lato, e il miglioramento delle condizioni di salute dei cittadini, con
conseguente aumento della speranza di vita, dall’altro, hanno contribuito all’aumento del peso
della popolazione anziana rispetto a quella giovane. Questo fenomeno porta all’aumento dei
costi sanitari poiché la richiesta di servizi medici aumenta con 1’avanzare dell’eta. Anche la
riduzione della mortalita garantita dal progresso della ricerca scientifica, che permette lo
sviluppo di nuovi farmaci e strumenti per curare malattie un tempo non trattabili, ha
contribuito all’aumento della spesa sanitaria.

Tra le voci che compongono la spesa sanitaria, quella farmaceutica assorbe una quota
rilevante dei costi totali. In Italia, nel 2013, la spesa farmaceutica totale ¢ stata pari a 26
miliardi di Euro. Il forte peso rivestito da questa voce di costo ha spinto 1’operatore pubblico
ad agire anche su di essa per contenere la spesa sanitaria. I farmaci generici rappresentano uno
degli strumenti utilizzati ed ¢ su questi prodotti che il presente lavoro intende focalizzare
I’attenzione. 1 farmaci generici sono farmaci bioequivalenti a quelli originator di marca,
ovvero sono caratterizzati dalla stessa quantita di principio attivo e dalla stessa
biodisponibilita, ma sono venduti a prezzi inferiori.

La letteratura sul tema dei farmaci generici si € concentrata principalmente su indagini volte a
indagare la bioequivalenza e la sostituibilita tra farmaci generici e originator da un punto di
vista clinico. Altrettanto rilevanti sono gli studi orientati all’analisi dell’impatto dei farmaci
generici sulle strategie di prezzo dei prodotti di marca, del comportamento degli operatori

sanitari e di quello dei consumatori. Tuttavia, quest’ultimo contesto di indagine, a parere di
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chi scrive, non appare essere adeguatamente approfondito. I modelli utilizzati per indagare il
comportamento di acquisto dei farmaci generici da parte dei consumatori appaiono limitati e
non tengono conto di alcune variabili che potrebbero influire sul processo decisionale.
Essendo la quota dei farmaci generici nel mercato italiano inferiore sia alla media europea sia
a quella americana, si ¢ ritenuto interessante analizzare 1 fattori che agiscono sulla
determinazione dell’intenzione di acquisto dei farmaci generici. Specificatamente, ¢ stato
sviluppato un modello esteso costruito sul framework teorico della Teoria del Comportamento
Pianificato (TPB) (Ajzen, 1991). Alle variabili presenti nel modello base TPB (atteggiamento,
norma soggettiva, controllo comportamentale percepito, comportamento passato e intenzione
di acquisto), sono stati inseriti alcuni predittori aggiuntivi con I’obiettivo di migliorare la
capacita predittiva del modello. Piu precisamente, le variabili aggiuntive sono: la self identity,
la sensibilita alla marca dei farmaci, la fiducia verso il farmacista, 1’affidabilita del farmacista
e il rischio percepito (totale, fisico e di performance).

Il principale contributo che il presente studio intende offrire alla letteratura riguarda
I’applicazione della TPB per spiegare il comportamento di acquisto di farmaci generici e la
verifica della sua bonta predittiva in questo contesto di indagine. La TPB ¢ stata, infatti,
utilizzata con riferimento a numerosi comportamenti, ma non ¢ mai stata testata per valutare
I’intenzione di acquisto o il comportamento di acquisto di farmaci. In aggiunta, il presente
lavoro propone un modello esteso che include variabili che potrebbero apportare un
significativo contributo alla spiegazione dell’intenzione di acquisto. La verifica del modello
esteso proposto e della reale capacita delle variabili inserite di contribuire alla costruzione
dell’intenzione di acquisto potrebbe fornire utili indicazioni per la realizzazione di azioni
orientate allo sviluppo del mercato dei farmaci generici.

La tesi ¢ strutturata in otto capitoli. I primi tre illustrano il settore farmaceutico, i canali di
distribuzione dei farmaci e le caratteristiche che contraddistinguono 1 farmaci generici. Il
capitolo quattro ¢ dedicato alla rassegna della letteratura sul tema dei farmaci generici. Il
modello esteso € presentato nel capitolo cinque, unitamente al background teorico relativo ai
predittori dell’intenzione del comportamento considerati. I capitoli finali sono dedicati alla
metodologia dello studio svolto, alla discussione dei risultati ottenuti e delle implicazioni

manageriali.

VI
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CAPITOLO1

SETTORE FARMACEUTICO: CONFINI E AMBIENTE DI
MARKETING

1. Introduzione

Il settore farmaceutico ¢ soggetto a un’estesa regolamentazione: tutta la filiera, dalla
produzione alla vendita, ha una specifica normativa di riferimento con effetti rilevanti sia
sulla domanda sia sull’offerta. L’elemento principale che giustifica I’attenzione del legislatore
¢ il bene prodotto: il farmaco, bene essenziale per la salute e il benessere delle persone.

La peculiarita del settore farmaceutico rispetto agli altri mercati non si esaurisce, tuttavia,
nell’intervento pubblico. Innanzitutto, esso ¢ la sintesi di un elevato numero di categorie di
prodotto ciascuno dei quali corrisponde a una specifica proprieta terapeutica. E solo
all’interno dei confini di quest’ultima che 1 farmaci sono sostituibili; nessuna sostituibilita ¢,
invece, possibile tra farmaci appartenenti a diverse classi terapeutiche. Detto piu
semplicemente, non si pud curare l’ipertensione con farmaci antidepressivi. L’analisi
dell’ambiente di marketing appare, quindi, caratterizzata da un’elevata complessita se si
considera che le relative forze (legali, economiche, competitive, socio-culturali, tecnologiche)
operano in maniera diversa all’interno dei vari comparti in cui si articola il settore
farmaceutico. Un ulteriore elemento di complessita ¢ la differenziazione delle politiche
sanitarie tra 1 Paesi (Antitrust, 1998). Si tratta di un fattore di rilievo nella definizione delle
strategie aziendali in un settore in cui la competizione si gioca a livello globale (Valdani,
Bertoli, 2010).

I paragrafi successivi sono dedicati all’approfondimento delle specificita del settore

farmaceutico rispetto al piu ampio contesto di riferimento del mercato sanitario.

2. Salute e sanita: una proposta definitoria

Lo stato di salute € riconosciuto come un diritto fondamentale dell’essere umano. La

Dichiarazione Universale dei Diritti dell’Uomo all’art. 25, comma 1 recita: ogni cittadino ha
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il diritto a un tenore di vita sufficiente a garantire la salute e il benessere proprio e della sua
famiglia, con particolare riguardo all’alimentazione, al vestiario, all’abitazione, alle cure
mediche e ai servizi sociali necessari. Sull’attuazione di tale diritto interviene
I’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), imponendo ai singoli Stati la gestione di un
sistema sanitario, l’individuazione e il controllo dei fattori che possono impattare
negativamente sulla salute della popolazione e la promozione di quelli che la favoriscono.
L’Italia ha recepito entrambi 1 dettami nella sua Carta Costituzionale e stabilito che: la
Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto dell’individuo e interesse della
collettivita, e garantisce cure gratuite agli indigenti (art. 32, comma 1).

Garantire all’individuo il diritto inalienabile alla salute si traduce inevitabilmente nel
sostenimento di costi, la cosiddetta “spesa sanitaria”.

Salute e sanita non sono sinonimi: se la salute € uno stato, una condizione ¢ un diritto
fondamentale della persona, la sanita ¢ costituita dalle prestazioni e dalle politiche che
permettono la prevenzione, la cura e il recupero della propria condizione di salute (Gensini et

al., 2012). La sanita pubblica riveste, quindi, un ruolo sociale.

3. Il Sistema Sanitario Italiano

Nel 1978 I’Italia ¢ stata interessata da un’importante riforma sanitaria (L. 23 dicembre 1978,
n. 833) che, tra le altre cose, ha portato alla nascita del Sistema Sanitario Nazionale (SSN). Si
tratta di un sistema di enti e di organi a cui compete la tutela della salute della collettivita
attraverso la sua promozione, il mantenimento e il recupero.

Il1 SSN ¢ articolato in tre livelli: statale, regionale e locale. La gestione della sanita nazionale
avviene, pertanto, a cascata. Il primo tassello della pianificazione sanitaria ¢ il Piano Sanitario
Nazionale, strumento di programmazione triennale che definisce le linee guida di indirizzo,
predisposto dal Governo su proposta del Ministro della Salute tenuto conto delle proposte
provenienti dalle Regioni. Specificatamente, il Piano Sanitario Nazionale deve indicare (art.1,
comma 4, D. Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502):

* le aree prioritarie di intervento;

* 1livelli essenziali di assistenza sanitaria;

* iprogetti-obiettivo da realizzare;

* le esigenze prioritarie in materia di ricerca biomedica e sanitaria applicata;
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* gli indirizzi sulla formazione di base del personale.

A partire da tale piano, le Regioni redigono il proprio Piano Sanitario (regionale) che
rappresenta il secondo e ultimo tassello della pianificazione sanitaria.

Il finanziamento del SSN ¢ garantito attraverso il fondo sanitario nazionale', definito
annualmente a livello statale dalla legge di stabilita sulla base delle previsioni di spesa e delle
spese sostenute negli anni passati. Tale fondo viene ripartito tra le Regioni con 1’obiettivo di
assicurare a ognuna un’assistenza sanitaria adeguata ai rispettivi fabbisogni sanitari. E
compito delle Regioni ripartire la quota di finanziamento ottenuta dallo Stato tra le Aziende
Sanitarie Locali* (ASL), aziende pubbliche che costituiscono il punto di contatto tra la rete
sanitaria e il cittadino. Esse operano in un determinato ambito territoriale e sono dotate — oltre
che di personalita giuridica pubblica — di autonomia organizzativa, amministrativa, contabile,
gestionale, patrimoniale e tecnica. Il fondo sanitario nazionale viene, quindi, ripartito
seguendo un approccio top down: dallo Stato alle Regioni; dalle Regioni alle ASL.

In base alla L. 23 dicembre 1996, n. 662, il finanziamento statale alle Regioni ¢ suddiviso in
due parti: una volta alla copertura del fabbisogno vincolato e I’altra indirizzata a quello
indistinto. Se il finanziamento vincolato persegue specifici obiettivi sanitari, il finanziamento
indistinto garantisce 1’assistenza sanitaria delle Regioni in termini generali. Quest’ultimo ¢
suddiviso, a sua volta, in tre livelli: prevenzione collettiva, assistenza ospedaliera e assistenza
territoriale’.

La modalita di ripartizione del fondo sanitario nazionale tra le Regioni varia a seconda della
voce di finanziamento considerata. Piu precisamente, la quota destinata all’assistenza
specialistica territoriale e una parte dell’assistenza ospedaliera ¢ assegnata sulla base della
numerosita della popolazione ponderata per fasce d’eta. Le restanti voci sono, invece,
finanziate in base alla popolazione in valore assoluto, a eccezione dell’assistenza farmaceutica

che viene parametrata sul fabbisogno indistinto. In sintesi, la suddivisione del fondo tiene in

" 11 fondo sanitario nazionale ¢ finanziato dalle imposte statali e regionali (Iva, Irap, add. Irpef ecc.) e dai ticket
imposti dalle ASL.

? Fino al Decreto Legislativo 502/1992 il compito di provvedere alla salute della popolazione sul territorio di
competenza era affidato alle le USL (Unita Sanitarie Locali).

3 L’assistenza territoriale comprende 1’assistenza pediatrica, la medicina generale e specialistica e la spesa

farmaceutica.



L’intenzione di acquisto dei farmaci generici:

un’estensione della Teoria del Comportamento Pianificato

considerazione il fabbisogno finanziario specifico delle Regioni, anche in relazione alla
popolazione residente e alla sua struttura demografica. Cid nonostante, alcune Regioni
registrano un disavanzo e devono attuare piani di rientro’. Tale strumento consente alle
Regioni di innalzare la pressione fiscale per risanare il disavanzo, per esempio attraverso
I’imposizione o I'incremento dei ticket ai pazienti. Il piano deve fissare gli obiettivi da
raggiungere ¢ le problematiche da affrontare per il ripristino dell’equilibrio finanziario
regionale e deve ottenere [’approvazione dei Ministeri della Salute e dello Sviluppo

Economico.

4. La spesa sanitaria

La spesa sanitaria rappresenta il valore dei beni e servizi utilizzati per la prevenzione e la cura
della salute dei cittadini. Essa ¢ composta da due voci: a) la spesa pubblica sostenuta dallo
Stato per la tutela della salute dei cittadini e b) la spesa privata sostenuta direttamente dai
cittadini.

Nel corso degli ultimi anni, la spesa sanitaria totale in Italia ¢ stata in continua diminuzione e,
nel 2012, ha assorbito una quota pari al 9,2% del PIL. Il dato ¢ in linea con la media OCSE
(9,3%; Rapporto OECD, 2014) a differenza di altri Paesi Europei che investono nella sanita
quote superiori di ricchezza nazionale. E il caso della Francia con 1’11,6% del PIL e della
Germania con 1’11,3%. La buona performance dell’Italia ¢ il risultato dei numerosi interventi
attuati dai Governi che si sono succeduti nel tempo per contenere il disavanzo del bilancio e
abbattere il debito pubblico.

Meno virtuosa €, invece, la condotta del nostro Paese con riferimento alla quota della spesa
sanitaria finanziata dallo Stato: 77% rispetto al 72% della media OCSE.

L’elevato livello di spesa sanitaria € un elemento che accomuna tutti 1 Paesi industrializzati,
essendo strettamente legato allo sviluppo economico del Paese. La spesa sanitaria pro-capite e
il PIL pro-capite sono tra loro correlati (Mapelli, 2012). Gli Stati si trovano, pertanto, nella
condizione di dover soddisfare due opposte esigenze: da un lato, la razionalizzazione della
spesa pubblica e, dall’altro, I’aumento della domanda di servizi sanitari (Assosalute, 2013).

Se 1 motivi che impongono la razionalizzazione della spesa esulano dagli obiettivi del

* I piani di rientro dal disavanzo sono stati introdotti dalla L. 30 dicembre 2004, n. 311.
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presente lavoro, il paragrafo successivo ¢ dedicato all’approfondimento di quelli che agiscono

a favore della domanda di servizi sanitari.

4.1 Le determinanti della Spesa Sanitaria

L’invecchiamento della popolazione e 1’avanzamento della conoscenza appaiono i principali
fattori responsabili dell’aumento della spesa sanitaria.

Gia da diversi decenni si sta assistendo a un cambiamento della struttura demografica del
Paese originato dal calo della fertilita e dal miglioramento dello stato di salute che aumenta la
speranza di vita. Quest’ultima rappresenta il numero medio di anni di vita a cui un individuo
puo aspirare alla nascita. Se un uomo ¢ una donna nati in Italia nel 1961 avevano la
prospettiva di vivere rispettivamente 67,2 anni ¢ 72,3 anni, i loro omologhi nati nel 2015
hanno davanti un periodo di tempo ben piu lungo: 80,3 anni I’'uomo ¢ 85,3 anni la donna
(Figura 1.1). II risultato ¢ un Paese che sta invecchiando e che sperimenta 1’aumento della
componente anziana della popolazione rispetto a quella giovane. Nel 2011 il rapporto tra
anziani (> 65 anni) e giovani (0-14 anni) ha raggiunto il 148,7%, ovvero per ogni 100 giovani
ci sono 148,7 anziani. Anche per questo indicatore, le previsioni Istat indicano un aumento
nei prossimi anni (Figura 1.2). A livello comunitario solo la Germania presenta un indice di
vecchiaia piu alto dell’Italia (155,8% nel 2011), mentre la media dei 27 Paesi europei ¢ pari al

114,1%.

Figura 1.1 - Speranza di vita alla nascita per sesso (anni 1961 - 2065) in Italia

& Maschi “ Femmine
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87,0 88,4 896  g77 "
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Fonte: ISTAT, 2014
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L’invecchiamento della popolazione impatta fortemente sulla spesa sanitaria nazionale che, di
conseguenza, si caratterizza per un’alta variabilita lungo il ciclo di vita dei pazienti
(Fondazione Farmafactoring, 2012). Se in eta giovanile gli oneri sanitari sono contenuti, essi
aumentano attorno ai 55 anni di eta e raggiungono il picco massimo intorno ai 75 anni. Con il
crescere dell’eta aumentano 1 problemi di salute e si accede piu frequentemente alle cure. In
particolare, gli anziani sono piu soggetti a malattie croniche e, soprattutto, a comorbidita,
ovvero alla contemporanea presenza di diverse patologie prive di nesso causale tra di loro. La
comorbidita agisce a favore della severita clinica del malato che ¢ la principale determinante
della spesa sanitaria. L’anziano presenta un livello di spesa sanitaria a carico del SSN che ¢
tre volte maggiore rispetto alla spesa media nazionale e cinque volte superiore a quella delle
fasce piu giovani della popolazione (OsMED, 2013). Non deve, pertanto, stupire che la

popolazione over 65 assorba piu del 50% della spesa sanitaria totale italiana.

Figura 1.2 - Indice di vecchiaia (anni 1961 - 2065) in Italia
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Fonte: ISTAT, 2014

Il progresso tecnologico rappresenta un secondo fattore di innalzamento della spesa sanitaria.
Lo sviluppo di nuovi farmaci e di nuove apparecchiature che curano malattie un tempo non
trattabili o che curano in maniera piu efficace malattie gia trattate aumenta la speranza di vita
degli individui e, con essa, i costi a tutela della salute. E altrettanto vero che il progresso

tecnologico puod agire anche a favore del contenimento della spesa sanitaria nella misura in
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cui ¢ in grado di prevenire e/o guarire in via definitiva malattie degenerative. Tale fattore
gioca, pertanto, un ruolo ambivalente ai fini dei costi della salute.

Altre ragioni, seppur minori, hanno concorso alla crescita della domanda di beni e servizi
sanitari: economiche, naturali e politico-legali (Cozzi e Panero, 2011).

Per quanto riguarda 1 fattori economici, si ¢ gia detto che esiste una relazione positiva tra la
ricchezza di un Paese — valutata in termini di reddito pro-capite — e la salute della popolazione
— espressa in speranza di vita media —: un aumento della ricchezza permette un miglioramento
delle condizioni di vita grazie alla possibilita di accesso alle cure e ai servizi sanitari.
L’influenza dei fattori socio-culturali sulla domanda di beni e servizi sanitari si spiega alla
luce della maggiore attenzione degli individui alla salute, da intendersi sia come salute fisica
sia come salute psicologica. L’opportunita di declinare in questo modo il concetto di salute
deriva dal cambiamento che ha interessato negli ultimi anni ’atteggiamento nei confronti del
benessere. Al nucleo originario corrispondente all’assenza di patologie, si sono aggiunte
componenti correlate alla sfera psichica e mentale che hanno condotto a un costrutto piu
articolato.

I fattori naturali, al contrario, hanno giocato a sfavore del livello di salute della popolazione. Il
deterioramento e I’inquinamento dell’ambiente causano un maggior accesso alle cure sanitarie
e un maggior consumo di farmaci. Basti pensare all’inquinamento dell’aria che ¢ tra le
principali cause dell’aumento delle malattie dell’apparato respiratorio (asma).

Pur non impattando direttamente sulla salute dei cittadini, le variabili politico-legali sono

rilevanti poiché agiscono sui costi di fornitura di beni e servizi sanitari.

4.2 La composizione della spesa sanitaria
La spesa sanitaria di un Paese ¢ un valore aggregato, dato dalla somma di diverse voci di
costo. Da un punto di vista funzionale, essa ¢ composta da (Mapelli, 2012):
* cure ospedaliere;
* servizi medici, dentistici e diagnostici;
* spese per farmaci;
* igiene pubblica e prevenzione;
* assistenza sociosanitaria;
* acquisto di articoli sanitari;

* spese di amministrazione del SSN.
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Adottando la prospettiva dell’utente e utilizzando come criterio di classificazione la tipologia
di servizi richiesti, la spesa puo essere cosi classificata (Fondazione Farmafactoring, 2012):

* spesa per accertamenti e visite specialistiche;

* spesa per farmaci;

* spesa per ricoveri.

Qualunque sia la classificazione della spesa sanitaria adottata, la voce legata ai farmaci ¢
sempre presente e assorbe una quota rilevante dei costi totali. Si ¢ deciso, pertanto, di

focalizzare I’attenzione del presente lavoro in tale ambito di indagine.

5. La spesa farmaceutica

Nel 2013 la spesa farmaceutica totale (pubblica e privata) in Italia ¢ stata pari a 26 miliardi di
Euro, di cui il 75,4% a carico del SSN (OsMED, 2014). Quest’ultima ¢ la componente
pubblica (medicinali a carico del SSN) della spesa e puo essere suddivisa in: a) spesa
farmaceutica territoriale e b) spesa farmaceutica ospedaliera.

La spesa farmaceutica territoriale comprende i farmaci rimborsabili dal SSN e messi a
disposizione del consumatore attraverso una capillare rete di distribuzione’. La spesa
farmaceutica ospedaliera si riferisce solo ai farmaci acquistati e utilizzati all’interno degli
ospedali®. Si tratta, pertanto, di differenti voci di spesa, finanziate e controllate con diversi
strumenti € meccanismi e per le quali si stabiliscono distinti tetti di spesa.

Nel 2013 la spesa farmaceutica territoriale totale ammontava a 19.708 milioni di Euro, di cui
il 60,2% coperto dalla spesa pubblica. La quota restante (39,8%) ¢ rimasta, quindi, a carico
dei cittadini e comprende le spese di compartecipazione all’acquisto (ticket’ e differenziale di
prezzo tra il farmaco acquistato e il prezzo massimo rimborsabile dal SSN) e 1 farmaci non

rimborsabili dal SSN.

> Cfr. cap. 1, par. 7.2
6 Cfr. cap. 1, par. 7.1

7 L’ammontare del ticket varia per Regione sulla base dello specifico piano sanitario.
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La spesa farmaceutica complessiva (territoriale e ospedaliera) ¢ aumentata costantemente sino
al 2006, anno in cui ha sperimentato un’inversione di tendenza. Da allora il calo ¢ stato
progressivo e tutt’ora in atto (OsMED, 2014). Esso ¢ frutto dell’attivita di monitoraggio e
contenimento della spesa sanitaria messo in atto a livello statale e regionale per far fronte alla
situazione critica dei conti pubblici.

I due livelli di competenza hanno giocato un ruolo diverso, ma sinergico.

La Regione ¢ intervenuta su due voci di spesa molto importanti: quella per 1 ricoveri e quella
per accertamenti e visite specialistiche. Oltre alla fissazione dei tetti (non solo di spesa, ma
anche per il personale, per i1 posti letto, ecc.), atti a contenere 1 costi € promuovere una
maggiore efficienza, sono stati attuati altri provvedimenti. Basti pensare alla
regolamentazione degli accessi alle prestazioni e alla responsabilizzazione dei medici
prescrittori, alla revisione delle reti aziendali e dei presidi (allo scopo di generare economie di
scala) e alla regolamentazione delle autonomie dei professionisti. Infine, in alcune Regioni ¢
stata imposta ai pazienti la compartecipazione alla spesa.

Lo Stato si ¢ riservato le azioni atte a contenere |’assistenza farmaceutica territoriale.
L’intervento regolatorio piu importante ¢ I’imposizione di un tetto massimo come onere a
carico del SSN (D.L. 1 ottobre 2007, n. 159 e successive modifiche): si ¢ partiti con il 14%
del finanziamento totale nel 2008 per arrivare al 11,35% nel 2013 (D.L. 6 luglio 2012, n. 95).
Altre azioni hanno riguardato il monitoraggio e 1’appropriatezza delle prescrizioni
farmaceutiche®, I’incentivazione allo sviluppo dei consumi dei farmaci generici’ — meno
costosi dei farmaci di marca — e la compartecipazione dei cittadini alla spesa.
Successivamente, il D.L. 31 maggio 2010, n. 78 e la L. 7 agosto 2012, n. 135 sono intervenuti
per contenere la spesa farmaceutica territoriale aumentando lo sconto a carico delle farmacie
per il rimborso dei farmaci a favore del SSN (ad eccezione delle farmacie rurali) e
rideterminando quello a carico delle aziende farmaceutiche. L’intervento sulle condizioni
negoziali ¢ stato completato con una ridefinizione al ribasso dei prezzi al consumo dei farmaci

rimborsabili dal SSN. Non stupisce, pertanto, che negli ultimi anni la spesa farmaceutica a

¥ Una prescrizione farmaceutica & appropriata se effettuata nell’ambito delle indicazioni cliniche per le quali il
farmaco si ¢ dimostrato efficace e delle relative indicazioni d’uso (dose e durata del trattamento). Fonte: OsMED
— Osservatorio sull’impiego dei medicinali.

° Cfr. cap. 3
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carico del SSN sia diminuita nonostante la crescita del numero di confezioni di medicinali
vendute (Federfarma, 2013).

In sintesi, le manovre di monitoraggio e controllo della spesa farmaceutica riguardano la
domanda (compartecipazione del paziente al pagamento del farmaco), I’offerta (definizione
del prezzo massimo rimborsabile dal SSN e dei margini di distribuzione) e le risorse investite

in sanita (fondo sanitario nazionale).

6. Il governo del settore farmaceutico in Italia: I’Agenzia Italiana del

Farmaco (AIFA)

Dal 2004'" Ia politica del farmaco sul territorio nazionale ¢ affidata all’ Agenzia Italiana del

Farmaco (AIFA), ente pubblico autonomo che svolge la propria attivita seguendo le direttive

del Ministero della Salute e dello Sviluppo Economico. La mission'' dell’ AIFA si articola in

diversi punti:

¢ tutela della salute dei cittadini attraverso 1’uso dei farmaci;

* fissazione e garanzia del rispetto dei tetti di spesa programmati per il perseguimento
dell’equilibrio economico del sistema;

* garanzia dell’omogeneita del sistema farmaceutico sul territorio italiano;

* promozione della ricerca indipendente sui farmaci, degli investimenti in R&S, del rapido
accesso alle specialita innovative e ai farmaci orfani (per malattie rare);

* rafforzamento dell’importanza e dell’autorita dell’Agenzia sia in ambito nazionale sia

internazionale.

Ogni punto della mission si sviluppa in sottopunti, ovvero in funzioni piu specifiche (Figura
1.3). Gli obiettivi che I’ AIFA si propone di perseguire trovano le proprie fondamenta nell’art.
1 del DM 20 settembre 2004, n. 245 nel quale vengono definiti i compiti che I’Ente ¢
chiamato a svolgere, nel rispetto degli accordi tra Stato e Regioni in merito ai tetti di spesa

farmaceutica programmati. In particolare, si tratta di:

'Y "AIFA ¢ stata istituita con la L. 23 novembre 2003, n. 326 ¢ ha iniziato la sua attivita nel luglio 2004.
L’Agenzia ha sede a Roma, ¢ caratterizzata da autonomia organizzativa, patrimoniale, finanziaria e gestionale
oltre che da una propria personalita giuridica.

" http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/mission

10
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1. promuovere la definizione di liste omogenee per ’erogazione di linee guida per la terapia
farmacologica;

2. monitorare il consumo e la spesa farmaceutica territoriale e ospedaliera a carico del SSN e
del cittadino;

3. provvedere a redigere 1’elenco dei farmaci rimborsabili dal SSN al fine di rispettare i
livelli di spesa programmata;

4. prevedere, in seguito all’immissione di farmaci comportanti un vantaggio terapeutico
aggiuntivo, una specifica valutazione di costo-efficacia e un premio di prezzo in base alla
normativa vigente;

5. provvedere all’immissione di nuovi farmaci che non comportano un vantaggio terapeutico
solo nel caso in cui il prezzo dello stesso medicinale ¢ minore o uguale al prezzo piu basso
dei medicinali appartenenti alla stessa categoria terapeutica;

6. 1n caso di superamento del tetto di spesa programmato, ridefinire le quote di spettanza del
produttore;

7. promuovere la ricerca scientifica e gli investimenti in ricerca e sviluppo.

Il campo di azione dell’Agenzia ¢, pertanto, molto ampio e ben definito: il monitoraggio
dell’intera filiera, dalla produzione fino al consumo.

La struttura dell’AIFA ¢ articolata in aree a cui competono specifiche mansioni. Oltre al
Consiglio di Amministrazione, all’area amministrativa e all’ufficio stampa e comunicazione,
sono presenti cinque aree tecnico-scientifiche che si occupano rispettivamente di: 1)
registrazione-farmacovigilanza, 2) produzione-controllo, 3) informazione-ricerca, 4) prezzi-
rimborso-analisi di mercato e R&S, 5) valutazione di procedure centralizzate.

L’AIFA ¢ deputata alla valutazione del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio (AIC) di un farmaco, obbligatoria per la sua commercializzazione sul territorio
italiano'”. Contestualmente ne definisce la classe di appartenenza e, nel caso dei farmaci
rimborsabili dal SSN, anche il prezzo'.

Il compito dell’Agenzia non termina con il rilascio dell’AIC, ma prosegue con il controllo,

nel corso del tempo, del rispetto della normativa sulla produzione (ispezioni alle officine di

12 Cfr. cap. 2, par. 3
' Cfr. cap. 1, par. 7.3
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Figura 1.3 - Gli obiettivi dell'AIFA

produzione) da parte dell’azienda titolare dell’autorizzazione.

1. Contribuire alla tutela
della salute attraverso i
farmaci

2. Garantire I’equilibrio
economico di sistema:
rispetto del tetto di spesa
programmato

3. Garantire I’unitarieta
sul territorio del sistema
farmaceutico

4. Promuovere la ricerca
indipendente e gli
investimenti in R&S nel
settore farmaceutico

5. Assumere un ruolo di
prestigio nazionale e
internazionale

1.1a Miglioramento
continuo

dell’accessibilita ai
farmaci

1.1b Garantire ¢
promuovere I’accesso a
metodiche farmaceutiche
innovative

1.2 Miglioramento della
performance
complessiva sul processo
registrativo /
autorizzativo

1.3 Promuovere
I"appropriatezza
dell’utilizzo dei farmaci

1.4a Promuovere la
sicurezza e la qualita dei
farmaci

1.4b Assicurare
I'equivalenza del sistema
ispettivo italiano con i
Paesi CE e extra CE,
aumentare i tassi di
copertura dell’attivita di
controllo

1.5 Potenziare
I'informazione ¢ la
comunicazione
indipendente, monitorare
le evoluzioni regolatorie,
il dibattito scientifico e
I"informazione sui
farmaci

1.6 Promuovere ¢
sviluppare la
Farmacovigilanza attiva

2.1a Definire il budget
economico delle Aziende

— farmaceutiche secondo

correttezza strategica

2.1b Sviluppare il

— mercato dei generici

2.2 Sviluppare modalita
innovative nella
determinazione dei
prezzi dei farmaci

2.3 Monitorare consumi
e spesa farmaceutica in
Italia e nelle regioni

3.1 Aggiornamento
continuo e revisione del
PFN

4.1 Promuovere le
ricerche cliniche no-
profit ¢ la ricerca
indipendente

3.2 Allineamento
dell’applicazione delle

— politiche nazionali a

livello regionale

5.1 Sviluppo della
funzione di alta
consulenza tecnica a
Governo e Regioni

4.2 Promuovere gli
investimenti in R&S in
Italia

3.3 Consulenza tecnica
in materia di politica del
farmaco

4.3 Assicurare
I’operativita ottimale
dell’Osservatorio
Sperimentazione Clinica

5.2 Rafforzare e
qualificare la
partecipazione di AIFA
nell’ambito comunitario
e con EMA

5.3 Promozione della
cooperazione con partner
e stakeholder nazionali e

internazionali

Fonte: AIFA

L’Agenzia ¢, inoltre, addetta alla farmacovigilanza ovvero, all’attivita di controllo dei farmaci

in commercio con riferimento alle reazioni avverse e al profilo di rischio/beneficio. Nello
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svolgimento di tale attivita & supportata dalla rete nazionale di farmacovigilanza'le cui
segnalazioni alimentano e aggiornano la banca dati relativa alle reazioni avverse causate dai
farmaci. La tracciabilita delle confezioni di farmaci immesse sul mercato ¢, invece, garantita
attraverso la Banca Dati Centrale, gestita dal Ministero della Salute. Si ricorda che la
tracciabilita favorisce D’appropriatezza prescrittiva, 1’individuazione dei medicinali
contraffatti e la legalita dell’offerta. Un ruolo importante svolto dall’AIFA riguarda la
promozione dell’innovazione e della ricerca scientifica, attraverso il coordinamento e
I’indirizzo della sperimentazione clinica. Inoltre, essa sostiene la ricerca indipendente per i
farmaci indirizzati alla cura di patologie rare (farmaci orfani).

Al fine di tutelare la salute del cittadino, I’ Agenzia svolge un’attivita di informazione volta al
trasferimento e all’accrescimento della conoscenza sul farmaco. Lo scopo ¢ di promuovere
1’uso corretto dei farmaci'® e I’appropriatezza prescrittiva. L’attivita di informazione ¢ rivolta
anche agli operatori sanitari, attraverso relazioni e pubblicazioni scientifiche.

L’investitura piu importante dell’ AIFA ¢, tuttavia, sul piano della spesa farmaceutica. Essa ne
definisce il tetto massimo, ne controlla il rispetto da parte delle Regioni e approva le modalita
di rientro in caso di sfondamento. La virtuosita del sistema ¢ perseguita attraverso la revisione
periodica del Prontuario Farmaceutico Nazionale'® ¢ la negoziazione dei prezzi con le case
farmaceutiche'’.

Oltre che dalle banche dati di cui si ¢ detto, I’attivita di monitoraggio ¢ supportata con tre
osservatori: I’Osservatorio Nazionale sull’Impiego dei Medicinali (OsMED), 1’Osservatorio
Nazionale di Farmacovigilanza e I’Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica
(0OsSC). L’OsMED"® si occupa del monitoraggio della spesa farmaceutica ed &, quindi,
indispensabile per la fissazione del tetto di spesa e la definizione delle misure di rientro. In

particolare, I’Osservatorio raccoglie, analizza e interpreta 1 dati riguardanti 1’uso dei farmaci,

" La rete & composta dai responsabili dell’attivita di farmacovigilanza: ASL, Aziende Ospedaliere, Regioni,
imprese farmaceutiche, IRCCS (istituti di ricovero e cura a carattere scientifico).

'3 Per favorire il corretto uso dei medicinali, ’art.1, comma 20 del MD 20 settembre 2004 prevede 1’obbligo del
foglietto illustrativo all’interno delle confezioni dei farmaci, la cui forma e contenuto devono essere autorizzati
dall’AIFA.

'] Prontuario Farmaceutico Nazionale contiene I’elenco dei farmaci rimborsati dal Servizio Sanitario
Nazionale.

"7 L. 24 novembre 2003, n. 326.

'* Istituito dalla L. 23 dicembre 1998, n. 448.
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al fine di stilare un quadro sullo stato di salute della popolazione e sull’evoluzione del
consumo di farmaci sul territorio nazionale. L’Osservatorio di Farmacovigilanza, invece, si
occupa di tutto cio che riguarda le reazioni avverse segnalate dalla rete nazionale e sorveglia
il profilo di rischio-beneficio dei medicinali. Annualmente redige e pubblica un rapporto sulla
farmacovigilanza in Italia. Infine, I’OsSC si occupa del controllo della sperimentazione
clinica svolta sul territorio nazionale, evidenziandone punti di forza e di debolezza con

I’obiettivo di introdurre 1 correttivi necessari.

7. Laregolamentazione delle leve di marketing del farmaco

7.1 La segmentazione del prodotto

11 D. Lgs. 24 aprile 2006, n. 219" fornisce una definizione ben specifica di medicinale: ogni
sostanza o associazione di sostanze presentata come avente proprieta curative o profilattiche
delle malattie umane, e che puo essere utilizzata sull’ uvomo o somministrata allo scopo di
ripristinare, correggere o modificare funzioni fisiologiche, esercitando un’azione
farmacologica, immunologica o metabolica, ovvero di stabilire una diagnosi medica. Dove
per sostanza si intende ogni materia, indipendentemente dall origine.

Dalla definizione si evince che 1 farmaci sono considerati prodotti indispensabili per la tutela
del benessere e della salute della popolazione. Essi possono assumere diverse forme
farmaceutiche (aerosol, capsule, gocce, fiale, sciroppi, compresse ecc.) ed essere di origine
industriale o preparati in farmacia (galenici). La classificazione dei farmaci per uso umano di
interesse ai fini del presente studio ¢ quella fondata sulla prescrivibilita e sul regime di
rimborsabilita. Mentre quest’ultimo ¢ definito in base a normative che variano da Paese a

. . . . e ey ege . . . )
Paese, il regime di fornitura (prescrivibilitd) & normato a livello comunitario *° .

11 D. Lgs. 219/2006 ¢ stato emanato in attuazione della Direttiva CE 6 novembre 2001, n.83 riguardante un
codice comunitario sui medicinali per uso umano. Il Decreto regola tutto il ciclo di vita dei farmaci, dalla
produzione fino alla commercializzazione. In particolare, i 160 articoli di cui si compone riguardano:
I’immissione in commercio dei medicinali, la loro produzione e importazione, il foglio illustrativo e
I’etichettatura del prodotto, la classificazione dei farmaci, la distribuzione all’ingrosso, la pubblicita, la
farmacovigilanza e delle disposizioni speciali su specifiche tipologie di medicinali.

% Direttiva CE 6 novembre 2001, n.83 e Direttiva CE 8 ottobre 2003, n.94 recepite dall’Italia con D. Lgs. 219/
2006 (modificato dal D. Lgs. 29 dicembre 2007, n. 274).
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Specificatamente, 1 farmaci sono suddivisi in due gruppi: soggetti a prescrizione € non
soggetti a prescrizione. | primi sono assoggettati obbligatoriamente a ricetta medica poiché
possono generare rischi se utilizzati senza il controllo del medico; 1 secondi sono individuati
per differenza.
In Italia la rimborsabilita dei farmaci ¢ stata regolamentata con la L. 24 dicembre 1993, n.
537, che individuava 3 classi di farmaci. La prima fascia era popolata dai medicinali
totalmente a carico del SSN (classe A se distribuiti dalla rete delle farmacie e H se utilizzati o
distribuiti dai soli ospedali); nella seconda fascia (classe B) rientravano 1 farmaci parzialmente
rimborsati dal SSN; nell’ultima fascia (classe C) trovavano posto i medicinali interamente a
carico dai cittadini. La normativa ¢ stata successivamente modificata dalla L. 23 dicembre
2000, n. 388 che ha abolito la classe B, mentre ha mantenuto le altre fasce farmaceutiche. I
medicinali che rientravano nella classe abolita sono stati riallocati nelle classi A o C in base ai
criteri di essenzialita e al ruolo terapeutico. Pertanto, a oggi, 1 farmaci sono ripartiti nelle
seguenti classi A, H, C e C-bis, di cui si forniscono di seguito le principali specifiche.
Fascia A. Comprende 1 farmaci considerati essenziali, necessari per la cura di malattie
croniche e rivolti al trattamento di gravi patologie. Sono soggetti a prescrizione medica € a
carico del SSN?!. Essi sono distribuiti attraverso le farmacie territoriali o le strutture sanitarie
pubbliche (distribuzione diretta o per conto).
Fascia H. Raggruppa 1 farmaci a esclusivo uso ospedaliero, utilizzabili solo all’interno degli
ospedali e distribuiti dalle strutture sanitarie.
Fascia C. Riunisce 1 medicinali non essenziali, a totale carico del cittadino. Per quanto
riguarda il regime di fornitura, 1 farmaci di fascia C sono soggetti a prescrizione medica con
I’eccezione di due sottoclassi di farmaci (C-bis)**:

* OTC, medicinali volti alla cura di patologie minori, di lieve entita, detti anche farmaci

da banco o di automedicazione, con accesso alla pubblicita al pubblico;

* SOP, medicinali senza obbligo di prescrizione, per i quali € vietata la pubblicita.

L’elenco dei farmaci appartenenti alla fascia A ¢ pubblicato periodicamente dal Ministero

della Salute nel Prontuario Farmaceutico Nazionale (PFN) e puo accadere che nel corso del

21 . \ . . .. . . \
Se il prezzo del farmaco ¢ superiore al prezzo massimo di rimborso fissato dall’Agenzia Italiana del Farmaco ¢
prevista una compartecipazione alla spesa a carico del cittadino.

221,. 24 dicembre 1993, n. 537.
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tempo un farmaco venga declassato dalla fascia A alla C (delisting). Questo accade quando
I’ Agenzia Italiana del Farmaco ritiene che il prodotto abbia perso il requisito dell’essenzialita.
La rimborsabilita e la prescrivibilita non rappresentano le uniche variabili di classificazione
dei farmaci. E possibile effettuare anche una distinzione tra farmaci coperti da brevetto e
farmaci a brevetto scaduto™. Nel primo caso, I’azienda farmaceutica detiene il monopolio di
produzione del principio attivo (originator); nel secondo caso, esso diventa patrimonio
comune e pud essere prodotto da qualunque azienda interessata a farlo (farmaci generici*?). I
farmaci “copia” si caratterizzano per un minor prezzo di vendita rispetto agli omologhi

originator € sono presenti in tutte le fasce farmaceutiche.

7.2 La distribuzione dei farmaci

I canali attraverso 1 quali 1 farmaci sono venduti al pubblico differiscono a seconda della
classe di appartenenza. Fino al 2006 essi potevano essere dispensati soltanto dalle farmacie
(private o pubbliche), a eccezione di quelli di fascia H distribuiti dalle strutture ospedaliere.

I1 punto di svolta che ha portato a una parziale liberalizzazione della vendita ¢ avvenuto con il
D.L. 4 luglio 2006, n. 223* emanato in seguito alle sollecitazioni sia dell’Antitrust sia della
Commissione Europea. In particolare, all’art. 5 del D.L. vengono specificati gli Interventi
urgenti nel campo della distribuzione di farmaci che riguardano la possibilita da parte di
specifici esercizi commerciali*® di vendere al pubblico farmaci da banco (OTC) e i medicinali
non soggetti a prescrizione medica (SOP). Successivamente, la circolare applicativa del D.L.
¢ intervenuta per chiarire alcuni passaggi chiave della normativa agli esperti del settore. Nello

specifico, gli esercizi commerciali autorizzati alla vendita dei prodotti farmaceutici non

2 Cfr. cap. 3 par. 1.

24 Cfr. Cap.3.

2 Convertito, con modificazioni, dalla L. 4 agosto 2006, n. 248.

* Gli esercizi commerciali ai quali viene concessa la vendita al pubblico dei medicinali non soggetti a
prescrizione medica sono quelli indicati all’art. 4, comma 1, lettere d), e), f) del decreto legislativo n. 114 del 31
marzo 1998: d) per esercizi di vicinato quelli aventi superficie di vendita non superiore a 150 mq. nei comuni
con popolazione residente inferiore a 10.000 abitanti e a 250 mq. nei comuni con popolazione residente
superiore a 10.000 abitanti; e) per medie strutture di vendita gli esercizi aventi superficie superiore ai limiti di
cui al punto d) e fino a 1.500 mq nei comuni con popolazione residente inferiore a 10.000 abitanti e a 2.500 mgq.
nei comuni con popolazione residente superiore a 10.000 abitanti; f) per grandi strutture di vendita gli esercizi

aventi superficie superiore ai limiti di cui al punto e).
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soggetti a prescrizione sono le parafarmacie e i punti vendita della Grande Distribuzione
Organizzata. In questi ultimi deve essere istituito un apposito reparto presidiato da un
farmacista abilitato all’esercizio della professione e iscritto all’ordine. Quando si parla di
“apposito reparto” si intende uno spazio dedicato alla vendita esclusiva di medicinali che deve
essere delimitato rispetto al resto dell’area commerciale del negozio. Il farmacista ¢ chiamato
a prestare assistenza attiva alla clientela attraverso la dispensazione di consigli e/o
rassicurazioni, se richiesti, e deve indossare il distintivo professionale dell’ordine dei
farmacisti, in modo da essere riconoscibile e chiaramente distinguibile dal resto del personale
del punto vendita.

Il processo di liberalizzazione iniziato nel 2006 ¢ stato un passaggio molto importante nella
legislazione italiana che, pero, si ¢ interrotto. Allo stato attuale, i farmaci senza obbligo di
prescrizione sono rimasti i soli a poter essere venduti al di fuori della rete di vendita
specializzata delle farmacie.

L’azione successiva avrebbe dovuto riguardare i restanti farmaci di fascia C, ovvero quelli
soggetti a prescrizione ma non rimborsabili. La resistenza al cambiamento ¢ ancora molto
forte’” soprattutto da parte delle associazioni di farmacisti (in particolare Federfarma). Le
motivazioni addotte sono imperniate sul ruolo esclusivo del farmacista e della farmacia ai fini
della garanzia di qualita e sicurezza dei medicinali. Tali motivazioni appaiono pretestuose se
si considera che la presenza di un farmacista ¢ gia obbligatoria per vendere medicinali nelle
parafarmacie e nella GDO. L’obiettivo reale ¢ la difesa di interessi corporativi. La stessa
Federfarma ammette che la liberalizzazione dei farmaci di fascia C causerebbe la diminuzione
del fatturato e dei margini delle farmacie, con perdita di quote di mercato e aumento del
rischio di espulsione. Se si considera che la quota di mercato che le farmacie hanno ceduto
alle parafarmacie e alla GDO in seguito alla riforma del 2006 ¢ del tutto marginale, anche
questa motivazione sembra essere priva di fondamenta. Viceversa, sono indubbi 1 vantaggi
che la liberalizzazione ha comportato per il consumatore: miglioramento del servizio
commerciale a seguito dell’aumento dei canali di acquisto e diminuzione dei prezzi al
pubblico dei medicinali non soggetti a prescrizione per I’aumento della concorrenza. Basti
pensare che nel 2013 il consumatore ha potuto acquistare 1 farmaci OTC e SOP presso la

GDO a un prezzo medio inferiore del 25% rispetto alle farmacie e alle parafarmacie (5,9 euro

*" Durante la discussione della Legge di Stabilitd avvenuta a novembre 2013 & stata nuovamente respinto

I’emendamento che prevedeva la possibilita di vendita dei farmaci di fascia C al di fuori delle farmacie.
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contro 7,9 euro delle farmacie e 7,2 euro delle parafarmacie; Rapporto Assosalute, 2014). La
maggiore convenienza non ¢, tuttavia, a costo zero: la possibilita di scegliere tra diverse
alternative di marca ¢ pressoché dimezzata. L assortimento della GDO oscilla tra le 509 e le
689 referenze per 1 farmaci OTC e SOP rispetto alle 1277 delle farmacie e 1047 delle
parafarmacie. La GDO recupera, pero, nel comparto del parafarmaceutico proponendo circa
1600 referenze in offerta (Lugli, 2009; Cozzi e Panero, 2011). L’associazione dei produttori
di farmaci di automedicazione (Assosalute Federchimica) spiega la minore competitivita delle
farmacie con 1 maggiori costi di distribuzione che sostengono rispetto alle parafarmacie e alla
GDO. Tale dichiarazione non ¢ corredata da evidenze empiriche e appare difficilmente
giustificabile solo per il fatto che le farmacie trattano anche i prodotti con obbligo di
prescrizione. Verosimilmente, le differenze di prezzo sono imputabili alla maggiore
profondita dell’assortimento dal momento che le parafarmacie sono grossomodo allineate alle
farmacie in termini sia di numero di referenze sia di prezzo al consumo.

Oltre al canale fisico — farmacie, parafarmacie ¢ GDO — 1 farmaci senza obbligo di
prescrizione possono essere venduti anche attraverso il canale on line. Il1 D. Lgs. 19 febbraio
2014, n. 17 che ha recepito la Direttiva Europea 2011/62/UE, autorizza la vendita on line dei
farmaci SOP e OTC attraverso siti internet di proprieta di farmacie o di altri esercizi abilitati e
autorizzati alla vendita sul territorio. Gli esercizi interessati all’apertura di un sito di vendita
on line devono presentare domanda alla Regione in cui ha sede il punto vendita fisico. Nei siti
web autorizzati deve essere presente il logo comune europeo che identifica la legalita e il
collegamento al sito web del Ministero della Salute in cui ¢ inserito I’elenco di tutti gli
esercizi autorizzati alla vendita on line.

Se il rilascio dell’autorizzazione ¢ di competenza delle Regioni, I’attivita di repressione delle
vendite illegali ¢ lasciata all’AIFA e al Ministero della Salute. A supporto di tale funzione ¢
stata istituita una fask-force nazionale anti-falsificazione responsabile del monitoraggio dei
siti web di vendita. L’autorizzazione delle vendite on line non solo fornisce un maggiore
servizio al cittadino, ma consente anche un maggiore controllo della legalita dei siti di vendita

presenti in rete.
7.3 1l prezzo

La modalita di determinazione del prezzo dei farmaci varia in base alla classe farmaceutica di

appartenenza.
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Per le fasce a carico del SSN (A e H) il prezzo ¢ frutto di una negoziazione tra I’AIFA e
I’azienda titolare dell’AIC, sulla base della delibera del Comitato Interministeriale per la
Programmazione Economica (CIPE) 01/02/2001 che fissa 1 criteri per la contrattazione del
prezzo dei farmaci. Secondo la delibera, le parti (azienda e AIFA) devono supportare le
rispettive proposte di prezzo con valutazioni economiche riguardanti il prodotto, il contesto
industriale, il mercato e la concorrenza. Dal suo canto, ’azienda ¢ tenuta a fornire una
documentazione in cui dimostra che il costo-efficacia e il rapporto rischio-beneficio del nuovo
farmaco sono superiori rispetto a quelli dei medicinali disponibili sul mercato per la cura della
stessa patologia. L’ AIFA propone, invece, il prezzo in base alla spesa e 1 volumi di consumo
previsti per 1’assistenza farmaceutica inerente la patologia oggetto di cura e, nel caso in cui sia
disponibile, al prezzo medio europeo del prodotto.

L’esito della contrattazione ¢ il prezzo a cui il prodotto verra venduto su tutto il territorio
nazionale. Si tratta di un momento molto importante per il produttore perché dalla fissazione
del prezzo di vendita scaturisce automaticamente anche quella del margine commerciale, a
condizione che vengano raggiunti gli obiettivi di vendita pianificati. Come verra approfondito
in seguito®®, i margini di distribuzione sono fissati per legge per tutti i livelli di
intermediazione, all’ingrosso e al dettaglio. Oltre alle informazioni che deve fornire in base
alla delibera CIPE, il produttore mette in campo le azioni di marketing piu opportune per
influire sulla determinazione del prezzo di vendita, compresa la selezione dei mercati esteri
nell’ambito della propria strategia di espansione. Quest’ultima azione appare particolarmente
opportuna nell’ambito del mercato unico europeo. Si ¢ detto che I’ AIFA nella valutazione del
prezzo di un nuovo farmaco considera quello medio europeo. Il produttore ¢, pertanto, indotto
a pianificare il lancio del nuovo prodotto nei diversi Paesi partendo da quello che gli consente
un posizionamento di prezzo piu alto (Fonte: operatori del settore). Si consideri che il prezzo
medio al lancio di un nuovo farmaco ¢ il 40% superiore in Francia rispetto all’Italia, il 20% in
Germania, il 13% in Gran Bretagna e il 6% in Spagna (Farmindustria Centro Studi, 2013).
L’attenzione che il produttore dedica alla fissazione dell’ordine di ingresso con un nuovo
farmaco nei Paesi europei appare piu che giustificata. L’altra faccia della medaglia ¢ che il
Paese con il prezzo di resistenza piu alto dispone prima dei farmaci innovativi a vantaggio

della salute dei propri cittadini.

% Cfr. cap. 2, par. 1
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La situazione competitiva ¢ differente per i prodotti farmaceutici a carico dei cittadini dove il
prezzo ¢ libero. Prima di analizzare la situazione attuale, ¢ utile percorrere la normativa degli
ultimi anni riguardante il prezzo dei farmaci non rimborsabili.

Per quanto riguarda 1 medicinali senza obbligo di prescrizione (C-bis), fino al 2005 il prezzo
al pubblico era fissato dall’azienda titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
ed era unico su tutto il territorio nazionale. Con la L. 26 Luglio 2005, n. 149 ¢ stato stabilito
che il prezzo fissato dall’azienda era da considerarsi come il prezzo massimo di vendita al
pubblico, sul quale il farmacista poteva applicare, in modo autonomo, uno sconto fino ad un
massimo del 20%; il limite di sconto ¢ stato successivamente abolito con il D.L. 4 luglio
2006, n. 223 (convertito, con modificazioni, nella L. 4 agosto 2006, n. 248). Il punto di svolta
per il cambiamento delle modalita di determinazione del prezzo di vendita si ha con la L. 27
dicembre 2006, n. 296. Dopo un periodo di transizione, il prezzo di vendita al pubblico dei
farmaci senza obbligo di prescrizione non rientra piu nella sfera di competenza dall’azienda
titolare di AIC, ma dei distributori al dettaglio — delle farmacie, delle parafarmacie e della
GDO - che hanno piena liberta nella sua fissazione. La legge consente di praticare
promozioni di prezzo, ma lo sconto deve essere applicato a tutta la clientela, ben visibile,
esposto in modo chiaro e facilmente leggibile. Non sono, invece, ammesse attivita di
concorsi, operazioni a premio e vendite sotto costo. L’unico obbligo rimasto in carico
all’azienda titolare dell’autorizzazione al commercio ¢ quello di comunicare all’AIFA gli
eventuali aumenti del prezzo massimo ex fabbrica.

Sui farmaci di fascia C, ovvero quelli soggetti a prescrizione ma a carico dei cittadini, si
applica ancora il Decreto Legge n. 87 del 2005, in base al quale il prezzo ¢ definito
dall’azienda titolare di AIC. L’aumento puo avvenire ogni due anni (e precisamente negli anni
dispari) sotto la supervisione dell’AIFA e non deve superare l’inflazione programmata.
L’Autorita ¢ chiamata, in questo caso, a svolgere un monitoraggio sul rispetto delle

condizioni di variazione del prezzo stabilite dalla legge.

7.4 La comunicazione al pubblico
La normativa sulla comunicazione dei medicinali € molto stringente in Italia. L’art. 113 del D.
Lgs. 219/2006 definisce la comunicazione dei medicinali come qualsiasi azione
d’informazione, di ricerca della clientela o di esortazione, intesa a promuovere la

prescrizione, la fornitura, la vendita o il consumo di medicinali. 11 D. Lgs. stabilisce, inoltre,
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che possono essere promossi solo 1 medicinali che hanno ottenuto I’AIC e che il messaggio

non deve essere ingannevole. Piu precisamente, il prodotto deve essere proposto in modo

oggettivo e con I’obiettivo di favorirne un uso razionale.

La definizione di comunicazione proposta dal legislatore fa riferimento sia alla forma rivolta

al soggetti autorizzati alla prescrizione o alla vendita (medici e distributori al dettaglio), sia

alla forma rivolta al pubblico. Occorre considerare che quest’ultima ¢ consentita solo per la

categoria dei farmaci OTC (farmaci da banco o di automedicazione) previa autorizzazione del

Ministero della Salute. Anche in questo caso la normativa prevede il rispetto di precise

indicazioni®:

* deve essere chiaro ed evidente che il prodotto pubblicizzato ¢ un medicinale;

* devono necessariamente comparire la denominazione del farmaco/principio attivo, le
informazioni per un uso corretto e I’invito alla lettura delle avvertenze;

* ¢ proibito mostrare il nome o I’immagine del prodotto in un contesto che potrebbe

incentivarne il consumo.

La comunicazione al pubblico degli OTC consente di diffondere la conoscenza sui farmaci e
sulle corrette modalita d’uso. In questo modo, il paziente ¢ informato sui medicinali
disponibili sul mercato per la cura di patologie minori che possono essere trattate in modo

autonomo, senza ricorrere al medico.

2 Art. 117, D. Lgs. 219/2006.
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CAPITOLO IT

CANALI DI DISTRIBUZIONE DEI FARMACI: STRUTTURA,
ATTORI, RELAZIONI

1. 1 canali di distribuzione

Una volta ottenuta 1’autorizzazione all’immissione in commercio, il farmaco viene immesso
sul mercato e reso disponibile presso le farmacie, gli ospedali e gli altri esercizi autorizzati.
L’azienda farmaceutica puo raggiungere il paziente attraverso tre canali alternativi: a) canale
corto, b) canale lungo a tre stadi, ¢) canale lungo a quattro stadi (Figura 2.1).

Il canale corto si caratterizza per la presenza di un solo livello di intermediazione
commerciale che, per 1 prodotti farmaceutici, ¢ rappresentato sia dai punti vendita al dettaglio
sia dai luoghi di fruizione delle cure (strutture sanitarie come ospedali, cliniche, ASL). 1l
canale lungo a tre stadi vede la presenza di un livello di intermediazione commerciale
aggiuntivo, 1’ingrosso o il depositario, con funzione ponte tra la produzione, da un lato, e la
rete al dettaglio e le strutture sanitarie, dall’altro. Il canale lungo a quattro stadi vede la figura
del depositario inserirsi tra il produttore e 1’operatore all’ingrosso.

La struttura dei canali di distribuzione dei farmaci ¢ fortemente subordinata alla politica di
gestione della spesa pubblica relativa ai prodotti a carico del SSN (fascia A e H). 1l legislatore
ha avocato a sé il ruolo di channel leader, implementando un impianto normativo che
definisce la sicurezza dei prodotti, la qualita e ’accessibilita del servizio agli utenti, 1 prezzi di
vendita e 1 margini commerciali. Si tratta di una forma particolare di canale amministrato
(McCammon, 1970) in cui ’operatore pubblico svolge il ruolo di leader grazie all’elevato
potere contrattuale di cui dispone. Tale potere si fonda sull’elevata quota di vendite al
consumo dei farmaci che esso concentra: il 70% a valore e in volume nel 2013, a cui vanno
aggiunte le specialita medicinali ad uso delle strutture sanitarie (Assosalute, 2014). 11 governo
del canale si traduce nella definizione del numero e la tipologia di intermediari, 1 confini della
loro attivita e il prezzo dei servizi di distribuzione.

Per 1 farmaci di fascia A, la legge determina le quote di spettanza per ciascun attore della

filiera (produttore, grossista e farmacista) sotto forma di margine in percentuale sul prezzo al
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consumo. Le quote sono state modificate nel corso del tempo, con una logica sia di riduzione
della spesa pubblica sia di incentivo alla concentrazione e all’aumento dell’efficienza ad ogni
livello della filiera.

Fino al 2009, gli attori del canale di distribuzione si ripartivano il valore del mercato nel
seguente modo: 66,65% al produttore, 6,65% al grossista e 26,70% alla farmacia. In sede di
rimborso al SSN, quest’ultima doveva concedere uno sconto variabile per scaglioni (dal
3,75% per i farmaci di prezzo inferiore a 25,82 euro, fino al 19% per i farmaci il cui prezzo
eccedeva i 154,94 euro). Dato che il 90% dei medicinali rientrava nella prima fascia, la

remunerazione netta delle farmacie ammontava al 22,95%.

Figura 2.1 - I canali di distribuzione dei farmaci

AZIENDE FARMACEUTICHE

DEPOSITARI

PARAFARMACIE STRUTTURE
GDO

SANITARIE

—-> CONSUMATORI -

Con la L. 24 giugno 2009, n. 77 ¢ stata diminuita la quota spettante al produttore per i farmaci

Fonte: Nostra elaborazione

copia di altri medicinali a brevetto scaduto (58,65%). Liberando otto punti percentuali, il
legislatore ha formalizzato una pratica gia in essere nel canale dato che il produttore

accordava gia tale extra margine alla farmacia. Per favorire la vendita di farmaci generici a
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vantaggio della riduzione della spesa farmaceutica, la farmacia ¢ stata liberata dall’obbligo di
restituire al SSN, sotto forma di sconto, una parte del prezzo al consumo per i farmaci con
prezzo uguale o inferiore a quello di rimborso. La reazione dei produttori e dei grossisti non €
tardata a farsi sentire: la penetrazione dei farmaci generici ¢ stata contrastata con la
concessione di extra sconti sui farmaci di marca, ovviamente superiori allo sconto dovuto al
SSN.

Con la L. 30 luglio 2010, n. 122 le quote di spettanza del grossista e della farmacia sono state
ridotte al rango di “quote minime”. Anche in questo caso, il legislatore ha preso atto che la
libera contrattazione tra le parti era prassi corrente nel canale. Tali quote sono state, inoltre,
ridefinite riducendosi al 3% per il grossista e aumentando di 3,65 punti percentuali per la
farmacia che, tuttavia, deve restituire una quota pari all’1,82% al SSN. Infine, ¢ stato previsto
che anche 1 produttori restituiscano al SSN 1'1,83% della propria quota di spettanza. Con
questa scelta, lo Stato si € posto 1’obiettivo di far corrispondere la riduzione della spesa
pubblica sanitaria al margine sottratto al grossista.

I1 DL 95/2012 ha aumentato la trattenuta posta a carico della farmacia e del produttore: nel
primo caso, sale al 2,25% e, nel secondo caso, al 4,1%. Nell’intenzione del legislatore il
peggioramento del margine commerciale doveva essere temporaneo, ma non ¢ stata fissata
una scadenza ed ¢ tutt’ora in atto.

Con la spending review attuata mediante il D.L. 6 luglio 2012, n. 95 ¢ stata modificata la
modalita di remunerazione della farmacia e del grossista, diventando a forfait.
Specificatamente, si passa da un margine commerciale definito in percentuale del prezzo al
consumo a una quota fissa per transazione, indipendente dal valore del farmaco. Si tratta di un
cambiamento di prospettiva importante nella gestione del canale e delle relazioni tra gli attori
che vi fanno parte. Quando I’attivita dell’intermediario commerciale ¢ remunerata in
percentuale del prezzo al consumo, esso condivide il rischio economico con il produttore
senza avere potere alcuno sul governo delle leve di marketing. E, infatti, quest’ultimo che
innova il prodotto, negozia il prezzo di vendita con I’AIFA e definisce la politica distributiva.
Quando Dattivita dell’intermediario commerciale ¢ remunerata con una quota fissa per
confezione di prodotto venduto (fee-for-service), si sancisce che il ruolo che esso svolge
all’interno del canale ¢ puramente logistico. Il commercio all’ingrosso e al dettaglio diventano

dei fattori produttivi la cui remunerazione ¢ controllata dal legislatore. Come nel caso del

produttore, la fissazione del margine commerciale in valore assoluto per confezione ¢
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demandata alla negoziazione tra Aifa e associazioni di categoria. L’obiettivo dichiarato del
fee-for-service ¢ premiare ¢ aumentare la qualita del servizio offerto al consumatore; quello
non dichiarato di incentivare la vendita dei farmaci generici equivalenti con un prezzo di
vendita inferiore a quelli di marca® e delle confezioni pitl piccole a scapito di quelle pit
grandi. La riforma del sistema di remunerazione degli intermediari commerciali doveva
entrare in vigore a partire dal 1° gennaio 2013, ma resta a tutt’oggi lettera morta; la ragione ¢
la resistenza delle associazioni di categoria al cambiamento.

Si ricorda che quanto fin qui detto sui rapporti contrattuali tra 1 membri del canale vale solo
per 1 farmaci di fascia A. Per le altre tipologie di prodotti le relazioni si sviluppano
liberamente secondo il potere negoziale tra le parti.

Attraverso 1 canali di distribuzione dei farmaci sono passate, nel 2013, 1,8 miliardi di
confezioni di medicinali, corrispondenti a 17,8 miliardi di euro, per arrivare al consumatore
attraverso le farmacie, le parafarmacie e la GDO. Se le vendite in volume sono in crescita
rispetto all’anno precedente (+1,8%), quelle in valore appaiono stabili. Si ravvisano, tuttavia,
delle differenze tra classi farmaceutiche. I farmaci con obbligo di prescrizione (fascia A e C)
hanno registrato un aumento delle vendite a volume (+2,4%) e un calo delle vendite a valore
(-0,3). Di segno opposto sono gli andamenti dei farmaci senza obbligo di prescrizione (OTC e
SOP): -1,1% a volume e +1,7% a valore.

Per capire la dinamica sottostante gli andamenti delle vendite ¢ opportuno dettagliare I’analisi
a seconda del regime di rimborsabilita. I farmaci rimborsabili dal SSN registrano un aumento
in volume (+3%) e una contrazione in valore (-1,2%); 1 farmaci non rimborsabili
diminuiscono in volume (-0,8%) e aumentano in valore (+3%). E quasi pleonastico
sottolineare che il trend dei farmaci di fascia A ¢ il risultato delle azioni implementate dallo
Stato per contenere la spesa pubblica (tetto di spesa, controllo dei prezzi e dei margini
commerciali). Meno evidenti sono le ragioni che spiegano il trend dei farmaci C e C-bis. In
primo luogo la crisi economica che ha alimentato il cosiddetto “effetto sostituzione”, ovvero
I’utilizzo di farmaci a carico del SSN per patologie curabili anche attraverso farmaci a carico
del cittadino. Tali farmaci sono denominati off-label perché usati in maniera non conforme
rispetto a quanto previsto dalle indicazioni terapeutiche, dalle modalita e dalle vie di

somministrazione indicate nell’AIC. Si tratta di un fenomeno sempre piu diffuso e, proprio

30 Cfr. cap. 3, par. 2
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per questo, ¢ diventato un punto cardine delle manovre di contenimento della spesa promosse
da Stato e Regioni. In secondo luogo I’andamento piu che positivo delle vendite in valore
rispetto alla contrazione di quelle in volume ¢ ascrivibile alla ridefinizione dei prezzi di listino
che per legge ¢ possibile solo negli anni dispari.

Se 1 farmaci con obbligo di prescrizione sono reperibili solo presso le farmacie, la
concessione di vendita dei farmaci SOP e OTC anche alle parafarmacie e alla GDO non ha
modificato le abitudini di acquisto dei consumatori: la farmacia si conferma il principale
luogo in cui essi acquistano 1 farmaci indipendentemente dal regime di prescrivibilita. Nel
2013 la quasi totalita delle vendite a volume (91,7%) dei farmaci senza obbligo di
prescrizione ¢ stata appannaggio delle farmacie, contro il 4,9% delle parafarmacie e il 3,5%
della GDO (Figura 2.2). I1 distacco aumenta in valore e la quota delle farmacie sale al 93%; il
peso delle parafarmacie resta pressoché stabile (4,4%), mentre diminuisce quello della GDO
(2,6%). Il rapporto tra quota di vendita in volume e quota di vendita in valore ¢ il risultato
della politica di prezzo attuata dai tre canali di vendita: la farmacia ¢ un punto vendita
specializzato con un assortimento ampio e profondo che giustifica un prezzo medio piu alto;
la parafarmacia eroga un servizio simile alla farmacia e il prezzo piu basso dipende da un
assortimento piu asciutto; la GDO ha un assortimento limitato alle referenze a piu elevata
rotazione e puo esercitare un elevato potere contrattuale nei confronti del grossista e/o del
produttore con la possibilita di ridurre il prezzo al consumo.

La frammentazione della rete al dettaglio, 1’obbligo della farmacia di avere in assortimento i
prodotti di fascia A (che rappresentano il 70% delle vendite al consumo) e la possibilita di
promuovere al pubblico solo gli OTC sono fattori che spingono il produttore a ricorrere al
canale lungo (a tre e quattro stadi) per raggiungere il consumatore. Se il contatto diretto con la
rete di vendita non comporta vantaggi di marketing, il servizio d’ingrosso consente economie
di scala frutto della specializzazione produttiva e della divisione del lavoro. Operando per
conto di piu produttori, il grossista riduce 1 costi di vendita a seguito della concentrazione
della raccolta e dell’evasione degli ordini. La quota di farmaci di fascia A e C veicolata alle
farmacie attraverso il canale corto ¢ del tutto residuale (10%), mentre diventa predominante
per quelli destinati alle strutture ospedaliere. La dimensione media dell’ordine di queste
ultime rende sostenibile il costo della consegna diretta. L’attivita d’ingrosso ¢ svolta sia dai
grossisti specializzati che detengono il 51% del mercato dei farmaci di fascia A e C sia dai

gruppi di acquisto delle farmacie. Quando il produttore puo riappropriarsi dei vantaggi di
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marketing legati al contatto diretto con la rete al dettaglio la quota dell’ingrosso cala
vistosamente. E il caso dei farmaci SOP e OTC distribuiti per il 55% del valore attraverso il

canale corto.

Figura 2.2 - Segmentazione dei canali distributivi a volume e a valore: sell out (anno 2013)
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Fonte: Assosalute, 2013

2. L’offerta industriale

Il contributo del settore del farmaco all’economia italiana ¢ degno di nota. Nel 2013 le
aziende di questo settore hanno contribuito al 3% della produttivita manifatturiera nazionale
(Farmindustria Centro Studi, 2013). L’industria italiana contribuisce al 12,5% della
produzione farmaceutica europea e si colloca dopo la Germania e prima di Francia, Regno
Unito e Spagna (Figura 2.3). Un posizionamento di tutto rispetto, soprattutto se si considera la
forte vocazione alla ricerca e sviluppo che contraddistingue il settore. Si tratta, quindi, di

un’area d’eccellenza su cui puntare per la crescita del Paese.
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Figura 2.3 - Valore della produzione farmaceutica (miliardi di euro)
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Fonte: Farmindustria Centro Studi, 2013

Il settore farmaceutico ¢ il primo a livello nazionale in termini di investimenti diretti esteri in

entrata e in uscita. La capacita di attrarre investimenti ¢ elevata: il 40% delle aziende italiane

¢ a capitale nazionale, mentre il 60% ¢ a capitale estero. Dal canto loro, le aziende a capitale

italiano si contraddistinguono per un alto indice di internazionalizzazione™'.

Il mercato del farmaco si connota come un settore a competizione globale (Valdani e Bertoli,

2010) perche:

* la domanda ¢ omogenea tra 1 diversi mercati dato che le patologie non cambiano tra Paesi
e la cura € standardizzata;

* ¢ possibile conseguire economie di scala grazie a impianti produttivi che superano la
capacita di assorbimento dei singoli mercati nazionali;

* siutilizza tecnologia avanzata e difendibile tramite brevetti;

* sono necessari investimenti in ricerca e sviluppo per I’innovazione di prodotto;

* 1 prodotti sono ad alto valore aggiunto e possono essere economicamente trasferiti da un

Paese all’altro.

3 http://www.ilsole24ore.com/art/impresa-e-territori/2014-06-12/farmaceutica-scaccabarozzi-primo-settore-

investimenti-esteri-paese--125142.shtml?uuid=ABmOrHQB
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Di conseguenza, le imprese farmaceutiche affrontano un contesto competitivo a elevata
complessita perché si confrontano su scala autenticamente mondiale. Non stupisce, pertanto,
che esse si caratterizzino per una forte propensione all’esportazione, fattore che traina la
produzione e senza il quale non riuscirebbero a sopravvivere. Il solo mercato interno non ha
una domanda sufficientemente ampia da sostenere I’offerta e generare un adeguato ritorno
degli investimenti. Le esportazioni sono il veicolo per aumentare la produzione e recuperare
gli ingenti costi sostenuti in R&S per lo sviluppo di nuovi farmaci. Elevati livelli di
esportazione sono anche sinonimo della capacita delle imprese italiane di giocare con
successo la propria partita competitiva al di fuori del mercato domestico. Su un valore della
produzione nazionale di 28 miliardi di euro nel 2013, ben il 71% ¢ costituito dalle
esportazioni e I’Italia si colloca al primo posto nel mondo per crescita di tale voce nel periodo
2010-2013. Nonostante la difficile situazione economica del Paese negli ultimi anni,
I’industria farmaceutica appare in contro tendenza. La produzione ¢ aumentata in valore del
5% rispetto al 2012 e del 16% negli ultimi 5 anni a fronte di una media europea del 5%. Cio
significa che il risultato positivo ¢ interamente ascrivibile all’aumento della domanda estera
per 1 prodotti nazionali (Farmindustria, 2014).

L’importanza del settore farmaceutico si evince anche da altri indicatori economici: il numero
di posti di lavoro (pari a 63.500 addetti) e gli investimenti in R&S che ammontano a 1,2
miliardi di euro (Farmindustria Centro Studi, 2013). Se si considera 1’indotto a monte
(materie prime, semilavorati, macchinari e servizi) e la distribuzione a valle dell’impresa
(ingrosso e dettaglio), gli occupati aumentano considerevolmente raggiungendo le 222 mila
unita.

Le imprese farmaceutiche (specialita medicinali e materie prime) operanti in Italia sono 302
(386 in Germania), di cui 230 produttrici di specialitda medicinali. Esse si caratterizzano per
una dimensione superiore rispetto alla media dell’industria italiana: se le imprese con piu di
250 addetti sono il 23% del comparto manifatturiero, la percentuale sale al 72% in quello
farmaceutico. La grande dimensione ¢ una necessitd per queste imprese, derivante dalla
complessita dell’attivita produttiva e dagli ingenti investimenti che devono sostenere. Il

livello di rischio di questi ultimi ¢ elevato: le risorse investite mediamente all’anno
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ammontano a pit di 1 miliardo di euro, la durata media di uno studio va dai 10 ai 15 anni*?,
ma solo un farmaco ogni 10.000 riesce ad essere immesso sul mercato®. Cid nonostante, il
mercato lascia spazio anche alle imprese di piccole e medie dimensioni.

Malgrado I’ottima performance sul fronte delle esportazioni, il posizionamento dei produttori
italiani in una prospettiva mondiale appare debole. Solo un’impresa italiana (Menarini)
compare tra le prime 50 realta a livello mondiale, collocandosi al 37° posto®*. Al vertice della
classifica si posizionano gli Usa, con Johnson & Johnson, mentre il secondo e terzo posto ¢
occupato dalle svizzere Novartis € Roche. Gli Usa sono, inoltre, il Paese che insieme al
Giappone presenta il maggior numero di aziende in classifica. Alla difficolta di giocare un
ruolo da protagoniste a livello mondiale, le imprese italiane sono chiamate ad affrontare gia
oggil e, ancor di piu, in futuro sfide importanti. L’innovazione di prodotto non lascia tregua,
numerosi brevetti di farmaci che curano patologie molto diffuse stanno scadendo e gli

acquirenti pubblici e privati contengono la spesa.

3. Laregolamentazione della produzione

Per produrre medicinali in Italia, le aziende farmaceutiche devono ottenere 1’autorizzazione
(autorizzazione alla produzione - AP)>’ che viene rilasciata dall’AIFA in seguito a una
verifica ispettiva riguardante personale, mezzi e locali produttivi. L’Agenzia si riserva il
diritto di effettuare controlli e ispezioni, in qualsiasi momento, all’interno dei locali di
produzione e immagazzinamento dei medicinali.

Se con I’AP l’azienda pud iniziare a produrre, I’immissione sul mercato nazionale ¢

subordinata all’ottenimento dell’autorizzazione per I’immissione in commercio (AIC)*.

32 Le fasi di ricerca e sviluppo che un’azienda farmaceutica deve affrontare sono quattro: screening molecolare,
sperimentazione farmacologica su modelli e cavie non umane, sperimentazione clinica al di fuori del laboratorio
e procedure “amministrative” (riguardanti, soprattutto, la definizione dell’efficacia terapeutica del medicinale).

33 Marianna Masciandaro (2013), Il settore farmaceutico, vera eccellenza italiana, LiberoQuotidiano.it, 27
ottobre 2013, http://www.liberoquotidiano.it/news/1339414/I1-settore-farmaceutico---vera-eccellenza-
italiana.html

3 www.currentpartnering.com/insight/company-tracker/top-50-pharma/
* Titolo IV del D.L. 219/2006.

3%D.L. 219/2006.
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L’AIC puo essere richiesta per il territorio italiano (nazionale) o per 1’Unione Europea
(comunitaria).

La procedura comunitaria si articola in tre differenti percorsi: la procedura centralizzata, il
mutuo riconoscimento e la procedura decentrata.

Con la procedura comunitaria centralizzata, I’azienda farmaceutica presenta la richiesta di
autorizzazione all’European Medicine Agency (EMA) che valuta la documentazione ricevuta
e decide se approvare I’immissione al commercio del farmaco. La Commissione Europea ¢
chiamata a esprimere il proprio parere, che sara vincolante per tutti i Paesi membri dell’UE
sia in caso di accettazione che di rigetto. Detto altrimenti, con un’unica pratica si puo riuscire
a immettere il farmaco su tutti 1 mercati nazionali dell’Unione Europa o fallire su tutti. La
procedura centralizzata ¢ obbligatoria per 1 prodotti biotecnologici, per 1 farmaci orfani, per
alcune classi terapeutiche (aids, diabete, tumori, disordini neurovegetativi), per 1 farmaci
indirizzati alla cura di malattie autoimmuni e virali. La modalita centralizzata €, invece,
facoltativa per 1 medicinali scientificamente e tecnologicamente innovativi.

Attraverso la procedura comunitaria decentrata, 1’azienda puo decidere in quali Paesi dell’UE
effettuare la richiesta di autorizzazione. La domanda viene presentata contemporaneamente
nei Paesi scelti e non coinvolge, quindi, ’intera area comunitaria. Tale procedura puo essere
applicata a tutti i prodotti farmaceutici tradizionali’’ non ancora autorizzati in nessuno degli
Stati membri.

Diversa ¢, invece, la procedura comunitaria di mutuo riconoscimento. Dopo aver ottenuto
I’autorizzazione in uno degli Stati membri dell’UE (Paese di riferimento), 1’azienda
farmaceutica puo richiedere I’estensione dell’autorizzazione alle Agenzie regolatorie di uno o
piu Paesi dell’Unione Europea. Il successo non ¢, tuttavia, garantito poiché gli Stati interessati
possono sollevare obbiezioni alla concessione. Tale procedura puo essere utilizzata solo per i
farmaci tradizionali.

La procedura di AIC nazionale coinvolge solo il Paese di riferimento e, nel caso italiano, la
richiesta deve essere indirizzata all’AIFA. Per ottenere I’AIC nazionale 1’impresa risiedente
sul territorio comunitario deve presentare domanda all’AIFA fornendo una specifica e

dettagliata documentazione®®. Oltre alle informazioni riguardanti 1’azienda richiedente, nella

37 Per farmaci tradizionali si intendono tutti quei farmaci ottenuti sinteticamente oppure da piante o minerati,
attraverso procedimenti industriali.

38 Titolo III del DL 219/2006
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domanda devono essere specificate le caratteristiche del medicinale: denominazione e
composizione, metodo di fabbricazione e reazioni avverse, posologia, forma e via di
somministrazione, risultati delle prove farmaceutiche, precliniche e delle sperimentazioni
cliniche e le peculiarita riguardanti il prodotto. Nel caso in cui venga deliberato il rilascio
dell’AIC, I’ Agenzia procede alla definizione di tutte le caratteristiche riguardanti il prodotto:

* nome e composizione del medicinale;

* descrizione e metodo di fabbricazione;

* indicazioni terapeutiche, controindicazioni e reazioni avverse;

* posologia, forma farmaceutica, modo e via di somministrazione;

* misure di precauzione e sicurezza per la conservazione e la somministrazione del farmaco;
* descrizione delle caratteristiche del prodotto;

* modello di imballaggio esterno;

* foglio illustrativo;

* valutazione dei rischi per ’ambiente.

L’AIC rappresenta, dunque, una vera e propria carta di identita del farmaco.

Una volta ottenuta I’AIC, ’azienda titolare ¢ obbligata a comunicare all’AIFA qualsiasi
modifica riguardante la produzione e le caratteristiche del prodotto, oltre che la cessazione
della commercializzazione sul territorio nazionale. A sua volta, I’AIFA ¢ tenuta a rendere
pubbliche tali informazioni, compresa quella relativa al rilascio dell’AIC. L’Agenzia puo
richiedere al titolare, in qualsiasi momento, di presentare un rapporto rischio/beneficio del
farmaco autorizzato che deve, naturalmente, ottenere parere favorevole.

Salvo alcune eccezioni, 1’autorizzazione al commercio ha una durata di 5 anni e puo essere
rinnovata attraverso una nuova valutazione del rapporto rischio/beneficio da parte dell’ AIFA.
Se I’azienda titolare non presenta la domanda di rinnovo, il farmaco non potra piu essere
commercializzato. Sara, quindi, dovere dell’Agenzia comunicare all’azienda (e pubblicare
sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana) il blocco della vendita del farmaco. Lo
stesso avviene nel caso in cui 1’autorizzazione al commercio non venga confermata.

In seguito al primo rinnovo, I’AIC ha durata illimitata, salvo 1 casi in cui ’AIFA decide di
concederla per ulteriori 5 anni per motivi inerenti la farmacovigilanza. Infine, 1’autorizzazione
decade nel caso in cui, una volta ottenuta, il farmaco non venga immesso sul mercato

nazionale entro i tre anni successivi alla concessione.
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Una volta rilasciata 1’autorizzazione, I’AIFA definisce la fascia di appartenenza del farmaco e
avvia Dattivita di monitoraggio: dal controllo delle modalita di produzione, alla
farmacovigilanza. In questo modo 1’ Agenzia garantisce la sicurezza, la qualita e I’efficacia dei
farmaci commercializzati sul territorio italiano (Health Innovation, 2012). Nella Figura 2.4 ¢
schematizzata la procedura di rilascio dell’ AIC.

Le procedure a disposizione delle aziende per richiedere 1’autorizzazione all’immissione in
commercio di un farmaco sono, quindi, diverse e la scelta della modalita dipendera sia dalle
caratteristiche del prodotto sia dagli obiettivi di marketing dell’impresa. Nel corso del 2013,
su un totale di 777 autorizzazioni concesse sul territorio italiano, il 10,3% sono state ottenute
attraverso la procedura centralizzata, il 65,5% con mutuo riconoscimento e il 24,2% tramite

procedura nazionale (OsMED, 2014).

Figura 2.4 - La procedura di rilascio dell'AIC
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Fonte: AIFA
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I tempi impiegati dall’AIFA per la valutazione della richiesta di autorizzazione per
I’immissione in commercio dei farmaci sul territorio italiano appaiono superiori rispetto alle
tempistiche delle omonime Agenzie degli altri Paesi europei (Figura 2.5). La lunghezza dei
tempi non ¢, perd, la sola ragione che frena le aziende a lanciare prodotti innovativi sul
mercato italiano. Un secondo fattore, come si ¢ gia detto, ¢ rappresentato dai prezzi
amministrati che porta le aziende a selezionare attentamente 1 mercati in cui lanciare il nuovo
farmaco. Prezzi troppo bassi non consentirebbero il recupero degli investimenti in ricerca e
sviluppo necessari per la generazione della nuova molecola.

In sintesi, maggiori tempi di attesa prima della commercializzazione e minori prezzi di lancio

sono le determinanti del minore numero di nuovi prodotti lanciati in Italia rispetto ad altri

Paesi europei.

Figura 2.5 - Accesso al mercato per i nuovi farmaci: la situazione italiana a confronto
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Fonte: Farmindustria Centro Studi, 2013

4. La distribuzione intermedia

Nei canali di distribuzione dei prodotti farmaceutici 1 distributori intermedi svolgono un ruolo
centrale, assicurandone la disponibilita e la consegna nei tempi previsti dalla normativa.
Si distinguono due attori, 1 depositari e i grossisti. | primi si distinguono dai secondi perché

non acquisiscono la proprieta dei farmaci e sono legati al produttore da un contratto di
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agenzia. Essi si limitano, pertanto, a lavorare per suo conto, ricevendo un margine
commerciale fisso a remunerazione del servizio prestato (fee-for-service; Payaro, 2006). Tra il
grossista e il produttore avviene, invece, il passaggio di proprieta dei medicinali distribuiti. 11
ruolo del grossista nel canale consiste nell’acquistare 1 medicinali dal produttore e/o dal
depositario e nel rivenderli agli esercizi abilitati alla distribuzione finale. Per assolvere a tale
ruolo il grossista svolge funzioni logistiche e assortimentali. Piu precisamente, esso accumula
scorte di farmaci presso i propri magazzini per renderli disponibili nella quantita e nei tempi
richiesti dai clienti. La messa a disposizione di un ampio e profondo assortimento rende
compatibile I’esigenza di varieta dei farmaci nei formati al dettaglio con la specializzazione
dell’offerta del produttore. Limitatamente ai farmaci non soggetti a rimborso del SSN, a
queste funzioni si aggiunge anche quella informativa. Gli ordini del grossista riflettono le
preferenze del consumatore e guidano il produttore nella gestione della produzione; 1 nuovi
prodotti sono selezionati e proposti ai distributori finali, favorendone la diffusione e il
successo.

Nello svolgimento dell’attivita, il grossista ¢ assoggettato a vincoli normativi che hanno
I’obiettivo di assicurare la reperibilita immediata (o entro poche ore) dei farmaci. Innanzitutto,
I’obbligo di detenere in assortimento almeno il 90% dei farmaci soggetti a rimborso da parte
del SSN (fascia A).*° A cio si aggiunge un servizio logistico particolarmente stringente: gli
ordini dei medicinali degli esercizi autorizzati devono essere evasi con regolarita e, in caso di
richiesta specifica, la consegna deve avvenire entro le dodici ore lavorative™.

Il compito che il grossista ¢ chiamato a svolgere nel canale non ¢ semplice: risposta veloce
alle richieste delle farmacie e delle altre strutture autorizzate alla vendita distribuite in modo
capillare sul territorio, e gestione di migliaia di referenze. La complessita di tale compito ¢
stata affrontata con il ricorso alla tecnologia, sia nel magazzino sia nella gestione degli aspetti
commerciali con la distribuzione finale. Il risultato ¢ stato magazzini automatizzati e la

gestione dell’ordine e della fatturazione via EDI (Electronic Data Interchange)*'. Nel corso di

L art. 4, comma 4 della L. 248/2006 ha definito che 1’obbligo di detenere almeno il 90% dei farmaci con AIC
non si applica ai medicinali non rimborsabili dal SSN. 11 dettagliante ¢ quindi autorizzato a rifornirsi presso
qualunque grossista che disponga del farmaco di cui necessita.

D, Lgs. 219/2006

* Trasferimento telematico di informazioni strutturate tra i sistemi informativi di organizzazioni diverse e che,

per essere trattate, non hanno bisogno dell’intervento umano.
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una giornata, il grossista evade piu ordini di piccola entita per la stessa farmacia e in tempi
molto rapidi, praticamente just in time.

Il depositario ¢ libero dai vincoli legislativi del grossista: i tempi di consegna sono definiti
liberamente e di concerto con il produttore di cui ¢ I’agente, mentre 1’obbligo assortimentale
decade a fronte della natura stessa del contratto che lo lega.

Per poter distribuire prodotti farmaceutici sul territorio italiano sia il grossista sia il
depositario deve preventivamente ottenere un’apposita autorizzazione rilasciata dalla Regione
(o dalla Provincia Autonoma) in cui ha sede il magazzino. Pertanto, se 1’operatore ha
magazzini localizzati in diverse Regioni, dovra richiedere piu autorizzazioni con il
conseguente aumento dei costi e della complessita degli aspetti amministrativi correlati
all’attivita. L’autorizzazione & rilasciata in seguito alla verifica del rispetto dei prerequisiti**
riguardanti locali e attrezzature, che devono garantire una buona conservazione dei farmaci e
una corretta distribuzione. Specificatamente, il magazzino deve essere organizzato per
assicurare una corretta conservazione dei medicinali e il costante controllo sulla merce in
entrata e su quella in uscita. Tutto deve essere rigorosamente controllato e ogni singolo
movimento deve essere registrato. I farmaci devono essere stoccati in un’area separata
rispetto ai prodotti non farmaceutici. Ogni farmaco deve poter essere individuato con facilita
all’interno del deposito in modo da garantirne 1’estromissione dall’assortimento nel caso
I’AIFA ne comunichi il ritiro dal commercio. Anche 1 medicinali contraffatti ¢ danneggiati
devono avere una localizzazione precisa in magazzino in modo da non essere confusi con
quelli da immettere sul mercato.

Un altro requisito che deve essere rispettato riguarda il personale: ogni fase della
distribuzione deve avere un responsabile qualificato. Tutti gli addetti devono essere ben
formati, competenti e sempre aggiornati per poter essere in grado di gestire, maneggiare ¢
controllare 1 farmaci in modo adeguato, senza comprometterne la qualita e la sicurezza. Per
alcune mansioni sono richiesti specifici requisiti professionali.

Anche le modalita di trasporto dei medicinali devono rispettare precise condizioni. Per i
farmaci a temperatura controllata ¢ necessario utilizzare appositi contenitori, mentre alcuni
medicinali devono essere separati dal resto della merce perché potrebbero metterne a rischio

I’efficacia e la sicurezza.

2 Art. 101, comma 1, del D. Lgs. 219/2006.
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Una volta ottenuta 1’autorizzazione alla distribuzione, il grossista e il depositario devono

rendere disponibili i locali e le attrezzature per lo svolgimento di ispezioni volte alla verifica

del rispetto dei prerequisiti indispensabili per la buona conservazione dei medicinali. Tali

ispezioni possono essere svolte dalle autorita regionali (o provinciali), dall’AIFA e dal

Ministero della Salute.

Alla normativa nazionale si aggiunge quella europea®’ in materia di distribuzione e

conservazione dei farmaci che fissa 1 comportamenti che il distributore intermedio deve

adottare. Le attivita regolate sono:

* gestione della qualita (sistema di qualita, gestione delle attivita esternalizzate,
monitoraggio e gestione dei rischi connessi);

* personale (responsabilita, formazione e igiene);

* locali e attrezzature (garanzia di buona conservazione e distribuzione dei medicinali);

* documentazione (tracciabilita delle operazioni effettuate);

* operazioni (individuazione di fornitori e clienti, stoccaggio e prelievi, esportazioni);

* reclami, restituzioni, sospetti circa medicinali falsificati e richiami di medicinali;

* auto-ispezioni,

* trasporto;

* disposizioni specifiche per 1 brocker.

I grossisti possono essere classificati in tre distinte tipologie (Bargero e Fornengo, 2012): le
societa mono-deposito che operano solo a livello locale, quelle multi-deposito che sono
presenti in piu Regioni e 1 gruppi di acquisto (spesso sotto forma di cooperativa).

Se fino a qualche anno fa la distribuzione intermedia del farmaco era caratterizzata da una
scarsa concentrazione, recentemente la tendenza sta cambiando e 1’Italia si sta riallineando ai
principali Paesi europei. A fronte della riduzione del margine commerciale frutto delle
manovre di contenimento della spesa pubblica, 1 grossisti sono stati obbligati a fusioni e
acquisizioni per recuperare la scala dimensionale atta ad assicurare un’adeguata
remunerazione dell’attivita. La riduzione dei margini ha comportato la fuoriuscita dal mercato

di numerosi operatori intermedi di piccole dimensioni che lavoravano a livello locale (Cozzi e

# Linee guida del 5 novembre 2013 sulle buone pratiche di distribuzione dei medicinali per uso umano,

pubblicate sulla Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea.
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Panero, 2011). I grossisti mono-deposito sono sempre piu rari € il mercato intermedio sempre
piu concentrato con i due principali player (Alliance e Comifar) che realizzano il 35% del
fatturato totale (Bargero e Fornengo, 2012).

Un ulteriore fattore di cambiamento nella struttura dell’ingrosso ¢ stata la L. 248/2006 che ha
messo (parzialmente) fine all’incompatibilita tra distribuzione all’ingrosso e al dettaglio
(prevista dall’art. 100, comma 2 del D. Lgs. 219/2006). Fino al 2006 il grossista non poteva
integrarsi a valle e, a sua volta, il farmacista non poteva integrarsi a monte. L unica possibilita
per 1 farmacisti di aumentare la scala degli acquisti per trarne vantaggi economici era di
riunirsi in gruppi di acquisto. Oggi, il farmacista, o una societa di farmacisti, puo svolgere
attivita di distribuzione all’ingrosso (previa autorizzazione)*. E per questo motivo che si sta
assistendo, sempre piu frequentemente, allo sviluppo di cooperative di farmacisti che si
integrano a monte con l’obiettivo di aumentare il controllo sugli assortimenti e il potere
negoziale con 1l produttore. Per aumentare la scala dell’attivita, esse ricorrono
all’acquisizione di aziende di ingrosso di farmaci e alla fusione con altre cooperative. Con tali
politiche di espansione, la cooperazione al dettaglio ¢ riuscita a superare lo svantaggio
competitivo di cui soffriva nei confronti del grossista. Prima del 2006 la cooperativa di
farmacisti doveva limitarsi a gestire gli acquisti solo per i soci, senza possibilita alcuna di
servire le farmacie indipendenti. Se nel 1996 1 gruppi di acquisto considerati nella loro totalita
detenevano una quota di mercato pari al 30% (Luceri, 1996), oggi una sola cooperativa —
UNICO, nata dalla fusione di quattro gruppi di acquisto di farmacisti — ¢ il terzo distributore
per importanza con una quota di mercato pari al 16%.

La legge ha confermato il divieto per il grossista di integrarsi a valle, ad eccezione delle
farmacie pubbliche (pit comunemente note come farmacie comunali). Si tratta di una forte
barriera allo sviluppo che viene aggirata con l’inserimento nella compagine societaria di
farmacisti indipendenti che possono acquisire partecipazioni in una societa di farmacisti. In
modo indiretto, ovvero per tramite dei farmacisti soci, il grossista riesce a integrarsi a valle.
Sono, infatti, aumentati 1 casi di farmacisti soci di societa di gestione di farmacie che sono
anche possessori di quote di societa di distribuzione all’ingrosso di farmaci (Bargero e

Fornengo, 2012).

*D. Lgs. 219/2006 art. 100 comma 1-bis.
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La legge non vieta, invece, al grossista di integrarsi a monte e questa modalita di espansione ¢
stata perseguita con maggiore intensita negli ultimi anni per produrre farmaci da banco e
prodotti galenici.

In sintesi, ¢ in atto un importante processo di evoluzione della distribuzione all’ingrosso dei
farmaci che ¢ lungi dall’essere compiuto. Le direttrici sono segnate: integrazione verticale sia

a monte sia a valle e concentrazione dell’ offerta.

5. La distribuzione finale: le farmacie

Nonostante la parziale liberalizzazione del commercio, il formato di vendita per eccellenza a
cui compete la distribuzione finale di prodotti medicinali resta la farmacia. A quest’ultima,
infatti, ¢ consentita la vendita in via esclusiva di farmaci di fascia A e di quelli di fascia C
soggetti a prescrizione.

La farmacia non puo essere considerata un semplice punto vendita, in quanto costituisce un
presidio del SSN. La compresenza di queste due caratteristiche — esercizio commerciale e
presidio del sistema sanitario nazionale — complica il ruolo da essa svolto all’interno del
canale di distribuzione e la sottopone ad una rigida regolamentazione.

A oggi, le farmacie presenti sul territorio italiano ammontano a circa 18.000 unita. Il loro
numero ¢ contingentato e rapportato sia al territorio sia alla popolazione. Gia nel 1986, la L.
n. 475 prevedeva la definizione di una pianta organica delle farmacie del territorio, ovvero
una mappatura delle sedi farmaceutiche distribuite nei Comuni e stabiliva la presenza di una
farmacia ogni 5000 abitanti nei Comuni fino a 12000 abitanti e una ogni 4000 abitanti negli
altri Comuni; la distanza minima tra due esercizi doveva essere almeno pari a 200 metri* .
Tale mappa era redatta dai Comuni e aggiornata ogni due anni. La L. 24 marzo 2012, n. 27 ha
modificato la modalita di contingentamento con l’obiettivo di aumentare il numero delle
farmacie sul territorio. In questo modo, viene garantita alla popolazione una maggiore
accessibilita al servizio farmaceutico e 1’aumento della concorrenza tra gli operatori al
dettaglio con potenziali effetti positivi sul livello dei prezzi. Il vincolo della distanza minima

viene abolito e puo esserci una farmacia ogni 3.300 abitanti per Comune. Quando la

* Ancor prima, il R.D. n. 1265 del 1934 faceva riferimento per la prima volta alla pianta organica, definita solo

in base ad un criterio topografico: distanza minima tra le farmacie pari a 3 Km.
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popolazione eccede del 50% il suddetto parametro, pud essere concessa [’apertura di
un’ulteriore farmacia. Possono essere istituite sedi farmaceutiche aggiuntive in precisi
contesti (quali stazioni ferroviarie, aeroporti ecc.) purché non sia gia presente una farmacia a
meno di 400 metri di distanza.

La normativa stabilisce che la proprieta della farmacia possa essere in capo solo a farmacisti
abilitati, societa di persone, societa cooperative a responsabilita limitata composte da
farmacisti abilitati. Non deve stupire il divieto di proprieta multipla imposto al farmacista che
puo essere titolare solo di una farmacia. L’intento del legislatore ¢ di ottenere una rete
distributiva finale piu efficiente e, quindi, meno costosa. Il modo per raggiungere questo
obiettivo ¢ di favorire I’aumento della scala delle attivita attraverso non solo 1’integrazione
verticale a monte, ma anche la costituzione di catene di punti vendita. Tali catene sono
precluse alle societa di capitali e consentite solo a quelle di farmacisti, e possono essere
costituite al massimo da quattro farmacie*’. La normativa opera per proteggere i farmacisti
dalla concorrenza delle imprese a succursali e dall’integrazione verticale a valle del grossista.
Tale protezione concede loro il tempo necessario per riorganizzarsi e superare lo svantaggio
competitivo in termini di economie di scala che contraddistingue 1’esercizio indipendente
dell’attivita.

La farmacia ¢ obbligata al rispetto di alcuni obblighi riguardanti 1’orario di apertura,
I’assortimento e la farmacovigilanza. Essendo un presidio del SSN deve garantire la
dispensazione di tutti 1 farmaci in prontuario (fascia A). La L. 23 dicembre 1978, n.833
stabilisce che gli orari e 1 turni delle farmacie sono determinati da apposite leggi regionali. In
aggiunta, la L. 24 marzo 2012, n. 27 consente alle farmacie di svolgere il proprio servizio
anche in orari diversi da quelli obbligatori, che devono comunque essere rispettati (questo
significa che le ore di apertura potranno essere semplicemente aggiuntive a quelle
obbligatorie). Infine, il D.M. 9 marzo del 2012 stabilisce il dovere di farmacovigilanza e

tracciabilita del farmaco a carico anche dei farmacisti.

* La societa di persone deve avere come unico oggetto la gestione delle farmacie e i soci devono essere tutti
farmacisti iscritti all’albo e in possesso dei requisiti di idoneita alla titolarita. Tale idoneita pud essere conseguita
attraverso concorso o tramite una pratica di almeno 2 anni. Il direttore responsabile deve essere uno dei soci e
ogni societa non puo essere titolare di piu di 4 farmacie, che devono essere tutte ubicate nella provincia in cui la

societa ha sede legale (prima del 2006 la societa poteva avere una sola farmacia).
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Le farmacie possono essere classificate sia in base alla proprieta, sia da un punto di vista
amministrativo. Per ci0 che riguarda la proprieta, una farmacia puo essere:

* privata uninominale, il titolare ¢ una persona fisica (il farmacista);

* privata in gestione societaria, il titolare € una societa di persone;

* pubblica, il titolare ¢ il comune in cui ¢ localizzata;

* ospedaliera interna, 1’esercizio ¢ parte integrante della struttura sanitaria.

A livello amministrativo la farmacia puo essere:
* urbana, se situata in comuni e centri abitati con una popolazione superiore a 5.000
abitanti;

* rurale, se situata in comuni e centri abitati con una popolazione inferiore a 5.000 abitanti.

A loro volta le farmacie rurali possono essere ordinarie se i centri in cui sono situate hanno
piu di 3.000 abitanti; in caso contrario sono dette sussidiate. In base alla L. 8 marzo 1968, n.
221, queste ultime ricevono un contributo finanziario annuale (indennita di residenza) —
definito da Leggi regionali sulla base del numero degli abitanti — e la riduzione dello sconto
concesso al SSN. Dal momento che questi esercizi non hanno un bacino di clientela
sufficiente a garantire un adeguato margine di remunerazione dell’attivita, il legislatore lo
integra al livello necessario per assicurarne la sopravvivenza. In questo modo viene garantito

il servizio a fasce di popolazione che altrimenti ne sarebbero escluse.

5.1 L’evoluzione del marketing mix
Il ruolo svolto dalla farmacia riveste una notevole importanza per il consumatore: essa non ¢
un semplice punto vendita, ma uno dei presidi per la salute della popolazione (Vaccaro,
2010). Gli elementi che la rendono diversa da un semplice formato distributivo sono
I’assortimento, la garanzia del servizio e la figura del farmacista. La proposta assortimentale
non si limita ai prodotti farmaceutici, ma comprende anche quelli non farmaceutici (salute e
bellezza, integratori ecc.). Il comun denominatore tra questi due segmenti di mercato ¢ il
bisogno che mirano a soddisfare, ovvero migliorare la salute e il benessere degli individui.
Tale bisogno puo essere soddisfatto dal consumatore concentrando gli acquisti in un unico
luogo che, peraltro, presenta 1’indubbio vantaggio di un elevato livello di servizio. La

prossimita ¢ garantita da una presenza capillare sul territorio, mentre 1’accessibilita
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dall’apertura 24 ore su 24 e 7 giorni su 7 (turni per aperture nelle ore notturne e nei giorni
festivi). D’altronde, non potrebbe essere altrimenti dal momento che le farmacie sono le
uniche autorizzate alla vendita dei prodotti farmaceutici di fascia A e C. Infine, il farmacista
gode della fiducia del consumatore perché competente e in grado di dispensare utili consigli*’.
Rispetto al medico ¢, inoltre, reperibile senza alcun vincolo temporale. Proprio perché
competente, 1 prodotti che seleziona e propone in assortimento sono affidabili e sicuri. In altre
parole, agli occhi del consumatore, ¢ il farmacista che svolge la funzione di garanzia
dell’assortimento.

Le peculiarita che connotano la farmacia sono tra le ragioni che hanno spinto il legislatore ad
accentuarne il ruolo svolto all’interno del SSN. Oltre a vendere i farmaci e dispensare
indicazioni sul loro utilizzo, essa puo diventare il luogo di erogazione di servizi sanitari. La L.
18 giugno 2009, n. 69, che introduce la tipologia dell’esercizio multiservizio, autorizza la
farmacia a elargire prestazioni di natura socio-sanitaria. Specificatamente, si tratta del servizio
Centro Unico di Prenotazione delle prestazioni sanitarie (CUP), del pagamento dei ticket, del
ritiro dei referti medici e dell’esecuzione di esami diagnostici (purché siano disposti spazi
dedicati e gli apparecchi siano detenuti in condizioni di sicurezza). E, inoltre, autorizzata la
presenza di professionisti — infermieri e medici — che, previa prescrizione del medico,
possono elargire prestazioni all’interno delle farmacie o a domicilio, coordinati del direttore
della farmacia. Attraverso la collaborazione con le Asl e le Aziende Ospedaliere del territorio,
le farmacie possono aiutare il sistema sanitario al contenimento della spesa sanitaria
attraverso 1’erogazione di servizi a minori costi € con un’organizzazione semplificata
(Garlatti, 2013).

La liberalizzazione della vendita dei farmaci non soggetti a prescrizione ha contribuito a
modificare radicalmente la distribuzione finale dei farmaci. Il legislatore ha attivato la
concorrenza nel comparto concedendo alle parafarmacie e alla GDO la possibilita di vendere
farmaci non soggetti a prescrizione.

Soprattutto la seconda offre prodotti parafarmaceutici ¢ SOP e OTC a prezzi molto
competitivi.

Con la normativa sulla farmacia multiservizio, il legislatore ha voluto fornire alla rete

specializzata tradizionale lo strumento per affrontare la minaccia dei nuovi concorrenti. La

*7 http://www.farmacentro.it/Mediacenter/FE/media/la-farmacia-italiana-ad-una-svolta-tra-rischi-di-s.html
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farmacia ha reagito nell’'unico modo possibile, ovvero mettendo in atto politiche di
differenziazione per aumentare la distanza dei nuovi entranti e proteggere il proprio margine
commerciale. Lo sviluppo della marca commerciale, accessibile soprattutto a quelle
appartenenti a cooperative, rientra in tali politiche. Attraverso 1’offerta di farmaci e
parafarmaci a marca propria, la farmacia propone prodotti di cui ne garantisce direttamente la
qualita. Ad esempio, Federfarmaco — consorzio di 26 cooperative di farmacisti — ha
sviluppato una linea di farmaci e parafarmaci a marca commerciale che conta piu di 160
prodotti e che distribuisce nella rete di vendita del gruppo.

La creazione di linee di prodotti a marchio proprio ¢ una strategia che apporta numerosi
vantaggi: aumento dell’ampiezza assortimentale di categoria, aumento della marginalita
unitaria rispetto ai prodotti a marca industriale, differenziazione dell’assortimento, offerta di
alternative di prezzo inferiori rispetto alla marca industriale e fidelizzazione della clientela
(Lugli, 20009).

Nonostante 1 vantaggi di marketing che la marca commerciale comporta, la GDO ¢ totalmente
inattiva nel settore farmaceutico. Coop Italia ¢ I'unica a fare eccezione e, a due anni di
distanza dall’inserimento in assortimento farmaci non soggetti a prescrizione, ha sviluppato il
primo farmaco OTC a marca insegna (acido acetilsalicilico e acido ascorbico). Nell’anno
successivo ha lanciato un farmaco SOP (paracetamolo), cui hanno fatto seguito prodotti
parafarmaceutici (multivitaminico minerale, magnesio e potassio). A differenza della
farmacia specializzata, 1 farmaci e 1 parafarmaci a marchio Coop sono offerti a un prezzo
molto competitivo che puo arrivare a essere anche il 30% di quello del leader industriale di
riferimento. E questo, per esempio, caso il caso dell’integratore magnesio e potassio.
Nonostante si tratti sempre di prodotti a marchio del distributore, il livello di convenienza
offerto ¢ differente. Prendendo a titolo di esempio I’integratore a base di magnesio e potassio
prodotto sia da Coop sia da Federfarmaco, a confronto con il leader industriale, la differenza
di prezzo ¢ subito evidente. Se il prezzo del leader di mercato — Polase — ¢ pari a 15,00 euro,
quello del prodotto Coop ¢ pari a 4 euro, mentre quello di Federmarmaco ammonta a 11,30
euro. Lo stesso accade nel caso dell’acido acetilsalicilico: il prodotto a marchio Coop ¢
venduto al prezzo di 2 euro, quello a marchio Federfarmaco a 5,20 euro, contro 1’Aspirina
Bayer venduta a 8,40 euro. Sebbene il prezzo dei farmaci a marchio Coop siano nettamente
inferiori rispetto alla media, 1 margini che I’Insegna trae dalla loro vendita appaiono elevati e

superiori a quelli realizzati con le marche industriali. La farmacia non puo, pertanto,
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competere con la GDO in termini di convenienza offerta, ma puo differenziarsi offrendo
prodotti esclusivi e nuovi servizi (Lugli, 2009).

E passato il tempo in cui la farmacia poteva limitarsi alla vendita esclusiva dei farmaci e la
creazione di un’identita commerciale distintiva rappresenta [’unico sentiero strategico per
svolgere un ruolo ancora importante nel canale di distribuzione.

Ad oggi*® & possibile distinguere quattro modelli organizzativi di farmacia sulla base della
dimensione e dell’assortimento proposto: 1) la farmacia rurale, 2) la piccola farmacia
tradizionale, 3) la farmacia specializzata, 4) la farmacia di grande dimensione. Il ruolo di
servizio svolto dalla farmacia rurale si traduce nel forte contributo ai ricavi dei farmaci etici
(69%). Lo stesso accade per la piccola farmacia tradizionale localizzata in aree urbane che
non riesce a sfruttare il potenziale di mercato della cosmetica e della profumeria, categorie
che normalmente vengono integrate nell’assortimento. La farmacia specializzata si
caratterizza per un peso dell’etico sui ricavi inferiore alla media a vantaggio dei prodotti non
farmaceutici. Si distinguono tre gruppi di punti vendita: tutti vendono prodotti cosmetici e di
profumeria, ma si differenziano per le restanti tipologie che compongono 1’assortimento. Le
farmacie localizzate nei centri commerciali hanno fatto della cosmetica e della profumeria il
loro principale elemento di differenziazione; una parte si ¢ specializzata nei prodotti
omeopatici e galenici e le rimanenti hanno accordato la loro preferenza ai prodotti alimentari
per particolari regimi e agli integratori. Infine, la farmacia di grande dimensione, che spesso
offre il servizio notturno, presenta un assortimento diversificato, ma sostanzialmente in media
per il peso sulle vendite in valore della componente etica.

A prescindere dal modello organizzativo, il contributo ai ricavi delle prestazioni socio-
sanitarie ¢ marginale. L’interesse della farmacia a offrire questa tipologia di servizio,
predisponendo spazi e attrezzature dedicati all’interno dell’area di vendita, si spiega piu in
una logica di fidelizzazione della clientela attuale e di attrazione di nuovi clienti (Fatelli,

2012; Lugli, 2009).

8 N elaborazione su dati SOSIA;
http://www 1.agenziaentrate.it/settore/studiapprovati/note tecniche _commercio 2014/Nota_tecnica. WM04U.pd

f
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CAPITOLO 111

FARMACO GENERICO: DEFINIZIONE, VALORE DEL MERCATO
E TRAIETTORIE DI SVILUPPO

1. Il brevetto farmaceutico

\

La brevettabilita dei farmaci ¢ un diritto riconosciuto alle imprese solo di recente,
precisamente nel 1978 con una sentenza della Corte Costituzionale. L’anno successivo la
normativa nazionale ¢ stata adeguata a quella europea™.

Il brevetto ¢ una protezione dai concorrenti in capo a un’azienda che ha inventato un nuovo
prodotto. Durante il periodo di copertura brevettuale, i primi non possono sfruttare il frutto
del lavoro dell’azienda innovatrice. Nel settore farmaceutico, il concetto di brevetto ¢ spesso
oggetto di critiche di ordine etico e morale. Dal momento che il farmaco riveste
un’importanza sostanziale per la salute umana, la limitazione della diffusione attraverso la
concessione di un monopolio temporaneo a un’azienda appare moralmente scorretto. D’altro
canto, la protezione brevettuale consente all’azienda innovatrice, che ha sostenuto gli
investimenti in ricerca e sviluppo per arrivare all’ottenimento della nuova molecola™, di
recuperarne una parte nel periodo di copertura. I costi di ricerca non sono gli unici a dover
essere sostenuti per sviluppare una nuova molecola. L’azienda deve svolgere anche 1 test per
la sicurezza e I’efficacia del farmaco. In particolare, 1 test preclinici eseguiti su cellule o
animali sono funzionali a verificare la sicurezza del prodotto e aprono la strada ai test clinici
sull’uomo. Tali test sono eseguiti prima su un piccolo campione di volontari sani (per testare
la tossicita); in seguito, su un piccolo campione di pazienti volontari malati (per testare
I’efficacia); infine, su un numero elevato di pazienti (per analizzare ’efficacia e gli effetti

collaterali).

* D.P.R. 22 giugno 1979, n. 338.
% per molecola si intende la pidl piccola quantita di una sostanza in grado di conservarne la composizione

chimica e di determinarne le proprieta e il comportamento chimico e chimico-fisico.
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La Convenzione sulla Concessione di Brevetti Europei (CBE)*' ¢ la legge sulle invenzioni®’

stabiliscono che, per essere brevettata, I’innovazione deve: a) possedere 1 requisiti di novita,

b) implicare un’attivita inventiva (originalita) e ¢) avere un’applicazione industriale.

Esistono diverse tipologie di brevetti per il farmaco. La piu richiesta dalle imprese ¢ quella

relativa al prodotto, che protegge uno specifico principio attivo™. Questa tipologia pud essere

di sbarramento o di selezione: nel primo caso, il brevetto protegge una grande famiglia di

composti, contraddistinti dalle stesse caratteristiche fisico-chimiche e da effetti terapeutici

similari; nel secondo caso, il brevetto protegge una piccola famiglia di composti o una sola

molecola, che rientra nella formula generale della grande famiglia, ma con effetti terapeutici

nuovi e originali. Il brevetto di sbarramento ¢, quindi, adatto per la protezione di importanti

innovazioni, come una nuova famiglia di molecole. Il brevetto di selezione ¢ preferibile per

innovazioni riguardanti la modifica di una formula chimica gia nota, ma non coperta da

brevetto e che apporta cambiamenti in termini di impiego, assorbimento, minori effetti

collaterali ecc.”

Oltre al brevetto di prodotto, si contano altre tipologie meno diffuse che sono concesse se le

molecole a cui si riferiscono non sono coperte da brevetto>® e, precisamente:

* il brevetto di procedimento, che protegge uno specifico processo di sintesi di una specifica
molecola;

* il brevetto di sinergismo, che tutela I’associazione tra due farmaci se la somministrazione
congiunta garantisce effetti migliori;

* il brevetto di indicazione, che fa riferimento a una indicazione per un medicinale gia in
uso;

* il brevetto di formulazione, che riguarda la scoperta di una nuova forma di

somministrazione, non ovvia, di un medicinale gia in uso.

3! Convenzione sul brevetto europeo, rivista a Monaco il 29 novembre 2000 (CBE 2000).

2D. Lgs. 10 febbraio 2005, n. 30, Codice della proprieta industriale.

33 Per principio attivo si intende una sostanza che possiede una specifica attivita biologica. Sono comprese le
sostanze dotate di effetto terapeutico (farmaci), benefico (vitamine, probiotici) o tossico (veleni).

4 .. .
> www.generici.com/brevetti

> www.galenothec.org/brevetti
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La tutela brevettuale garantisce all’azienda vent’anni di monopolio. Tale protezione inizia con
il rilascio del brevetto per l’invenzione/scoperta del farmaco e non con |’autorizzazione
all’immissione in commercio. Dato che il lasso di tempo che intercorre tra le due attivita puo
essere molto lungo, la normativa interviene a tutela dell’azienda innovatrice con I’istituzione
di una protezione supplementare che prolunga il diritto di esclusiva. Fino al 1992, tale
protezione era nazionale (Certificato di Protezione Complementare - CPC)*® e aveva durata
massima di 18 anni. Il CPC ¢ stato, successivamente, sostituito con il Supplementary
Protection Certificate (SPC)’’ che opera a livello comunitario e differisce per la durata
massima pari a 5 anni. La protezione supplementare si attiva dalla scadenza del brevetto per
una durata compresa tra la data della domanda di brevetto e quella dell’ottenimento dell’ AIC,
sottratti 5 anni. In sostanza, se I’AIC viene concessa entro 5 anni dall’avvio della tutela
brevettuale ’SPC non apporta alcun vantaggio; al contrario, la copertura massima potra
essere di 25 anni nel caso in cui I’AIC venga rilasciata dopo 10 anni dalla domanda di
protezione.
Sulla base del regime brevettuale ¢ possibile distinguere diverse tipologie di farmaci
(Cherubini et al., 2010): a) farmaci in-patent (coperti da brevetto) e b) farmaci off-patent (non
piu coperti da brevetto). All’interno di quest’ultima tipologia si distinguono due sotto-
tipologie:
- farmaci originator, ovvero specialita di riferimento, precedentemente coperte da brevetto,
solitamente caratterizzate da un nome di fantasia;
- farmaci generici, ovvero medicinali bioequivalenti alle specialita originator di riferimento
a brevetto scaduto, caratterizzati dalla denominazione comune internazionale del principio

attivo (DCI), seguita dal nome dell’azienda titolare di AIC.

2. Il farmaco generico: una proposta definitoria

Alla scadenza della copertura brevettuale I’impresa innovatrice perde il monopolio ¢ la
molecola puo essere liberamente prodotta dalle aziende farmaceutiche che hanno interesse a

farlo, previa autorizzazione alla produzione. Da questo momento la molecola puo essere

1. 19 ottobre 1991, n. 349
°7Reg. CEE 18 giugno 1992, n. 1768

49



L’intenzione di acquisto dei farmaci generici:

un’estensione della Teoria del Comportamento Pianificato

sviluppata, oltre che con il marchio dell’azienda innovatrice, anche come farmaco generico.
L’art. 10, comma 5 del D. Lgs. 24 aprile 200, n. 219 definisce il farmaco generico come un
medicinale che ha la stessa composizione qualitativa e quantitativa di sostanze attive e la
stessa forma farmaceutica del medicinale di riferimento nonché una bioequivalenza con il
medicinale di riferimento dimostrata da studi appropriati di biodisponibilita (Cfr. Glossario
della definizione del farmaco generico).

Il farmaco generico & regolamentato a partire dal 1995°% mentre il termine “equivalente” &
stato introdotto come sinonimo di “generico” nel 2005°°. L’obiettivo era di influire
positivamente sull’atteggiamento dei consumatori rispetto a questa categoria di farmaci dato
che la parola “generico” pud evocare un livello qualitativo inferiore rispetto ai prodotti di
marca. Tale convinzione trova terreno fertile nel divario di prezzo tra farmaco generico e
originator che va dal 20% all’80%. In realta il prodotto generico deve rispettare gli stessi
standard di qualita, sicurezza ed efficacia dell’originator corrispondente. Esso ¢, pertanto, del
tutto bioequivalente® e non pud essere ottenuto utilizzando materie prime e ingredienti di
minore qualita o in minore quantita. La possibilita di praticare un prezzo piu competitivo
rispetto al farmaco originator, senza sacrificare la marginalita, dipende dalle economie di
costo del produttore. L’azienda non deve sostenere costi in ricerca e sviluppo e in test della
molecola. Al contempo, i costi per I’ottenimento dell’ AIC sono inferiori perché la procedura ¢

semplificata®'.

*% L. 28 Dicembre 1995, n. 549

L. 26 Luglio 2005, n. 149

% La bioequivalenza & accertata prima che il farmaco sia immesso in commercio e certificata dall’AIFA e dal
Ministero della Salute. Gli studi di bioequivalenza sono ricerche cliniche comparative che permettono di
confrontare la biodisponibilita di due sostanze farmaceutiche, sulla base di specifiche linee guida stilate a livello
europeo. L’obiettivo di questi esami ¢ verificare se il medicinale proposto ha gli stessi profili di concentrazione-
tempo, a parita di dose somministrata, simile a quelli dell’originator.

6! per poter essere introdotti sul mercato, anche i farmaci generici devono ottenere I’AIC. La procedura &
semplificata dal momento che non sono richiesti studi di efficacia e sicurezza perché gia effettuati dall’azienda
farmaceutica proprietaria dell’originator. La domanda pud essere presentata se il medicinale in questione fa
riferimento a un farmaco originatore in possesso di AIC da almeno 8 annie brevetto scaduto. Il richiedente non ¢
tenuto a fornire i risultati delle prove precliniche e cliniche se dimostra, attraverso studi di biodisponibilita, che il
medicinale ¢ equivalente all’originator. In caso contrario sono necessariamente richiesti i risultati delle prove
cliniche e precliniche. Un farmaco generico, anche se autorizzato, puo essere immesso sul mercato solo se sono

trascorsi almeno 10 anni dalla concessione dell’autorizzazione al medicinale di riferimento.
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Glossario della definizione del farmaco generico

* Biodisponibilita: ¢ 1’entita e la velocita con le quali il principio attivo ¢ rilasciato da una forma farmaceutica

ed ¢ reso disponibile nella circolazione sistemica.

* Bioequivalenza: due farmaci sono bioequivalenti quando le differenze delle loro biodisponibilita rientrano
nel limite fiduciario stabilito (pit 0 meno 20%). Il livello fiduciale di bioequivalenza accettabile ¢ del 20%:
due farmaci sono definiti bioequivalenti se la differenza tra le loro biodisponibilita non supera il limite
fiduciale. Tale limite, spesso oggetto di critiche, puo dare origine a differenze nell’efficacia della sostanza
farmaceutica che, tuttavia, non dipendono dal farmaco stesso ma dal paziente a cui il medicinale viene
somministrato, il quale pud influire sulla risposta terapeutica del farmaco (Caputi, 2011). E per tale motivo
che il limite del 20% ¢ stato definito accettabile. La bioequivalenza ¢ il presupposto in base al quale due

farmaci producono gli stessi effetti clinici e le eventuali reazioni avverse.

* Equivalenza terapeutica: due medicinali sono equivalenti dal punto di vista terapeutico se contengono gli
stessi principi attivi e se hanno la stessa efficacia e la stessa sicurezza d’impiego. Se due medicinali sono
bioequivalenti e equivalenti farmaceutici, allora sono anche equivalenti terapeutici: ci si attende che abbiano

gli stessi profili di efficacia e sicurezza se somministrati nelle medesime condizioni.

* Equivalenza farmaceutica: due prodotti sono farmaceuticamente equivalenti se, nello stesso dosaggio,
contengono lo stesso principio attivo nella medesima quantita. Non necessariamente due farmaci equivalenti
farmaceutici sono equivalenti dal punto di vista terapeutico. Infatti, due farmaci caratterizzati da equivalenza

farmaceutica possono avere forma, meccanismo di rilascio ed eccipienti differenti.

Essendo il farmaco generico un medicinale a tutti gli effetti, il produttore ¢ tenuto a rispettare
le norme di buona fabbricazione; la qualita delle produzioni ¢ garantita dall’ AIFA attraverso
il programma di controllo, effettuato sia prima sia dopo I’ottenimento dell’ AIC. In particolare,
sono eseguiti controlli sui siti di produzione, sulle materie prime utilizzate e sui produttori
delle materie prime stesse (anche se le aziende sono straniere e il principio attivo viene
importato in Italia). Inoltre, la farmacovigilanza permette di avere informazioni aggiornate
sulle reazioni avverse registrate nei pazienti e sulle eventuali irregolarita riscontrate durante 1
controlli. Nel caso in cui I’AIFA rilevi dei pericoli per la salute della popolazione provvedera
al ritiro immediato dal commercio del medicinale, con tempestiva comunicazione sia ai

consumatori sia ai rivenditori finali e intermedi.
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Il farmaco generico puo appartenere a tutte le classi farmaceutiche, come 1 relativi originator
di riferimento: a prescrizione o non a prescrizione, rimborsabile o a carico del cittadino. Per il
farmaco rimborsabile il prezzo non ¢ oggetto di contrattazione nel caso in cui il produttore
proponga un prezzo che I’AIFA ritiene accettabile, ovvero, conveniente per il SSN. In caso
contrario, il prezzo sara contrattato nello stesso modo di quello del farmaco originator.

Le scadenze brevettuali rappresentano un elemento di notevole importanza ai fini dello
sviluppo del mercato dei generici, soprattutto di quelli molto diffusi. I farmaci non piu coperti
da brevetto (originator e generici) sono inseriti nella Lista di Trasparenza (LT) redatta
dall’AIFA e periodicamente aggiornata, distintamente per le fasce A e C. Tale lista, introdotta
dall’art. 9 del D. Lgs. 4 settembre 2002, n. 198, contiene i nomi dei farmaci a brevetto
scaduto, raggruppati per principio attivo, con il relativo prezzo di vendita al pubblico.
L’obiettivo principale ¢ di promuovere la conoscenza dei farmaci generici presso 1 medici, i
farmacisti e 1 cittadini. In particolare, questi ultimi sono informati sui farmaci disponibili e
sulla possibilita di risparmio. Se i farmaci di fascia C sono totalmente a loro carico, quelli di
fascia A sono rimborsati dal SSN in base ad un prezzo di riferimento. Fino al 2011, tale
prezzo era fissato a quello piu basso tra i medicinali bioequivalenti. Successivamente, il D. L.
31 maggio 2010, n. 78 ha affidato all’AIFA il compito di definire il prezzo massimo
rimborsabile per 1 farmaci di fascia A. Tale compito ¢ assolto attraverso una ricognizione dei
prezzi vigenti nei principali Paesi europei: Germania, Regno Unito, Francia e Spagna. Se il
cittadino decide di acquistare un farmaco con un prezzo superiore a quello di riferimento
dovra sostenere la differenza.

Allo stato attuale, 1l 75% dei farmaci di fascia A contenuti nella LT ¢ totalmente rimborsato
dal SSN dato che il prezzo d’acquisto ¢ inferiore a quello di riferimento, mentre il restante
25% ha un sovrapprezzo a carico del paziente (Miracapillo, 2011). Di questi ultimi, la quasi
totalita ¢ rappresentata dai farmaci originator. 11 consumatore ¢, pertanto, fortemente
incentivato ad acquistare i farmaci generici, essendo totalmente a carico del SSN.

Uno strumento simile alla LT ¢ presente anche negli Stati Uniti; si tratta dell ’Approved Drug
Products with Therapeutic Equivalence Evaluation (prodotti farmaceutici approvati con
valutazione dell’equivalenza terapeutica), pit comunemente noto come Orange Book (Libro
Arancione). Tale lista, la cui prima pubblicazione risale al 1979, contiene 1 medicinali
autorizzati dell’Agenzia regolatoria americana con I’indicazione dell’equivalenza terapeutica

tra 1 prodotti. I farmaci per 1 quali ¢ stata provata la bioequivalenza sono identificati con la
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lettera A, seguita da una seconda lettera che identifica altre caratteristiche®”. Quando mancano
prove evidenti di bioequivalenza, essi sono contraddistinti con la lettera B. Il sistema di
codifica rende trasparente al paziente la qualitd garantita dai farmaci in commercio,
consentendo di decidere autonomamente il grado di rischio a cui sottoporsi. Del tutto
differente ¢ la situazione italiana in cui non ¢ possibile trovare farmaci non bioequivalenti per
il semplice fatto che non sono autorizzati dall’AIFA. Se si volesse aumentare 1’informazione
veicolata al paziente, [’unica strada percorribile in Italia sarebbe quella di indicare nella LT il

livello di bioequivalenza che, come detto, puo oscillare di venti punti percentuali.

3. Il valore del mercato dei farmaci generici in Italia

In Italia la percentuale di farmaci a brevetto scaduto sul totale del mercato ¢ pari al 60% e in
crescita continua (Centro Studi Farmindustria, 2013). Fatto pari a 100 il numero di confezioni
vendute nel 2013, il 69% ¢ costituito da medicinali non piu protetti da brevetto. Di questi,
solo il 26% ¢ rappresentato da farmaci generici che rappresentano il 18% sul totale delle
vendite (Assogenerici, 2013). I farmaci a brevetto scaduto rappresentano il 56% delle vendite
in valore, di cui il 19% ¢ ascrivibile ai generici puri, equivalenti al 10% di quelle totali
(Assogenerici, 2013).

Nonostante la buona performance dei farmaci generici, si € ben lontani dal pieno sfruttamento
del potenziale di mercato. L’Italia appare ancora arretrata rispetto alla media dei Paesi europei
e degli Stati Uniti, dove il farmaco generico & una realta da tempo consolidata®. In entrambe
le realta geografiche i farmaci generici detengono una quota a valore doppia rispetto all’Italia
(20% contro il 10%) e lo stacco aumenta considerevolmente in volume (40% in Europa; 80%
negli Stati Uniti contro il 18% in Italia). Il fatto che la quota a valore sia piu bassa di quella a
volume ¢ assolutamente fisiologico, dato il prezzo di vendita concorrenziale rispetto agli

.. . R . . C ey . 4 . .
originator che i produttori riescono a praticare per le ragioni gia spiegate®. Sono, quindi, le

62 per esempio, il codice AB identifica i farmaci per i quali la bioequivalenza ¢ stata provata attraverso studi in
vitro e in vivo; il codice AA si riferisce a medicinali per i quali sono stati ritenuti sufficienti solo studi in vitro; il
codice AN ¢ affiancato ai prodotti per aerosol e cosi via.

63 PharmaRetail, Osservatorio equivalenti, www.pharmaretail.it/osservatorio/26-totale.aspx

64 Cfr. cap. 3, par. 2
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vendite in volume il metro con cui misurare lo stato di salute e lo sviluppo di questo segmento

di prodotti.

4. Le barriere e gli incentivi allo sviluppo dei farmaci generici

L’arretratezza del mercato italiano del farmaco generico ¢ imputabile, da un lato, agli scarsi
incentivi alla crescita attuati nei primi anni di sviluppo e, dall’altro, al ritardo con il quale ¢
stato introdotto nel mercato. Se 1’Italia, insieme al Portogallo e alla Francia ha anticipato di un
anno la Spagna nell’inserimento del farmaco generico (1996 vs 1997), gli altri Paesi europei
I’hanno superata di parecchi anni (prime fra tutte la Germania e la Gran Bretagna nel 1974).

Il farmaco generico ha dovuto affrontare numerosi ostacoli per avere un posto nel mercato.

La pratica diffusa degli extra sconti sui farmaci originator vanifica gli incentivi concessi dal
SSN alle farmacie per sostenere la vendita dei farmaci generici. Tali sconti risultano essere
piu competitivi, nella maggior parte dei casi, delle esenzioni del SSN (Pammoli e Salerno,
2007).

Un ulteriore limite allo sviluppo ¢ rappresentato dai lunghi tempi associati alla richiesta di
AIC, sia in fase di domanda sia in fase di rilascio che ne ritardano I’ingresso nel mercato.
Basti pensare che nel 2011 e nel 2012 la Commissione Europea ha richiamato I’Italia per tale
situazione®. L’unico ad averne un vantaggio ¢ produttore del farmaco originator che pud
continuare a godere di una situazione monopolistica.

Come gia detto, il punto di forza dei farmaci generici rispetto a quelli di riferimento ¢ il
prezzo di vendita, inferiore di almeno il 20%. 11 differenziale di prezzo nel mercato italiano ¢,
tuttavia, inferiore rispetto alla media europea e, soprattutto, agli Stati Uniti dove puo arrivare
all’80%. La ragione risiede nell’amministrazione dei prezzi dei farmaci di fascia A che ha
I’obiettivo di contenere la spesa pubblica. Il risultato € un prezzo di lancio degli originator
inferiore rispetto alla media del mercato comunitario che abbassa il divario di prezzo con 1
farmaci generici. Il tutto a danno dell’attrattivita di questi ultimi (Pammolli et. al. 2007). In
altre parole, piu I’operatore pubblico ha successo nel negoziare il prezzo dei prodotti di

marca, piu riduce le potenzialita di sviluppo del farmaco generico.

65 www.pharmaretail.it/osservatorio/2012-02-02-osservatorioequivalenti-ega.aspx
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Se 1 vincoli fino a ora descritti derivano da interventi legislativi, un ulteriore limite ¢
rappresentato dalla barriera culturale, ovvero dall’atteggiamento degli italiani nei confronti
del farmaco generico. In particolare ¢ opinione diffusa che esso sia meno efficace e sicuro
rispetto all’originator (Baroncia, 2011). Potendo scegliere, la maggior parte dei consumatori
si orientano verso 1 farmaci di marca nonostante il sacrificio economico a cui sono chiamati.
Negli ultimi anni, le azioni messe in atto per favorire la diffusione dei farmaci generici sono
state numerose. Oltre al maggiore sconto concesso dal SSN alle farmacie rispetto al farmaco
di marca, le Liste di Trasparenza e le campagne di informazione promosse dall’AIFA sono
stati funzionali al raggiungimento di tale obiettivo. La spinta piu rilevante ¢ venuta, pero,
dalla normativa e ha riguardato il comportamento di medici e farmacisti in merito,
rispettivamente, alle modalita di prescrizione e di vendita dei farmaci. Nel caso dei farmaci di
fascia C, il farmacista & obbligato dal 2005° a informare il paziente sulla presenza in
commercio di farmaci equivalenti a quello prescritto dal medico nella ricetta e venduto ad un
prezzo inferiore. Tale obbligo si annulla nel caso in cui il medico indichi la non sostituibilita
del farmaco prescritto. Il ruolo promozionale a vantaggio del generico affidato al farmacista ¢
stato, tuttavia, un’arma spuntata fino al 2012. Il medico era solito indicare nella ricetta il
nome specifico del farmaco (che, il piu delle volte, corrispondeva all’originator) e il paziente
difficilmente metteva in discussione tale indicazione. La situazione ¢ stata risolta con la L. 24
marzo 2012, n. 27 che impone al medico 1’obbligo di indicare nella prescrizione il nome del
principio attivo e non la marca del prodotto, fatta eccezione dei casi in cui ritenga necessario
I’uso di uno specifico farmaco (in tal caso deve motivare sinteticamente la non sostituibilita).
In questo modo, il paziente ¢ lasciato libero di decidere quale farmaco acquistare senza il
timore di mettere in discussione la scelta del medico. La prescrizione del principio attivo ¢
una pratica gia da tempo diffusa in diversi Paesi europei e rappresenta un chiaro incentivo allo
sviluppo della quota di mercato dei generici.

Infine, il passaggio alla nuova modalita di remunerazione del farmacista, ovvero attraverso
una quota fissa per confezione venduta, attualmente in discussione, ha 1’obiettivo di
disincentivare la vendita dei farmaci piu costosi a favore di quelli generici.

La crescita del mercato dei farmaci generici € un obiettivo che accomuna tutti i Paesi europei.

La ragione deriva dal fatto che tali farmaci costituiscono, non solo un elemento chiave per il

66 L. 26 luglio 2005, n. 149
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contenimento della spesa pubblica, ma anche uno strumento di incentivo alla concorrenza e
all’innovazione®”. La concorrenza dei produttori di farmaci generici stimola le aziende
farmaceutiche ad aumentare gli sforzi e gli investimenti nella ricerca al fine di scoprire nuove
molecole brevettabili e usufruire, per un limitato periodo di tempo, di un monopolio garantito
dalla copertura brevettuale.

Si tratta di un circolo virtuoso che deve essere alimentato incentivandone il consumo,
aumentando il grado di conoscenza e la consapevolezza dei cittadini, degli operatori sanitari e
dei farmacisti. Sono questi ultimi, infatti, I’anello di congiunzione finale tra il paziente e il
farmaco. L’attivita di informazione del farmacista sulla possibilita di sostituire il farmaco
originator con un omologo generico a minor prezzo ¢ un passaggio fondamentale ai fini della

decisione d’acquisto finale.

57 http://www.assogenerici.org/2011/centrostudil.asp?s=3&p=1&modulo=europa

56



L’intenzione di acquisto dei farmaci generici:

un’estensione della Teoria del Comportamento Pianificato

CAPITOLO 1V

FARMACI GENERICI: ANALISI DELLA LETTERATURA

1. Introduzione

La rilevanza assunta dai farmaci generici nel contenimento della spesa farmaceutica — a carico
sia del servizio pubblico sia del consumatore — ¢ la ragione della corposa letteratura prodotta
sul tema negli ultimi decenni. Se la bioequivalenza e la sostituibilita tra farmaci generici e
originator da un punto di vista clinico risultano ampiamente indagate (tra gli altri, Guberman
e Corman, 2000; Henderson e Esham, 2001; Meredith, 2003; Kesselheim et al., 2008), non
meno importanti appaiono 1 contesti di analisi diversi da quelli strettamente medici. Nella
prospettiva di marketing, d’interesse per il presente studio, ’attenzione ¢ stata focalizzata, da
un lato, sull’impatto dei farmaci generici sulle strategie di prezzo dei produttori di marca e,
dall’altro, sul comportamento di acquisto dei consumatori e degli operatori sanitari (medici e
farmacisti). I paragrafi successivi sono dedicati all’approfondimento delle evidenze di tali

studi.

2. I farmaci generici e le politiche di prezzo

La caratteristica distintiva dei farmaci generici ¢ il buon rapporto qualita-prezzo (value for
money): essi garantiscono la stessa efficacia e sicurezza dei farmaci di marca, a fronte di un
esborso monetario decisamente piu contenuto (Haas et al., 2005). Dell’effetto diretto di tale
caratteristica sulla spesa farmaceutica pubblica si ¢ gia detto. Essa diminuisce per effetto
dell’obbligatorieta a utilizzare farmaci generici da parte dei presidi sanitari ¢ del rimborso
all’utente finale sulla base del prezzo del farmaco generico a prescindere dalla marca
acquistata. Un rapporto qualita-prezzo cosi conveniente dovrebbe avere anche [I’effetto
indiretto di aumentare la pressione competitiva sulle aziende produttrici dei farmaci
originator (Rizzo e Zeckhauser, 2009). Sulla base della teoria economica tradizionale, ¢
possibile ipotizzare che all’aumentare del numero di fornitori il prezzo di equilibrio

diminuisca. Specificatamente, le aziende gia presenti sul mercato riducono il prezzo di
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vendita in risposta all’ingresso di nuovi concorrenti che offrono lo stesso prodotto a un prezzo
inferiore. E quello che accade quando finisce il periodo di protezione brevettuale e sul
mercato entrano nuovi concorrenti che contendono la domanda all’azienda produttrice del
farmaco originator. Quest’ultima dovrebbe mettere in atto strategie competitive volte al
mantenimento della quota di mercato e ridurre il prezzo di vendita.

Gli assunti della teoria economica tradizionale non trovano conferma in letteratura. Le
aziende farmaceutiche produttrici dei farmaci originator non rispondono all’ingresso dei
farmaci generici abbassando il prezzo di vendita (Frank e Salkever, 1992; Frank e Salkever,
1997; Regan, 2008; Lexchin, 2004; Rizzo e Zeckhauser, 2009). Tale condotta ¢ stata
verificata sia nel caso in cui il farmaco originator e quello generico vengano prodotti dalla
stessa azienda, sia nel caso in cui 1 produttori non coincidano (Lexchin, 2004).
Contrariamente a quanto atteso, le aziende reagiscono all’ingresso di nuovi concorrenti
aumentando il prezzo dei farmaci di marca. Tale politica potrebbe sembrare un paradosso
(Generic Competition Paradox; Scherer, 1993), ma trova spiegazione nella segmentazione del
mercato a seguito dello sviluppo dei farmaci generici. In particolare, si profilano due distinti
segmenti di domanda: 1 consumatori sensibili al prezzo che basano le decisioni di acquisto sul
prezzo dei prodotti offerti; 1 consumatori brand loyal fedeli a una marca e non disposti a
modificare il comportamento di acquisto al variare del prezzo del prodotto. In altre parole, i
primi si caratterizzano per una domanda elastica al prezzo, mentre 1 secondi per una domanda
rigida al prezzo. Aumentando il prezzo di vendita, le aziende produttrici dei farmaci di marca
operano una precisa scelta di campo: il segmento dei sensibili al prezzo viene abbandonato a
vantaggio di quello dei brand loyal. Esse reputano piu conveniente perdere quote di mercato a
volume e mantenere quelle a valore aumentando il prezzo di vendita (Scherer, 1993). La
strategia di prezzo ¢ competitiva solo se il segmento dei consumatori brand loyal non € ampio
a sufficienza da garantire il fatturato obiettivo (Frank e Salkever, 1992). Non esiste, pertanto,
una strategia di prezzo ottimale, ma una strategia di prezzo in funzione dell’importanza dei
due segmenti di mercato (Grabowski e Vernon, 1992).

La quota di mercato a volume a cui le aziende produttrici degli originator rinunciano va a

vantaggio delle aziende produttrici dei farmaci generici. Non potendo contare su una forte
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brand equity®®, queste ultime ripongono sulla competizione di prezzo la chiave per affermarsi
sul mercato. L’ effetto combinato delle opposte strategie di prezzo delle aziende farmaceutiche
di marca e generiche ¢ la diminuzione del prezzo medio della categoria di prodotti indirizzati

al trattamento di una specifica patologia (Frank e Salveker, 1992; Frank e Salkever, 1997).

3. I farmaci generici e il consumatore: atteggiamento e rischio percepito

\

L’atteggiamento ¢ una delle variabili maggiormente indagate in letteratura. Si tratta di un
costrutto psicologico non direttamente osservabile — bensi rilevabile attraverso scale di misura
— che indica la disposizione positiva o negativa di un individuo verso un oggetto o un’idea.
Esso ¢ il risultato dell’apprendimento e dell’esperienza maturata sia in modo diretto sia in
modo indiretto attraverso 1’osservazione del comportamento altrui e I’interazione con soggetti
terzi. Quando la disposizione maturata ¢ positiva la persona si avvicina all’oggetto o all’idea;
viceversa, quando la disposizione € negativa la persona si allontana dall’oggetto o dall’idea.
L’atteggiamento puo variare nel corso del tempo, ma tende a rimanere stabile nel breve
periodo (Petty et al., 1994; Eagly e Chaiken, 1993). Il legame tra disposizione e rapporto con
I’oggetto fa dell’atteggiamento un predittore del comportamento umano e dell’intenzione a
compiere un’azione. Pertanto, operare sull’atteggiamento consente di modificare il
comportamento del consumatore.

Un altro costrutto su cui si focalizza I’attenzione in letteratura ¢ il rischio percepito che
consente di misurare il grado di incertezza associata ai possibili risultati derivanti da un
comportamento. Si tratta di una valutazione soggettiva dell’individuo sulla probabilita che si
verifichi un evento negativo e sulla relativa gravita. Il rischio percepito agisce sulla decisione
comportamentale dell’individuo e sull’atteggiamento verso il comportamento (Kotler et al.,
2014).

Bearden e Mason (1978) hanno analizzato il ruolo dell’atteggiamento e del rischio percepito
sull’intenzione d’acquisto dei farmaci generici, attraverso un’applicazione parziale della

teoria dell’azione ragionata (Ajzen e Fishbein, 1973). Dai risultati ¢ emerso che il livello di

% La brand equity & il valore di marketing e finanziario della marca. Essa risulta dall’interazione dei seguenti
fattori: la consapevolezza del nome della marca (awareness), la qualita percepita della marca, le associazioni con

la marca e la fedelta alla marca (Pride e Ferrell, 2005).
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qualita e di sicurezza percepito in riferimento al farmaco generico costituisce una componente
significativa dell’atteggiamento che, a sua volta, ¢ influenzato dal rischio percepito. In
particolare, I’atteggiamento esercita un’azione positiva sull’intenzione d’acquisto e il rischio
percepito una negativa. L’azione del rischio percepito sull’intenzione ¢, quindi, duplice.
L’influenza ¢ sia diretta sia mediata dall’atteggiamento: all’aumentare del rischio percepito
diminuisce l’intenzione e all’aumentare del rischio percepito peggiora I’atteggiamento
generando un calo dell’intenzione.

Se, in termini generali, un alto rischio percepito impatta negativamente sull’atteggiamento e
sull’intenzione, I’effetto appare ancor piu evidente per 1 farmaci generici. All’aumentare del
rischio percepito per uno specifico principio attivo 1’atteggiamento rispetto al farmaco
generico peggiora, mentre 1’atteggiamento rispetto al farmaco di marca migliora (Tootelian et
al., 1988). In altre parole, il farmaco di marca ¢ giudicato piu efficace, con un maggior value
for money e con minori probabilita di provocare reazioni avverse rispetto all’omologo
generico in riferimento a vari principi attivi (ovvero, diverse patologie). Tali evidenze
mettono in luce il ruolo giocato dalla marca nella costruzione dell’atteggiamento e nella
percezione del rischio. La marca ¢ un indicatore di qualita (Gardner 1971; Jacoby et al., 1971;
Olson 1976; Smith e Broome 1966; Stokes 1974) per la capacita di trasmette informazioni sul
prodotto e sull’azienda produttrice (Jacoby et al., 1978; Jacoby et al., 1977). Quando la marca
¢ nota e gode di una buona reputazione, 1 prodotti venduti con il suo nome sono percepiti di
alta qualita, efficaci e sicuri. I prodotti farmaceutici non sono esenti da tale fenomeno. I
farmaci originator appartengono ad aziende gia note o divenute tali durante il periodo di
protezione brevettuale. Quando il farmaco ¢ protetto da brevetto non esistono altre aziende
produttrici dello stesso principio attivo e 1’originator conquista una rilevante notorieta con la
sua marca. Questa ¢ la ragione per cui anche 1 farmaci sono spesso interessati dalla cosiddetta
“volgarizzazione del marchio”. Con tale espressione si fa riferimento alle situazioni in cui il
nome di una marca entra a far parte del lessico comune e usato per indicare una categoria di
prodotti. In altre parole, la marca diventa “I’etichetta della categoria”. Si pensi ai marchi
Aspirina e Tachipirina diventati sinonimi, rispettivamente, degli antinfiammatori e degli
antinfluenzali. I farmaci generici, viceversa, si caratterizzano per una modesta brand equity,
dato che le aziende produttrici utilizzano il prezzo come leva per conquistare il mercato. Gli
investimenti sulla marca sono praticamente nulli e il prodotto viene venduto con il nome del

principio attivo, eventualmente accompagnato da una marca di fantasia.
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Se la marca del farmaco ¢ in grado di moderare I’effetto del rischio percepito, quest’ultimo
influenza I’ammontare di risparmio che il consumatore richiede in contropartita per 1’acquisto
dei farmaci generici (Ganther e Kreling, 1999). Maggiore ¢ il rischio percepito e maggiore
deve essere il risparmio garantito dal generico affinché il consumatore sia disposto ad
acquistarlo. In altre parole, il risparmio riduce il rischio percepito. Tuttavia, quando la
percezione di rischio € particolarmente elevato, non esiste risparmio in grado di convincere il
consumatore ad accettare la sostituzione. La convenienza di prezzo offerta dal farmaco
generico puo, quindi, avere effetti ambivalenti sulla quota di mercato e giocare sia a favore sia
a sfavore. In quanto fonte di risparmio, puo indurre il consumatore ad abbandonare il prodotto
di marca e configurarsi come un elemento di attrattivita; se assunto come indicatore di qualita
del prodotto (tra gli altri, Erickson e Johansson, 1985; Vélckner e Sattler, 2005; Vdlckner e
Hofmann, 2007) puo rafforzare la scelta di marca compiuta dal consumatore e configurarsi
come un elemento di allontanamento.

Sia il livello di rischio percepito, sia 1’atteggiamento possono variare in funzione della gravita
della patologia oggetto di cura. Quando un farmaco ¢ indirizzato al trattamento di patologie
con un basso livello di gravita, 1’atteggiamento dei consumatori verso il prodotto generico
migliora (Podulka et al., 1989). Chi soffre di malattie croniche tende, per contro, ad avere un
atteggiamento piu negativo e a rifiutare la sostituzione (Himmel et al., 2005). Lo stesso
accade per il rischio percepito: all’aggravarsi della malattia aumenta il rischio percepito
relativo all’uso dei farmaci generici (Ganther e Kreling, 1999), agendo negativamente
sull’intenzione. Si rileva, inoltre, che la gravita della malattia agisce sull’intenzione
d’acquisto non solo in modo indiretto, attraverso la mediazione del rischio e
dell’atteggiamento, ma anche direttamente (Podulka et al., 1989; Stewart et al., 2010;
Figueiras et al., 2008).

L’atteggiamento del consumatore verso 1 farmaci generici non dipende unicamente dai fattori
sopra indicati. Le caratteristiche socio-demografiche e gli operatori sanitari giocano un ruolo

parimente rilevante e saranno oggetto di approfondimento nei paragrafi seguenti.

3.1 L’atteggiamento e le caratteristiche socio-demografiche
L’eta ¢ una variabile chiave dell’atteggiamento, ma la direzione dell’effetto non appare
univoca. Da un lato, alcuni studi hanno dimostrato che gli anziani hanno un atteggiamento piu

favorevole verso 1 farmaci generici (Wolfgang e Perri, 1991) e li ritengono piu simili a quelli
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di marca (Figueiras et al., 2009) rispetto ai giovani; dall’altro, altri studi hanno evidenziato un
atteggiamento negativo (Himmel et al., 2005), una percezione di minore efficacia (Figueiras
et al., 2008) e una predisposizione inferiore alla sostituzione (Lambert et al., 1980; Stewart et
al., 2010; Kjoenniksen et al., 2006) da parte dei consumatori over 65 rispetto alle fasce d’eta
piu giovani. A favore di quest’ultima evidenza gioca la minore propensione al cambiamento e
I’aumento dell’ansia a fronte della modifica di comportamenti consolidati da parte degli
anziani. Il pensiero di dover sostituire il farmaco abitualmente assunto con un prodotto nuovo
— avente una diversa confezione e un diverso nome — mette in uno stato di agitazione e
preoccupazione derivante dalla paura di commettere errori nell’assunzione (Gerbino e Joseph,
1993). Per tale ragione gli anziani tendono a restare fedeli al farmaco di marca e a rifiutarne la
sostituzione con 1I’omologo generico. Gli anziani sono, inoltre, poco informati sui farmaci
generici e rifiutano la sostituzione perché non conoscono la qualita da essi garantita e temono
eventuali conseguenze negative (Stewart et al., 2010). Se si considera che gli anziani
costituiscono il segmento piu importante del mercato dei farmaci, volgere I’atteggiamento da
negativo a positivo rappresenta la sfida principale per i produttori di farmaci generici.

Himmel et al. (2005), in uno studio condotto sui consumatori tedeschi, hanno dimostrato
I’esistenza di una relazione tra atteggiamento e livello di istruzione. Al crescere di
quest’ultimo, ’atteggiamento verso 1 farmaci generici migliora. Il livello di istruzione impatta
su una componente specifica dell’atteggiamento: 1’efficacia percepita dei farmaci generici
(Figueiras et al., 2009; Figueiras et al., 2008). Le persone meno istruite possiedono spesso
scarse informazioni e riservano opinioni piu severe rispetto a coloro che conoscono il
prodotto e le sue caratteristiche (Stewart et al., 2010). La scarsa informazione porta ad avere
un atteggiamento negativo verso il prodotto che, a sua volta, incide sull’intenzione all’uso
(Lambert et al., 1980; Wolfgang e Perri, 1991; Podulka et al., 1989; Hassali et al., 2005).
Viceversa, all’aumentare del livello di informazione sulla qualita e sulla sicurezza dei farmaci
generici aumenta la disponibilita all’uso (Kjoenniksen et al., 2006). Pertanto, una maggiore
consapevolezza sulle caratteristiche dei farmaci generici rappresenta un fattore dal quale non
si puo prescindere per incentivarne il consumo.

L’atteggiamento e 1’intenzione d’uso dei farmaci generici sono influenzati anche dal
comportamento passato. Quando il consumatore ha gia fatto esperienza del prodotto e ne ¢
rimasto soddisfatto, vi ¢ una maggiore probabilita che il suo atteggiamento verso il prodotto

sia positivo e la sua intenzione all’uso elevata (Kobayashi et al., 2011). I consumatori che
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hanno utilizzato almeno una volta 1 farmaci generici rilevano un atteggiamento piu positivo
rispetto a coloro che non 1i hanno mai provati (Wolfgang e Perri, 1991; Himmel et al., 2005):
I’esperienza positiva genera informazioni a favore dell’'uso futuro. A favore della
penetrazione dei farmaci generici gioca il grado di soddisfazione positivo in seguito
all’utilizzo (Podulka et al., 1989): la maggioranza di chi ne ha fatto uso non ha riscontrato

differenze con il farmaco di marca

3.2 L’atteggiamento e il ruolo degli operatori sanitari

Si € visto che per incentivare 1 consumatori a utilizzare 1 farmaci generici per la prima volta
bisogna agire sull’atteggiamento. Tale azione pud essere esercitata attraverso gli operatori
sanitari e, precisamente, il medico e il farmacista. Diversi studi hanno dimostrato che il
consumatore ¢ maggiormente disposto a sostituire il farmaco di marca con quello generico se
a consigliarlo ¢ il farmacista o il medico (Kobayashi et al., 2011; Hassali et al., 2005; Shrank
et al., 2009; Heikkild et al., 2007). Se la fiducia che i consumatori riservano al medico ¢
rilevante e il loro giudizio impatta direttamente sulle decisioni di acquisto (Mason e Bearden,
1980), ¢ altrettanto vero che il farmacista ¢ riconosciuto come una fonte di informazione
autorevole (Stewart et al., 2010; Segal e Smith, 1986). Il secondo supera spesso il primo in
quanto a efficacia della comunicazione (Segal e Smith, 1986). Ben otto volte su dieci il
farmacista ha successo con il consumatore nel sostituire il farmaco di marca con quello
generico (Mott e Cline, 2002). Il consiglio del medico ¢ paragonabile allo spot pubblicitario
in televisione: tra il momento del consiglio e quello della decisione d’acquisto trascorre del
tempo e il ricordo potrebbe essere meno vivido. Viceversa, il consiglio del farmacista opera
come un messaggio promozionale in punto vendita: il consiglio arriva nell’ultima fase del
processo d’acquisto e puo rivelarsi determinante per la scelta finale.

I1 ruolo svolto dagli operatori sanitari varia in funzione della tipologia di consumatore fruitore
del servizio. Hassali et al. (2005) hanno individuato due distinti segmenti di consumatori. Un
primo gruppo riunisce 1 consumatori che partecipano attivamente alla scelta d’acquisto dei
farmaci e vogliono essere adeguatamente informati per prendere decisioni consapevoli. Un
secondo gruppo ¢ costituito dai consumatori che scelgono in modo passivo, affidandosi
totalmente al consiglio del farmacista e/o del medico. Nel primo caso gli operatori sanitari
devono informare in modo esaustivo 1 consumatori per dare loro gli strumenti atti a

supportare la loro decisione; nel secondo caso le loro azioni e le loro opinioni sono
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fondamentali poiché determinano la scelta. I consumatori non sono, pero, tutti uguali: alcuni
si fidano solo del medico e rifiutano la sostituzione del farmaco di marca con quello generico
se consigliata solo dal farmacista; altri accettano il consiglio del farmacista senza chiedere
I’avallo del medico (Kjoenniksen et al., 2006).

Data I’importanza del ruolo e dell’opinione degli operatori sanitari ai fini del comportamento
di acquisto e di consumo dei farmaci generici, numerosi contributi hanno affrontato il tema
dal punto di vista di medici e farmacisti. E evidente che un atteggiamento positivo da parte di
questi ultimi si traduce in consigli a favore della categoria, agendo sull’atteggiamento del
consumatore.

Particolarmente importante ¢ la figura del medico che pud indicare in ricetta la non
sostituibilita del farmaco di marca prescritto, annullando la possibilita di sostituzione su
consiglio del farmacista (Fisher e Avorn, 2003). Heikkila et al. (2007) dimostrano che il suo
giudizio sul farmaco generico non sembra essere del tutto positivo. Nonostante I’introduzione
dei farmaci generici goda di una generale approvazione, la sostituzione di alcune tipologie di
prodotti farmaceutici non ¢ ritenuta adeguata. Lo studio di Shrank et al. (2011) evidenzia un
giudizio decisamente meno favorevole, sia pur con differenze per classi di eta: 1 medici piu
giovani sono piu aperti alla sostituzione del farmaco di marca con quello generico rispetto a
quelli piu anziani.

Il farmaco generico riscuote maggiore credito da parte del farmacista che, tuttavia, lamenta
difficolta a operare la sostituzione del prodotto di marca. A fungere da barriera ¢, da un lato, il
comportamento del medico che emette ricette che impediscono la sostituzione e, dall’altro, il
comportamento del consumatore che oppone resistenza al cambiamento (Allenet e Barry,
2003). Il comportamento sostitutivo del farmacista ¢, a sua volta, influenzato da variabili
quali il grado di rischio e di beneficio percepito associato all’'uso del farmaco generico
(Carroll et al., 1986; Carroll e Wolfgang, 1991). All’aumentare del rischio e al diminuire del
beneficio percepiti, la propensione alla sostituzione decresce. In tale prospettiva, il risparmio
assicurato al paziente ¢ il beneficio piu importante e la qualita del prodotto la componente di

rischio piu rilevante.
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4. Gap della letteratura e proposta di ricerca

Nonostante la presenza di numerosi studi in letteratura che indagano D’atteggiamento e
I’intenzione d’acquisto dei consumatori in merito ai farmaci generici, le variabili considerate
appaiono limitate. Il presente studio si pone I’obiettivo di indagare I’intenzione dei
consumatori ad acquistare 1 farmaci generici attraverso 1’applicazione della Teoria del
Comportamento Pianificato (Ajzen, 1985). Si intende superare la lacuna conoscitiva dello
studio di Bearden e Mason (1978) che hanno applicato parzialmente tale teoria, considerando
solo le variabili dell’atteggiamento, dell’intenzione e del rischio percepito. Oltre alle variabili
incluse nel modello teorico — intenzione, atteggiamento, norma soggettiva, controllo
comportamentale percepito e comportamento passato — si ritiene necessario considerare
ulteriori variabili al fine di migliorare la capacita predittiva del modello proposto.

Il capito successivo ¢ dedicato alla disamina del framework teorico impiegato nel presente

studio e delle variabili incluse nel modello.
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CAPITOLO V

UN’ESTENSIONE DEL MODELLO TPB

1. La Teoria del Comportamento Pianificato

L’atteggiamento rappresenta un fattore centrale nella determinazione del comportamento e si
forma sulla base delle informazioni possedute dall’individuo. Esso non puo essere misurato
valutando semplicemente ’apprezzamento dell’individuo verso un oggetto, ma tutti gli
attributi che lo caratterizzano secondo un modello multi-attributo. Rosenberg (1956) ¢ stato il
primo ad adottare tale prospettiva di analisi nello sviluppo della teoria aspettativa-valore.
L’atteggiamento verso 1’oggetto (4,) ¢ il risultato del valore atteso di ciascun attributo che
connota il prodotto, ovvero della probabilita soggettiva (b) che 1’oggetto possieda I’attributo i,
per la valutazione dell’importanza (e) assegnata all’attributo i. La relazione pud essere

espressa mediante la seguente formula:

AO = Z?:l bi e;. (51)

Fishbein (1967) fonde la teoria aspettativa-valore con quella di Allport (1935) che ipotizza
I’esistenza di una relazione positiva e diretta tra atteggiamento e comportamento. In altre
parole, si recupera I’influenza dell’atteggiamento sul comportamento, ma si riconosce che il
primo non ¢ un costrutto mono-attributo, bensi multi-attributo. Tale fusione ha condotto
spesso a risultati diversi da quelli attesi e all’evidenza di una relazione, quando presente,
debole. La soluzione ¢ stata trovata da Ajzen e Fishbein (1977) proponendo il modello
dell’atteggiamento verso il comportamento. L’attenzione si sposta dall’oggetto all’azione e
I’atteggiamento viene misurato con riferimento a uno specifico comportamento. Misurare
I’atteggiamento verso il comportamento e non verso uno specifico oggetto ¢ preferibile perché
I’oggetto ¢ parte dell’azione indagata. Il modello ripropone la teoria aspettativa-valore e
I’esistenza di una relazione diretta tra atteggiamento e comportamento. Piu precisamente,

I’atteggiamento verso il comportamento (4,) € pari alla sommatoria del valore atteso degli
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esiti derivanti dall’azione, ovvero dalla probabilita (b) che il comportamento conduca all’esito

i, per la valutazione (e) dell’esito i. Formalmente, la relazione diventa:

Ab = Z?:l bi e;. (52)

Il modello dell’atteggiamento verso il comportamento rappresenta il punto di partenza per lo
sviluppo della Teoria dell’Azione Ragionata (TRA) - inizialmente identificata come modello
esteso di Fishbein (Ajzen e Fishbein, 1973; Fishbein e Ajzen, 1975; Ajzen e Fishbein, 1980) —
che si pone I’obiettivo di spiegare e predire il comportamento umano in contesti specifici.
L’elemento di novita ¢ il superamento dell’ipotesi di un’azione diretta dell’atteggiamento sul
comportamento a vantaggio di una indiretta. Tale superamento si giustifica per il fatto che
I’intenzione ad agire si interpone nella relazione tra atteggiamento e comportamento
mediando Deffetto del primo sul secondo. La TRA innova anche con riferimento alle
determinanti dell’intenzione. Per spiegare l’intenzione ad agire occorre considerare una
variabile aggiuntiva e di pari importanza rispetto all’atteggiamento: la norma soggettiva (NS).
Si tratta di un attributo sociale che riflette ’influenza delle opinioni degli altri sulle scelte
dell’individuo. In altre parole, ¢ la percezione del consumatore circa le aspettative dei
soggetti/gruppt  di soggetti per lui importanti. La norma soggettiva, cosi come
I’atteggiamento, ¢ misurata applicando la teoria aspettativa-valore, ovvero valutando per ogni
persona/gruppo di riferimento la relativa aspettativa e la motivazione del soggetto a
compiacerli. Essa ¢ data dalla sommatoria dei prodotti tra la forza dell’aspettativa (n) del
referente i circa il comportamento del soggetto e la motivazione del soggetto (m) a

compiacere il referente i. La norma soggettiva puo essere espressa formalmente come:

NS = 2?21 n; m;. (53)

L’inserimento della norma soggettiva nel modello € risultato particolarmente rilevante per lo
studio dei comportamenti che impattano sull’immagine sociale.

In sintesi, la TRA ipotizza che il comportamento (B) sia direttamente determinato
dall’intenzione ad agire (BI) che, a sua volta, risulta dell’azione esercitata dall’atteggiamento
sul comportamento (4b) e dalla norma soggettiva (NS). In termini formali, la relazione viene

€spreéssa come:
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B~BI=A4b+ SN (5.4)

La TRA non ¢ stata esente da critiche nel corso del tempo. Il principale limite individuato ¢ di
fare riferimento esclusivamente ai comportamenti che prevedono un ragionamento da parte
dell’individuo prima di compiere ’azione e sotto il suo completo controllo. Nella realta sono,
invece, numerosi 1 comportamenti che dipendono anche da fattori non motivazionali e non
direttamente controllabili dall’individuo che possono impedire 1’azione. Tale limite ¢ stato
superato da Ajzen (1985) con la Teoria del Comportamento Pianificato (TPB) che vede
I’aggiunta tra 1 predittori dell’intenzione ad agire una misura del controllo sull’azione
esercitata dall’individuo: il controllo comportamentale percepito (CCP). Si tratta di un
costrutto che riflette la capacita auto-percepita di un individuo di compiere un’azione
specifica nel momento in cui lo desidera. Il controllo comportamentale percepito viene
misurato attraverso 1’individuazione dei fattori che lo determinano e la stima della loro
influenza sul comportamento. Specificatamente, il controllo comportamentale percepito
(CCP) puo essere espresso come la sommatoria dei prodotti tra la capacita di controllo
dell’individuo (c) sul fattore i e la probabilita (p) che il fattore i determini la realizzazione del

comportamento. Formalmente la relazione diventa:

CCP=Xi_1¢i pi- (5.5)

Secondo la TPB, piu I’atteggiamento e la norma soggettiva sono favorevoli al
comportamento, maggiore ¢ il controllo comportamentale percepito e piu forte sara
I’intenzione ad agire (Ajzen, 1991). Le tre variabili che influenzano I’intenzione ad agire sono
tra loro correlate in quanto derivano dalle informazioni che I’individuo possiede su uno
specifico comportamento. Inoltre, la variabile del controllo comportamentale percepito, al
contrario delle altre due, agisce sul comportamento non solo in modo indiretto, ma anche in
modo diretto.

In sintesi, la TPB (Figura 5.1) sostiene che I’atteggiamento verso il comportamento (4b), la
norma soggettiva (NS) e il controllo comportamentale percepito (CCP) sono tra loro correlati
ed esercitano un’azione diretta sull’intenzione ad agire (BI), che a sua volta agisce sul

comportamento reale (B). La funzione che rappresenta queste relazioni ¢ la seguente:
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B~ BI = Ab + SN + CCP. (5.6)

Le determinanti dell’intenzione ad agire devono essere misurate attraverso la teoria
aspettativa-valore (funzioni 5.2, 5.3 e 5.5) applicata al modello multi-attributo. A tal fine, ¢
necessario individuare per ognuna di esse le credenze salienti, ovvero le informazioni
possedute dall’individuo con riferimento al comportamento indagato. Specificatamente, le
credenze comportamentali riguardano D’atteggiamento e rappresentano 1 possibili esiti
derivanti dall’azione. Le credenze normative fanno riferimento alla norma soggettiva e sono
costituite dalle persone o gruppi di persone in grado di influenzare il compimento dell’azione
da parte dell’individuo. Le credenze di controllo determinano il controllo comportamentale
percepito e sono costituite dai fattori in grado di influenzare la capacita auto-percepita
dall’individuo di compiere 1’azione. Le credenze salienti sono individuate attraverso indagini

svolte sulla popolazione di riferimento e raccolte in modo spontaneo senza forzatura alcuna.

Figura 5.1 - La Teoria del Comportamento Pianificato (TPB)

Credenze

. >4 Atteggiamento
comportamentali

Norma .
Intenzione

Credenze normative >, soggettiva

Credenze di controllo ccp

Fonte: Ajzen, 1991
La TPB ¢ aperta all’inclusione di predittori addizionali in grado di spiegare una parte della

varianza dell’intenzione ad agire o del comportamento non spiegata dalle variabili previste dal

modello. Tra 1 principali si annoverano la norma morale, 1’emozione derivante dal
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comportamento € 1 comportamenti passati. La norma morale viene solitamente inclusa nei
modelli volti allo studio di comportamenti non etici. Si tratta di una specificazione della
norma soggettiva per considerare gli obblighi morali personali degli individui. L’emozione
derivante dal comportamento ¢ inclusa nel modello attraverso la suddivisione
dell’atteggiamento in giudizio valutativo e giudizio affettivo. Essa puo essere sia positiva sia
negativa. Il comportamento passato pud impattare sull’intenzione e, talvolta, direttamente sul
comportamento (Bagozzi e Kimmel, 1995). Si tratta di una variabile importante in quanto
spesso concorre a migliorare in modo significativo la capacita di predire il comportamento
futuro. E stata proprio I’evidenza di un effetto diretto dall’esperienza passata sull’intenzione a
mettere in discussione il principio della sufficienza, ovvero che I’atteggiamento verso il
comportamento, la norma soggettiva e il controllo comportamentale percepito spieghino
completamente 1’intenzione ad agire. Variabili diverse da queste non possono esercitare
un’azione diretta sull’intenzione ma solo indiretta attraverso la mediazione dei tre predittori.
Tale principio ¢ stato messo piu volte in discussione spingendo i ricercatori a individuare
variabili aggiuntive da inserire nel modello. Tali variabili, per essere ritenute rilevanti, devono
esercitare un effetto significativo sull’intenzione ad agire.

La TPB ha avuto un indiscusso successo in quanto si presta allo studio di comportamenti che
presuppongono un’azione ragionata in diversi contesti di mercato. Poiché nessuno studio ha
applicato la TPB per misurare I’intenzione dei consumatori ad acquistare farmaci generici, il
presente studio si pone 1’obiettivo di colmare tale lacuna conoscitiva proponendo una versione
estesa del modello TPB allo scopo di migliorarne la capacita predittiva. Le variabili
considerate in aggiunta al modello di base sono:

* il comportamento passato,

* laselfidentity,

* il rischio percepito (totale, fisico e di performance)

* Ja fiducia verso il farmacista,

* la sensibilita alla marca.
Tali variabili saranno oggetto di discussione nei successivi paragrafi e si ipotizza che

agiscono tutte, in modo diretto e/o indiretto, sull’intenzione ad acquistare questa categoria di

prodotti.
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2. Il modello proposto e le ipotesi di ricerca

2.1 1l modello base
Il modello TPB base utilizzato nel presente studio prevede le seguenti variabili: (a)
I’atteggiamento verso ’acquisto di farmaci generici, (b) la norma soggettiva, (c) il controllo
comportamentale percepito, (d) I’intenzione di acquistare farmaci generici, (e) il
comportamento passato relativo all’acquisto di farmaci generici. Pur essendo aggiuntiva,
quest’ultima variabile ¢ stata inserita nel modello originario in quanto € stato piu volte
dimostrato il ruolo significativo che esercita sull’intenzione ad agire (tra gli altri, Ajzen, 1991;
Bagozzi, 1981; Bentler e Speckart, 1979; Fishbein e Ajzen, 2005). Le relazioni ipotizzate tra
le variabili del modello base sono coerenti con quanto previsto dal framework teorico di

riferimento dalla TPB (Figura 5.2) e sono di seguito espresse formalmente:

Hla - le credenze comportamentali influenzano positivamente [’atteggiamento verso

[’acquisto di farmaci generici.

HIb - [latteggiamento verso [’acquisto di farmaci generici influenza positivamente

’intenzione ad acquistare farmaci generici.

H2a - le credenze normative influenzano positivamente la norma soggettiva.

H2b - la norma soggettiva influenza positivamente l’intenzione ad acquistare farmaci

generici.

H3a - le credenze di controllo influenzano positivamente il controllo comportamentale

percepito.

H3b - il controllo comportamentale percepito influenza positivamente [’intenzione ad

acquistare farmaci generici.

H4 - il comportamento passato influenza positivamente [’intenzione ad acquistare

farmaci generici.
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H5 - 'atteggiamento, la norma soggettiva e il controllo comportamentale percepito sono

tra loro positivamente correlati.

Figura 5.2 Modella base TPB

Atteggiamento
verso [’acquisto di

farmaci generici

Norma soggettiva
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farmaci generici

2.2 Il modello esteso e le variabili aggiuntive

2.2.1. Il rischio percepito
Il rischio puo essere definito come la possibilita che si verifichi un danno, una perdita o
un'ingiuria grave. Bauer (1960) ¢ stato il primo a usare tale costrutto con riferimento al
comportamento del consumatore, definendolo come volonta di assunzione di un rischio.
Anche nelle situazioni di acquisto si verifica una condizione di incertezza dato che I’esito non
¢ noto a priori e il consumatore ¢ chiamato ad affrontare un rischio (Taylor, 1974; Roselius,
1971). 11 grado di rischio percepito puo essere ridotto attraverso: (a) 1’acquisizione di
informazioni aggiuntive sul comportamento da realizzare o sull’oggetto coinvolto (Taylor,

1974); (b) fattori mitigatori del rischio che variano in base alla tipologia di perdita presunta
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(Roselius, 1971). 11 rischio puo essere ridotto o controllato, ma non eliminato: un certo grado
di incertezza ¢ sempre presente nelle decisioni d’acquisto.

Il rischio percepito ¢ stato oggetto nel tempo di diverse operazionalizzazioni. Per Bauer
(1960) il costrutto presenta una struttura bidimensionale, frutto della combinazione tra la
probabilita che il rischio si verifichi e il relativo grado di severita. A partire dagli anni
Settanta si afferma la tendenza a considerare il rischio come la risultante di piu dimensioni
che devono essere oggetto di valutazione specifica (tra gli altri, Jacoby e Kaplan, 1972;
Kaplan et al., 1974; Roseliuis, 1971). Tra le dimensioni che hanno incontrato maggiore favore
in letteratura si ricordano quelle psicologiche, finanziarie, fisiche, sociali, di performance e di
tempo. Alcuni autori (Peter e Tarpey, 1975; Peter e Ryan, 1976; Dowling, 1985) hanno
applicato a tali dimensioni [’approccio bidimensionale, misurando la probabilita del
verificarsi della perdita e il relativo grado di importanza. Altri autori hanno considerato il
rischio come il prodotto di due componenti: una legata alla categoria di prodotto (product
class risk) e Daltra allo specifico prodotto (product specific risk) (Dowling e Steling, 1994;
Bettman, 1973).

Il modello TPB ha beneficiato in termini di capacita predittiva dell’inserimento del rischio
percepito tra le determinanti dell’intenzione ad agire (Lee, 2008; Liao et al., 2010; O’Conner
e White, 2010; Quintaval et al., 2010; Schimiege et al., 2009). Date le alternative di
operazionalizzazione del costrutto, i risultati appaiono variegati. In uno studio condotto per
comprendere il comportamento d’uso del servizio di internet banking da parte dell’utente
finale, Lee (2008) ha verificato il ruolo del rischio declinato nelle dimensioni sociali,
finanziarie, di tempo, di sicurezza e di performance. A eccezione della prima, tutte esercitano
un impatto negativo sull’atteggiamento. Inoltre, il rischio finanziario e quello di sicurezza
influenzano direttamente 1’intenzione ad agire. In un altro studio (Liao et al., 2010) volto
all’analisi del comportamento d’uso dei software pirata, le componenti di rischio considerate
sono quelle sociali, finanziarie, psicologiche e di accusa. La componente sociale si ¢
confermata ininfluente nella determinazione dell’atteggiamento e dell’intenzione, cosi come
quella psicologica; la componente finanziaria agisce sull’atteggiamento e non sull’intenzione,
mentre quella di accusa solo sull’intenzione. O’Conner ¢ White (2010) hanno studiato il
comportamento di acquisto di cibi funzionali utilizzando il rischio come costrutto uni-
dimensionale, dimostrandone 1’azione diretta sull’intenzione. Quintaval et al. (2010) sono

giunti a risultati differenti provando D’esistenza di una relazione diretta solo tra rischio
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percepito e atteggiamento. Infine, Schimiege et al. (2009) hanno verificato che 1’azione
esercitata dal rischio ¢ differente a seconda che si tratti di comportamenti legati alla salute o di
comportamenti non legati alla salute. Se per 1 primi il rischio agisce sia sull’intenzione ad
agire sia sull’atteggiamento, per 1 secondi solo sull’intenzione ad agire.

L’influenza del rischio sull’intenzione all’acquisto ¢ stata riscontrata anche con riferimento ai
farmaci generici (Ganther e Kreling, 1999; Bearden e Mason, 1978).

Alla luce dei risultati emersi in letteratura, ci si attende che il rischio percepito eserciti un
impatto diretto e significativo sia sull’atteggiamento verso il comportamento sia
sull’intenzione ad agire. Inoltre, si ipotizza che 1’azione del rischio sull’intenzione ad agire sia
mediata dall’atteggiamento nei confronti del comportamento d’acquisto. Piu formalmente ¢

possibile formulare le seguenti ipotesi:

Ho6a - il rischio percepito relativamente all’acquisto di farmaci generici esercita

un’azione negativa sull 'atteggiamento circa il comportamento.

H6b - il rischio percepito relativamente all’acquisto di farmaci generici esercita

un’azione negativa sull intenzione ad acquistare farmaci generici.

Ho6c - [’azione del rischio percepito sull’intenzione ad acquistare farmaci generici e

mediata dall’atteggiamento circa il comportamento.

Nel presente studio, il costrutto del rischio percepito ¢ stato inserito nel modello come misura
di rischio totale scomposto in due determinanti: il rischio fisico e il rischio di performance. La
paura che il farmaco generico non produca gli effetti desiderati e, quindi, non permetta il
miglioramento dello stato di salute (rischio di performance) e il timore che causi effetti
negativi o reazioni avverse (rischio fisico) costituiscono le componenti del rischio totale

percepito relativamente alla scelta del farmaco generico. Pertanto:

H7a - il rischio totale aumenta all’ aumentare del rischio fisico percepito.

H7b - il rischio totale aumenta all’ aumentare del rischio di performance percepito.
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2.2.2. La fiducia verso il farmacista
Il costrutto della fiducia misura la credenza di un individuo (#rustor) circa la possibilita che un
dato soggetto (trustee) operera in modo cooperativo soddisfacendo le sue aspettative e senza
abusare della sua vulnerabilita (Pavlou e Fygenson, 2006). In altre parole, la fiducia puo
essere intesa come |’aspettativa del trustor che il trustee si comportera come desiderato
(Jarvenpaa et al., 1999). La fiducia riveste un ruolo centrale in qualsiasi attivita e in qualsiasi
rapporto commerciale (Luhmann, 1979; Dasgupta, 1988; Gambetta, 1988; Gulati, 1995;
Hosmer, 1995; Gefen et al., 2003). Un elevato livello di fiducia appare indispensabile anche
nei rapporti sociali, in quanto ne riduce la complessita (Gefen et al., 2003).
Il costrutto della fiducia ¢ stato oggetto di diverse operazionalizzazioni nel tempo (Lee et al.,
2006; Morgan e Hunt, 1994). Quella che riscuote il maggiore consenso considera la fiducia
una variabile tridimensionale, ovvero composta da tre antecedenti: la capacita, la benevolenza
e Dintegrita (Mayer et al., 1995; Ridings et al., 2002; Gefen, 2002). Tali antecedenti si
riferiscono alle credenze detenute dal trustor nei confronti del trustee in merito a specifici
tratti personali di quest’ultimo. La capacita fa riferimento alle competenze e alle conoscenze
possedute dal trustee in uno specifico ambito. La benevolenza misura la disponibilita e la
cortesia del trustee nei confronti del trustor. L’integrita riflette la percezione del trustor circa
I’intenzione del frustee a essere moralmente corretto (Mayer et al., 1995). Secondo Colquitt et
al. (2007) esiste una netta separazione tra i tre antecedenti e, pertanto, non devono essere
confusi tra loro.
Nonostante il successo del modello tridimensionale, non mancano autori che hanno optato per
la soluzione bidimensionale. In questo caso, sopravvivono come antecedenti della fiducia
soltanto la benevolenza e la credibilita (Doney e Cannon, 1997; Gansesan, 1994; McAllister,
1995). La fiducia ¢ stata anche impiegata come variabile unidimensionale (Siegrist, 2000;
Mazzocchi et al., 2008) o determinata da un solo antecedente che sintetizza la benevolenza,
I’integrita e la capacita (Gefen, 2002; Mayer e Devis, 1999; Colquitt et al., 2007). Tale
antecedente ¢ 1’affidabilita.
Oltre alle caratteristiche personali del trustee, Mayer e Davis (1999) individuano tra gli
antecedenti della fiducia anche la propensione a fidarsi. Tale propensione va intesa come la
tendenza del trustor a fidarsi degli altri in termini generali e non con riferimento a uno

specifico soggetto. All’aumentare del grado di propensione alla fiducia del trustor aumentera
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anche la fiducia detenuta nei confronti di uno specifico trustee, indipendentemente dal livello
di informazioni possedute sulle caratteristiche della controparte.

Il ruolo svolto dalla fiducia nella formazione del comportamento del consumatore ¢ stato
analizzato in differenti ambiti di indagine. Tra quelli piu indagati figura ’attivita di acquisto
on-line (Pavlou e Fygenson, 2006; Lee et al., 2006; Gupta et al., 2009; Gefen et at., 2003).
Poiché il web ¢ un ambiente caratterizzato dall’assenza di un rapporto personale tra il cliente
e ’erogatore del servizio, la fiducia tra le parti risulta essere un prerequisito per lo sviluppo
della relazione e la realizzazione dell’atto di acquisto. La fiducia agisce, pertanto,
direttamente sull’intenzione ad agire.

Anche nei comportamenti di acquisto € di consumo di prodotti alimentari, la fiducia verso il
fornitore/venditore svolge un ruolo rilevante. Cid € ancora piu vero in situazioni rischiose e,
precisamente, quando la sicurezza alimentare potrebbe non essere totalmente garantita
(Graffeo et al., 2009; Mazzocchi et al., 2008; Kimenju e Groote, 2008; Siegrist et al., 2007).
La fiducia ¢ stata misurata con riferimento a diversi soggetti: il fornitore del prodotto, il
fornitore delle informazioni sul prodotto e 1’autorita governativa responsabile della sicurezza
dei prodotti. Il costrutto si ¢ dimostrato decisivo per la realizzazione del comportamento di
acquisto indipendente dal soggetto considerato, in quanto ne influenza I’intenzione.

La variabile della fiducia ¢ stata integrata nel modello TPB da parte di numerosi autori (tra gli
altri, Fang et al., 2009; Graffeo et al., 2009; Pavlov e Fygenson, 2006; Cook et al., 2002;
Mazzocchi et al., 2008). Tutti, indipendentemente dal contesto di indagine, hanno dimostrato
la rilevanza del ruolo svolto dalla fiducia. Diverse e interessanti sono le relazioni individuate
tra le variabili. Innanzitutto, ¢ stato provato 1’esistenza di un legame tra rischio e fiducia:
all’aumentare della fiducia il rischio percepito diminuisce (Graffeo et al., 2009; Mazzocchi et
al., 2008; Siegrist e Cvetkovich, 2000; Jarvenapaa et al., 1999; Siegrest, 2000; Freukenburg,
1993; Flynn et al., 1992), semplificando le decisioni da assumere (Earle e Cvetsovich, 1995).
La fiducia agisce anche sull’intenzione ad agire (Fang et al., 2009; Graftfeo et al., 2009; Lee et
al, 2006; Gefen, 2002; Gefen et al., 2003) e sull’atteggiamento circa il comportamento (Fang
et al., 2009; Pavlou e Fugenson, 2006; Jarvenapaa et al., 1999; Siegrist et al., 2007). In
particolare, sia ’atteggiamento sia I’intenzione ad agire appaiono positivamente influenzati
dal livello di fiducia.

Nel presente studio si intende misurare la fiducia che 1 consumatori ripongono nel farmacista.

Alla base di tale scelta vi ¢ I’evidenza che quest’ultimo consiglia ai propri clienti I’acquisto di
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farmaci generici omologhi ai farmaci di marca (quando disponibili) e svolge, pertanto, un
ruolo importante nella decisione d’acquisto.

Si ¢ visto che un basso livello di conoscenza su uno specifico tema aumenta la possibilita che
le decisioni siano guidate dalla fiducia riposta nella controparte del rapporto (Earle e
Cvetkovich, 1995). La scarsa informazione che il consumatore possiede sui farmaci generici
dovrebbe, pertanto, aumentare la propensione ad affidarsi al farmacista. Alaszwerki (2003) ha
dimostrato che, in ambito di prestazioni sanitarie, la fiducia verso la controparte ¢
determinante ai fini della realizzazione di un comportamento. Si tratta di situazioni che
coinvolgono la salute dell’individuo, in cui I’incertezza e il rischio circa le capacita
dell’operatore sanitario e la qualita dei prodotti utilizzati rappresentano variabili di rilievo.

Un maggior grado di fiducia verso il farmacista potrebbe, pertanto, diminuire il rischio
percepito relativamente alla scelta dei farmaci generici e aumentare 1’intenzione ad
acquistarli. La relazione con quest’ultima, inoltre, potrebbe essere mediata dall’azione

esercitata dal rischio percepito. Si precisano, pertanto, le seguenti ipotesi:

H8a - all’aumentare della fiducia che il consumatore ripone nei confronti del farmacista

aumenta [’intenzione ad acquistare farmaci generici.

HS8b - all’aumentare della fiducia che il consumatore ripone nei confronti del farmacista

diminuisce il grado di rischio percepito a fronte dell utilizzo di farmaci generici.

HS8c - l’azione della fiducia che il consumatore ripone nei confronti del farmacista
sull’intenzione ad acquistare farmaci generici e mediata dal rischio percepito

relativamente all’acquisto di farmaci generici.

H8d - all’aumentare dell affidabilita del farmacista — misurata in termini di capacita,

benevolenza e integrita — aumenta la fiducia verso il farmacista.

2.2.3. La sensibilita alla marca dei farmaci
La sensibilita alla marca — brand sensitivity o brand consciousness — ¢ un costrutto
psicologico che misura la propensione del consumatore a scegliere un prodotto di marca nota

(Sproles e Kendall, 1986). Essa impatta sul processo decisionale del consumatore e ne
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influenza il comportamento (Kapferer e Laurent, 1992) agendo sul processo psicologico che
precede ’atto d’acquisto (Lachance et al., 2003). Secondo Nelson e Devanathan (2006) la
brand sensitivity indica il grado di importanza riconosciuto alla marca da parte del
consumatore come fonte di informazione nelle decisioni d’acquisto. Il ruolo svolto dalla
sensibilita alla marca nei modelli che analizzano il comportamento del consumatore appare
indiscusso, a prescindere dalla definizione (LaChance et al., 2003; Nelson e Devenathan,
2006).

Esistono due linee di pensiero nella letteratura di marketing tra loro contrastanti. Secondo
alcuni autori (Beaudoin et LaChance, 2006; Lachance et al., 2003), la sensibilita alla marca
deve essere considerata e valutata in relazione a una specifica categoria merceologica perché
strettamente dipendente dal grado di coinvolgimento verso quella tipologia di prodotti. Per
contro, altri autori (Nelson e McLeod, 2005; Hutton, 1997; Nelson e Devanathan, 2006)
valutano il costrutto in termini generali perché se un individuo ¢ sensibile alla marca presenta
uno stile di consumo omogeneo a prescindere dalla categoria merceologica e attua un
processo decisionale coerente in diverse situazioni.

Il costrutto della sensibilita alla marca ¢ stato utilizzato per analizzare la gestione del brand
(Laurent e Kapferer, 1985), 1 processi di socializzazione tra gli individui (Shim et al., 1995) e
I’atteggiamento dei consumatori nei confronti delle imitazioni della marca (Gentry et al.,
2001). Da quanto emerso dall’analisi della letteratura, questa variabile non ¢ mai stata
utilizzata per spiegare 1’intenzione all’acquisto di uno specifico prodotto. Pertanto, non si
hanno riferimenti che indicano 1’azione che esercita sulle variabili incluse nel modello TPB
proposto. Dato che la sensibilita alla marca misura la propensione del consumatore a preferire
questa tipologia di prodotti, ¢ probabile che essa influisca sull’intenzione ad acquistare i
farmaci generici e sul rischio percepito. Se il consumatore accorda la propria preferenza alla
marca considerera rischiosa 1’assunzione di medicinali a marchio non noto e sara meno
disposto ad acquistarli. Nel presente lavoro, in accordo con Beaudoin e LaChance (2006) e
con Lachance et al. (2003), la sensibilita alla marca ¢ stata misurata con riferimento alla

specifica categoria dei farmaci. Piu formalmente si formulano le seguenti ipotesi:

H9a - all’aumentare della sensibilita alla marca dei farmaci, [’intenzione all’acquisto

dei farmaci generici diminuisce.
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H9b - all’aumentare della sensibilita alla marca dei farmaci, il rischio percepito

dall’assunzione dei farmaci generici aumenta.

2.2.4. La self identity
La self identity misura 1l grado in cui un individuo si identifica con uno specifico
comportamento (Cook et al., 2002). Tale costrutto ¢ stato spesso inserito come variabile
aggiuntiva nel modello della TPB. Eagly e Chaiken (1993) ne raccomandano 1’utilizzo come
determinante dell’intenzione ad agire e lo stesso Ajzen (1991) la cita tra i possibili predittori
addizionali.
Il concetto di selfidentity si pone a cavallo tra la sociologia e la psicologia sociale che indica
le caratteristiche salienti e stabili del sé di un individuo, in riferimento a un comportamento
specifico (Conner e Armitage, 1998; Sparks, 2000). Tale costrutto misura il grado in cui un
soggetto ritiene che un dato comportamento rifletta una componente importante di sé. La sua
contestualizzazione ai comportamenti di acquisto porta ad affermare che gli individui
acquistano 1 prodotti che sono coerenti con la loro immagine e che riflettono la loro identita
(Sparks e Shapherd, 1992).
Il ruolo significativo svolto dalla self identity, al pari delle altre variabili del modello della
TPB, nel predire I’intenzione ad agire ¢ emerso in diversi studi (tra gli altri, Cook et al., 2002;
Conner e Armitage, 1998; Smith et al., 2007; Tan, 2013) e con riferimento a diversi
comportamenti: la donazione di sangue (Charng et al., 1988), il voto (Granberg e Holmberg,
1988), il riciclaggio (Terry et al., 1999) e la scelta del cibo (Cook et al., 2002).
Rise et al. (2010) hanno eseguito una meta-analisi per valutare il ruolo giocato della self
identity all’interno del modello TPB, dimostrando che la sua capacita di influenzare il
comportamento ¢ mediata dall’intenzione ad agire. Piu precisamente, la self idenity concorre
alla determinazione dell’intenzione ad agire in unione alle altre variabili considerate.
In accordo a quanto emerso in letteratura, nel presente studio si ipotizza che la self identity
giochi un ruolo importante anche nel comportamento d’acquisto di farmaci generici. Piu
precisamente, tanto piu I’individuo si considera un tipico acquirente di farmaci generici —
ovvero ritiene tale comportamento parte di s¢ — e maggiore sara la sua intenzione ad agire. Piu

formalmente:

H10 - la self identity influenza positivamente [’intenzione ad agire.
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3. Il modello proposto

Prendendo come base teorica di riferimento la TCP, 1’obiettivo del presente studio ¢ estendere
il modello base attraverso I’inserimento di variabili aggiuntive allo scopo di migliorarne la
bonta predittiva.

Secondo le ipotesi discusse nei paragrafi precedenti, si presume che tutte le variabili aggiunte
al modello esercitino un’influenza diretta sull’intenzione e, in alcuni casi, anche indiretta
poiché mediata da altre variabili.

Le relazioni ipotizzate sono riportate graficamente nella Figura 5.3.

Figura 5.3 - Il modello TPB esteso proposto per i farmaci generici

Affidabilita del
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farmaci generici
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CAPITOLO VI

METODOLOGIA

1. Introduzione

Gli obiettivi conoscitivi relativamente all’intenzione di acquisto dei farmaci generici sono
stati perseguiti mediante indagine campionaria con questionario strutturato. Lo studio si ¢
articolato in due fasi: studio pilota e studio finale. Lo studio pilota ¢ stato funzionale
all’individuazione delle credenze salienti e alla validazione della coerenza interna delle scale;

lo studio finale ha consentito la raccolta dei dati necessari alla verifica delle ipotesi di ricerca.

2. Studio pilota

Il framework della TPB detta indicazioni specifiche per la progettazione del questionario.

La definizione delle entita del comportamento rappresenta un passaggio propedeutico e
riguarda a) ’oggetto dell’azione, b) 1’azione indagata, c) il tempo di esecuzione dell’azione e
d) il target di consumatori oggetto di studio (Ajzen e Fishbein, 1977). Nel presente studio le
entita individuate sono, nell’ordine, a) i farmaci generici, b) I’acquisto di farmaci generici, c)
la prossima volta che si avra bisogno di acquistare un farmaco e d) 1 soggetti che acquistano
farmaci per uso proprio.

Lo studio pilota ¢ stato condotto su un campione di studenti (n=49)%° con un duplice obiettivo:
- individuare le credenze salienti per formulare le domande volte alla misurazione delle

credenze comportamentali, normative e di controllo;

- testare I’affidabilita delle scale di misurazione scelte tra quelle disponibili in letteratura.

% Per lo studio pilota la numerositd campionaria pud essere ridotta perché trattasi di indagine esplorativa e,
pertanto, facente parte delle tecniche di ricerca qualitative. Queste tecniche sono adatte a studiare situazioni non
ancora definite, come nel presente caso, e a valutare elementi qualitativi di cui si vuole conoscere il possibile

impatto (Luceri, 2013).
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Il primo obiettivo ¢ centrale dato che la teoria impiegata prevede che le credenze salienti
debbano essere identificate attraverso una ricerca condotta sul target di riferimento (Ajzen,
2011). Nella Tabella 6.1 si riportano le domande aperte impiegate nello studio pilota,
distintamente per le credenze comportamentali, normative e di controllo. L’analisi del
contenuto delle risposte dei soggetti alle domande aperte ha restituito le credenze salienti,
ovvero quelle con la maggior frequenza di citazioni. Gli esiti comportamentali individuati
sono il risparmio, I’efficacia e la sicurezza terapeutica; gli amici e 1 familiari rappresentano 1
principali referenti normativi; 1 consigli del farmacista e I’opinione del medico costituiscono i

fattori di controllo comportamentali.

Tabella 6.1 - Domande aperte utilizzate per individuare le credenze salienti

Credenze Per favore, elenchi i principali vantaggi derivanti dall’acquisto di farmaci
comportamentali generici.

Per favore, elenchi i principali svantaggi derivanti dall’acquisto di farmaci
generici.

Per favore, elenchi qualsiasi altro elemento associato all’acquisto di farmaci
generici.

Credenze normative Per favore, indichi le persone o i gruppi di persone che frequenta e che
approverebbero la sua decisione di acquistare farmaci generici.

Per favore, indichi le persone o i gruppi di persone che frequenta e che non
approverebbero la sua decisione di acquistare farmaci generici.

Credenze di controllo | Per favore, elenchi gli eventuali fattori o circostanze che permettono
I’acquisto di farmaci generici.

Per favore, elenchi gli eventuali fattori o circostanze che non permettono

I’acquisto di farmaci generici.

Le scale per la misurazione dei costrutti del modello di base (atteggiamento, norma
soggettiva, controllo comportamentale percepito, intenzione all’acquisto, comportamento
passato) sono state sviluppate seguendo le linee guida dalla teoria di riferimento (Ajzen,
2011) (Tabella 6.2).

L’atteggiamento verso 1’acquisto di farmaci generici ¢ stato misurato con una scala bipolare a
7 gradi costituita da tre item: positivo/negativo, corretto/scorretto, favorevole/sfavorevole
(Ajzen, 2011).

Per misurare la norma soggettiva ¢ stato chiesto ai soggetti di esprimere il grado di accordo o

disaccordo (scala Likert a 7 punti) con le seguenti affermazioni: “molte persone per me
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importanti approvano l’acquisto di farmaci generici” e “molte persone per me importanti
pensano che io debba acquistare farmaci generici” (Ajzen, 2011; Sparks e Shpehed, 1992).
L’obiettivo ¢ rilevare se il comportamento di acquisto di farmaci generici € condizionato da
soggetti terzi.

Il controllo comportamentale percepito ¢ stato misurato attraverso la valutazione di un item
(“I’acquisto di un farmaco generico ¢ un comportamento facile da realizzare) su scala Likert
a 7 punti (1 = disaccordo, 7 = accordo) (Gabrielli e Grappi, 2003).

La stima del comportamento passato e dell’intenzione di acquisto € avvenuta attraverso un
item a 7 punti e, precisamente: “ho acquistato farmaci generici in passato” (1 = falso, 7 = vero
- Ajzen, 2011), “intendo acquistare un farmaco generico quando avro bisogno di un farmaco ”

(1 = improbabile, 7 = probabile - Ajzen, 2011).

Tabella 6.2 Scale impiegate per la misura dei costrutti del modello TPB base

Costrutti Item Riferimenti

Atteggiamento verso (X33) - L’acquisto di farmaci generici ¢ un | Ajzen, 2011
I’acquisto di farmaci generici | comportamento: positivo — negativo.

(ATT) (X34) - L’acquisto di farmaci generici € un
comportamento: corretto — scorretto.

(X35) - L’acquisto di farmaci generici ¢ un
comportamento: favorevole — sfavorevole.

Norma Soggettiva (X36) - Molte persone per me importanti | Ajzen, 2011; Sparks
(NS) approvano I’acquisto di farmaci generici. e Shpehed, 1992

(X37) - Molte persone per me importanti
pensano che io debba acquistare farmaci

generici.
Controllo Comportamentale (X38) - L’acquisto di un farmaco generico ¢ | Gabrielli e Grappi,
Percepito un comportamento facile da realizzare. 2003
(CCP)
Comportamento Passato (X39) - Ho acquistato farmaci generici in | Ajzen, 2011
(CP) passato.
Intenzione di acquisto (X46) - Intendo acquistare un farmaco | Ajzen, 2011
(INT) generico quando avro bisogno di un farmaco.
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Gli ulteriori costrutti considerati nel modello TPB esteso proposto sono stati sondati
attraverso scale gia testate in letteratura, adeguatamente adattate all’oggetto di studio (Tabella
6.3).

Per il rischio totale, il rischio fisico e il rischio di performance sono state impiegate le scale
proposte da Stone e Grenhaug (1993). Nel caso del rischio fisico ¢ stato escluso un item
poiché non pertinente all’oggetto di studio del presente lavoro (“lI’acquisto di un pc nei
prossimi 12 mesi mi genera preoccupazione sulla possibilita che un uso eccessivo possa
provocarmi un affaticamento della vista”). Le domande prevedono una modalita di risposta su
scala Likert a7 punti (1 = fortemente in disaccordo, 7 = fortemente d’accordo).

La fiducia verso il farmacista e 1 suoi antecedenti (capacita, benevolenza e integrita) sono stati
stimati con le scale sviluppate da Mayer e Davis (1999). La scala della fiducia ¢ composta da
quattro item, quella della capacita da sei, quella della benevolenza da cinque e quella
dell’integrita da sei, tutti valutati su scala Likert a 5 punti (1 = fortemente in disaccordo, 5 =
fortemente d’accordo).

La scala di Nelson e McLeod (2005) ¢ stata utilizzata per rilevare il grado di sensibilita alla
marca dei farmaci su scala Likert 5 punti. Rispetto all’originale ¢ stato eliminato uno dei sei
item, in quanto volto alla misurazione della sensibilita alla marca in termini generali (“presto
attenzione alla marca della maggior parte dei prodotti che acquisto”).

Per valutare il costrutto della self identity ¢ stato chiesto ai rispondenti di indicare su scala a 7
punti (1 = decisamente si, 7 = decisamente no), il grado in cui si considerano e si vedono

come 1 tipici acquirenti di farmaci generici (Smith et al., 2008).
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Scale impiegate per la misurazione dei costrutti aggiuntivi del modello esteso

proposto
Costrutti Item Riferimenti
Rischio (X40) - Il pensiero di acquistare un farmaco generico, la prossima volta | Stone e
Totale che avro bisogno di un farmaco, mi provoca un senso di perdita. Grenhaug,
(RT) (X41) - Credo che commetterei uno sbaglio se comprassi un farmaco | 1993

generico, la prossima volta che avrd bisogno di un farmaco.

(X42) - Tutto sommato, penso che 1’acquisto di un farmaco generico mi

causerebbe problemi.
Rischio (X4) - L’acquisto di un farmaco generico mi genera dei dubbi sui | Stone e
fisico possibili effetti collaterali negativi che il prodotto mi potrebbe | Grenhaug,
(RF) provocare. 1993

(X5) - La possibilita che i farmaci generici non siano completamente

sicuri, mi genera preoccupazione sui potenziali rischi fisici associati al

prodotto.
Rischio di (X6) - Quando penso all’acquisto di un farmaco generico, mi preoccupa | Stone e
performance | la possibilita che la performance del prodotto non sia in linea con le mie | Grenhaug,
(RP) aspettative. 1993

(X7) - Se dovessi acquistare un farmaco generico avrei paura che esso

non mi dia i livelli di beneficio che mi aspetto.

(X8) - Il pensiero di acquistare un farmaco generico mi genera

preoccupazione sulla sua affidabilita
Fiducia Se potessi, non lascerei che il farmacista mi influenzasse su questioni per | Mayer e
verso il me importanti (R). Davis, 1999
farmacista Sarei disposto a far si che il farmacista avesse il completo controllo sul
(TRUST) mio comportamento di acquisto di farmaci.

Vorrei avere la possibilita di controllare il mio farmacista (R).

Affiderei volentieri al farmacista un problema importante da risolvere,

anche se non potessi controllare le sue azioni.
Capacita (X9) - 11 farmacista € molto capace di svolgere il suo lavoro. Mayer e
(CAP) (X10) - E risaputo che il farmacista ¢ in grado di svolgere il suo lavoro | Davis, 1999

con successo.

(X11) - Il farmacista ¢ in grado di capire le necessita (R).

(X12) - Sono sicuro delle competenze del farmacista.

(X13) - 1l farmacista ¢ specializzato nel dare il giusto suggerimento.

(X14) - 1l farmacista ¢ ben qualificato.
Benevolenza | (X15) - Il farmacista si preoccupa per il mio benessere. Mayer e
(BEN) (X16) - I miei bisogni e desideri sono importanti per il farmacista. Davis, 1999

(X17) - 1l farmacista non agirebbe consapevolmente per nuocermi.

(X18) - Il farmacista tiene in considerazione cid0 che per me ¢

importante.

(X19) - Il farmacista fa di tutto per aiutarmi.
Integrita (X20) - Il farmacista ha un forte senso del dovere. Mayer e
(INTEGR) (X21) - Non mi devo mai preoccupare se il farmacista manterra la sua | Davis, 1999

parola.

(X22) - 1l farmacista fa di tutto per essere corretto verso il cliente.

(X23) - Le azioni e il comportamento del farmacista non sono molto
coerenti (R).

(X24) - Apprezzo i valori del farmacista.

(X25) - 1l comportamento del farmacista sembra essere guidato da sani
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principi (R).

Sensibilita (X26) - Presto attenzione alla marca dei farmaci che acquisto. Nelson e
alla marca (X27) - La marca mi dice qualcosa sulla qualita dei farmaci. McLeod,
(SM) (X28) - Le marche dei farmaci mi dicono qualcosa sulla loro efficacia. 2005

(X29) - A volte sono disposto a pagare di piu per un farmaco a marchio.
(X30) - I farmaci a marchio che costano molto sono, generalmente, di
buona qualita.

Self'identity | (X31) - Mi considero il tipico acquirente di farmaci generici. Smith et al.,
(SI) (X32) - Vedo me stesso come il tipico acquirente di farmaci generici. 2008

La coerenza interna delle scale multi-item ¢ stata valutata nello studio pilota ed esprime il
grado in cui gli item che ne fanno parte individuano lo stesso costrutto. Per misurarla ¢ stato
impiegato I’indice a di Cronbach (Cronbach, 1951) che assume valori compresi tra 0 e 1,
dove 0 indica I’assenza di coerenza interna tra gli item ¢ 1 una totale coerenza. L’indice si
calcola come rapporto tra la varianza dei singoli item e la varianza totale. Esso tende ad
aumentare all’aumentare del numero degli item, avvicinandosi asintoticamente a 1. Si
considerano accettabili valori dell’indice a partire da 0,70 (Cortina, 1993; Nunnally, 1978).
Gli indici a di Cronbach delle scale testate nel presente lavoro sono riportati nella tabella 6.4.
I risultati evidenziano che tutte le scale si caratterizzano per un’elevata coerenza interna, fatta
eccezione per quella della fiducia (a = 0,099) che denota una quasi totale assenza di coerenza
interna tra gli item (Tabella 6.5). Si ¢, pertanto, proceduto a individuare una nuova scala per il
costrutto della fiducia totale nei confronti del farmacista. Tra quelle proposte in letteratura la
scelta ¢ ricaduta sulla scala di Thomson (2006), composta da tre item (Tabella 6.6). La
coerenza interna ¢ stata verificata con un pre-test su un campione di 58 soggetti. L’indice a di

Cronbach assume un valore elevato (o = 0,880) e puo, quindi, essere considerata accettabile.

Tabella 6.4 - L'indice o di Crombach delle scale

Costrutto o di Cronbach
ATT 0,899
NS 0,920
RT 0,923
RF 0,902
RP 0,959
CAP 0,920
BEN 0,895
INTEGR 0,742
TRUST 0,099
SM 0,894
SI 0,910
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Tabella 6.5 - Analisi di coerenza interna della scala della fiducia (Mayer e Davis, 1999)70

Quadrato

Scala Scala Correlazion della Alpha di
Item media se  varianza e item - correlazio Cronbach
(a di Cronbach = 0,099) litem &  selitem ¢ totale e se Iitem ¢
escluso escluso corretta . escluso
multipla
1- Se potessi, non lascerei che il
farmacista mi influenzasse 7,25 3,085 0,196 0,069 -0,219°
Su questioni per me
importanti (R)
2- Sarei disposto a far si che il
farmacista avesse il
completo controllo sul mio 8,29 3,658 0,243 0,343 -0,202°
comportamento d’acquisto di
farmaci
3- Vorrei avere la possibilita di
avere il controllo 7,02 5,383 -0,233 0,161 0,471

sull’operato del mio
farmacista (R)

4- Affiderei volentieri al
farmacista un problema
importante da risolvere, 7,63 3,984 ,077 ,327 ,028
anche se non potessi
controllare le sue azioni

11 valore € negativo a causa di una covarianza media negativa fra gli item. Le ipotesi del modello di
affidabilita sono violate.

Tabella 6.6 - Scala di misurazione del costrutto della fiducia

Costrutti Item Riferimenti
Fiducia (X43) - Posso contare sul farmacista | Thomson, 2006
(TRUST) (X44) - Mi fido del farmacista.

(X45) - Mi affido al farmacista.

7% Scala media se I’item ¢ escluso: valore medio della somma degli item se I’item non & incluso nella scala;
scala varianza se I’item ¢ escluso: varianza della somma degli item se 1’item non ¢ incluso nella scala;
correlazione ifem — totale corretta: correlazione tra la somma degli item e un dato item se tale item non ¢
incluso nella scala;
quadrato della correlazione multipla: valore R* della regressione multipla in cui I’ifem dato & la variabile
dipendente e gli altri item sono i predittori;

Alpha di Cronbach se I’item ¢ escluso: valore a di Cronbach per i restanti ifem se ’ifem dato non ¢ incluso
nella scala.
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3. Studio finale

Nello studio finale sono stati raccolti 1 dati empirici necessari per verificare le ipotesi di
ricerca. A tal scopo ¢ stato impiegato il questionario strutturato sviluppato con le scale di
misurazione scelte e testate, a cui sono state aggiunte quelle delle credenze salienti. Queste
ultime sono state individuate nello studio pilota e rilevate con domande sviluppate sulla base
della formula aspettativa-valore (Fishbein e Ajzen, 1974) (Tabella 6.7)

Per le credenze comportamentali ¢ stata sondata la probabilita del verificarsi dell’evento
conseguentemente al comportamento e I’importanza attribuita a tale evento. Specificatamente,
1 partecipanti dovevano dichiarare la probabilita con cui I’acquisto di farmaci generici avrebbe
permesso di risparmiare, avrebbe garantito la stessa efficacia di un farmaco di marca e la
stessa sicurezza terapeutica; inoltre, dovevano esprimere quanto ritenevano desiderabili il
verificarsi dei tre eventi.

Per misurare le credenze normative ¢ stato chiesto di indicare 1’opinione dei referenti (amici e
familiari) nel caso in cui il soggetto decidesse di acquistare farmaci generici e il grado in cui
tale opinione avrebbe influenzato I’intenzione d’acquisto.

Per le credenze di controllo 1 partecipanti hanno dovuto valutare la possibilita del verificarsi
dei fattori di controllo salienti (consiglio del farmacista e opinione del medico) e la probabilita
che tali fattori determinassero la realizzazione del comportamento d’acquisto.

L’affidabilita dei costrutti misurati con la formula aspettativa-valore non puo essere valutata
con misure standard come 1’indice a di Cronbach. Il motivo ¢ I’assenza di ipotesi di coerenza
interna tra le credenze e la caratteristica di ambivalenza delle stesse. La valutazione
dell’affidabilita deve, pertanto, basarsi piu opportunamente sull’esistenza di una relazione tra
la misura indiretta (credenze comportamentali, normative e di controllo) e la misura diretta
del costrutto (atteggiamento, norma soggettiva e controllo comportamentale percepito)

(Mazzocchi et al. 2008). I risultati evidenziano 1’esistenza di tale relazione (Tabella 6.8).
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Tabella 6.7 - Scale di misurazione delle credenze salienti

Costrutti

Item

(X1) - Credenze
comportamentali (CrComp)

L’uso di un farmaco generico permette di risparmiare sull’acquisto
di farmaci.

L’uso di un farmaco generico garantisce la stessa efficacia di un
farmaco di marca.

L’uso di un farmaco generico garantisce la stessa sicurezza
terapeutica di un farmaco di marca.

11 risparmio sull’acquisto dei farmaci ¢ estremamente indesiderabile
— estremamente desiderabile.

L’efficacia dei farmaci € estremamente indesiderabile —
estremamente desiderabile.

La sicurezza terapeutica dei farmaci ¢ estremamente indesiderabile —
estremamente desiderabile

(X2) - Credenze normativa
(CrNorm)

Quanto ¢ influente 1’opinione dei suoi familiari riguardo alla sua
decisione di acquistare farmaci generici?

Quanto ¢ influente I’opinione dei suoi amici riguardo alla sua
decisione di acquistare farmaci generici?

Quale ritiene sarebbe 1’opinione dei suoi familiari se lei comprasse
farmaci generici?

Quale ritiene sarebbe 1’opinione dei suoi amici se lei comprasse
farmaci generici?

(X3) - Credenze di controllo
(CrContr)

La prossima volta che avro bisogno di curarmi, mi aspetto che il
farmacista mi consigli di acquistare un farmaco generico.

Mi aspetto che il mio medico abbia un’opinione positiva sui farmaci
generici.

Se il farmacista mi consigliasse un farmaco generico, io lo
acquisterei sicuramente.

Se il mio medico avesse un’opinione positiva sui farmaci generici, io
li acquisterei sicuramente.

Tabella 6.8 - Correlazione tra misure indirette e dirette

Correlazione
Credenze comportamentali — Atteggiamento 0,487**
Credenze normative — Norma soggettiva 0,303**
Credenze di controllo — Controllo comportamentale percepito 0,239**

**[a correlazione ¢ significativa al livello 0.01
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Il questionario finale ¢ stato, inoltre, impiegato per rilevare le caratteristiche socio-
demografiche dei soggetti, la loro condizione di salute e la frequenza con cui acquistano i
farmaci. La domanda riferita a quest’ultimo aspetto ¢ stata impiegata come filtro per la
selezione del campione di interesse, ovvero le persone acquirenti di farmaci. Nel caso in cui 1
rispondenti dichiarassero di non aver acquistato farmaci nel corso dell’ultimo anno, il
questionario terminava automaticamente. Lo stato di salute ¢ stato rilevato chiedendo ai
soggetti di valutarne la bonta (Shrank et al., 2009) e di indicare 1’eventuale presenza di
malattie croniche.

Il questionario ¢ riportato nella versione completa in Appendice.
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CAPITOLO VII

ANALISI DEI DATI

1. Raccolta dei dati

Il questionario ¢ stato somministro in forma telematica per 1’autocompilazione a un campione
di 27.000 soggetti estratti dalle liste del personale docente, del personale amministrativo e
degli studenti dell’ Ateneo di Parma. L’indagine si ¢ svolta nel mese di maggio 2014 ¢ il tasso

di risposta ¢ stato del 9% circa (n = 2.378).

2. Profilo del campione

Nella Tabella 7.1 ¢ riportato il profilo degli intervistati. Il campione ¢ costituito da soggetti
con eta compresa tra 19 e 76 anni (eta media = 30,2 anni), di cittadinanza italiana (98,2%) e
per lo piu di sesso femminile (66,2% vs 33,8%). 1l livello di istruzione ¢ piu che buono: il
44,9% dei soggetti ¢ laureato e il 54,8% ¢ diplomato. La condizione professionale prevalente
¢ quella dell’impiegato/insegnante (20,9%), mentre la quota di studenti ¢ pari al 58%. La
nutrita presenza di soggetti in condizione pre-lavorativa giustifica la rilevanza della
componente che dichiara di essere nella condizione di celibe/nubile (75,5%) e di non
possedere alcun reddito (41,3%). Circa un terzo del campione (30,7%) si colloca nella fascia
di reddito medio, a fronte di una quota marginale (15,4%) che pud contare su una
disponibilita piu consistente (10,2% 30.001 - 50.000 euro e 5,2% oltre 1 50.000 euro).

Oltre la meta del campione (58,3%) acquista farmaci qualche volta nell’anno, mentre la
restante parte lo fa con una maggiore frequenza: il 38,2% una o due volte al mese, il 2,6% una
volta a settimana e lo 0,9% piu di una volta a settimana. La stragrande maggioranza (85,2%)
dichiara che il proprio stato di salute ¢ buono/eccellente, a fronte del 2,6% che lo ritiene
scarso/pessimo. Infine, poco piu di un quinto dei rispondenti (20,7%) ¢ affetto da malattie

croniche.
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Tabella 7.1 - Profilo del campione

% %
Genere Titolo di studio
Uomini 33,8 Licenza elementare 0,0
Donne 66,2 Licenza media 0,3
Cittadinanza Diploma 44,9
Italiana 98,2 Laurea 54,8
Straniera 1,8 Reddito
Stato civile Nessun reddito 41,3
Celibe/nubile 75,5 Fino a 5.000 € 7,1
Coniugato/a — Convivente 22,2 Tra 5.001 € 10.000 € 5,7
Separato/a — Divorziato/a 2,0 Tra 10.001 € 20.000 € 14,6
Vedovo/a 0,3 Tra 20.001 e 30.000 € 16,1
Professione Tra 30.001 e 50.000 € 10,2
Imprenditore 0,8 Oltre 50.000 € 5,2
Libero pr.ofessmmsta, 5,7 Frequenza di acquisto
commerciante, lavoratore .
farmaci
autonomo
Dirigente, direttivo, quadro 3,1 Piu di una volta a 0,9
settimana
) ) 20,9 Una volta a 2,6
Impiegato, insegnante .
settimana
. 2,7 Una o due volte al 38,2
Disoccupato
mese
. 1,1 Qualche volta 58,3
Operaio, commesso
nell'anno
Pensionato 0,3 Stato di salute
Studente 58,5 Eccellente 18,4
Casalinga 0,4 Buono 66,8
Dottorando, master 1,1 Né buono né cattivo 12,2
Ricercatore/Professore 3,0 Scarso 2,4
Farmacista 0,1 Pessimo 0,2
Medico 0,6 Malattie croniche
Altro 1,7 No 79,3
Si 20,7

3. Verifica di validita del modello di base

Il modello sviluppato sulla base della TPB per 1 farmaci generici ¢ stato sottoposto a verifica
empirica attraverso un sistema di equazioni strutturali, stimato con metodo di massima

verosimiglianza mediante il software Lisrel 8.80.
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Poiché 1 costrutti indagati (variabili latenti) non hanno un’unita di misura conosciuta in
quanto non direttamente osservabili’', occorre adottare opportuni accorgimenti per ovviare al
problema. In questa sede si ¢ deciso di scegliere uno degli item (variabile osservata) che funga
da unita di misura imponendo a 1 il parametro lambda che esprime il legame tra variabile
latente e osservata.

Oltre al Chi quadrato (%), per valutare la bonta del modello sono stati considerati altri indici
assoluti e incrementali e, precisamente, il Comparative Fit Index (CFI), il Non-Normed Fit
Index (NNFI), il Root Mean Square Error of Approximation (RMSEA) e lo Standardised
Root Mean Square Residual (SRMR). Considerare piu indicatori risponde all’obiettivo di
superare il limite dell’indice y* di essere influenzato dai gradi di liberta e dalla numerosita
campionaria. Si considerano accettabili valori inferiori a 0,10 per gli indicit RMSEA e SRMR
(Bollen, 1989; Browne e Cudeck, 1993) e superiori a 0,90 per quelli NNFI e CFI (Hooper et
al., 2008; Hu e Bentler, 1995).

I dati raccolti violano 1’assunzione di normalitd multivariata (x> = 5675.561, p < 0.001) e,
pertanto, le stime sono state calcolate con il metodo robusto di Satorra-Bentler (Satorra e
Bentler, 1994) (Tabella 7.1). Tutti 1 parametri delle variabili osservate appaiono significativi
(Browne e Cudeck, 1993; Hu e Bentler, 1995) e i valori di average variance extracted (AVE)
e composite reliability (CR) confermano la validita convergente e discriminante del modello.
Tuttavia, gli indici di fit indicano una scarsa adattabilita del modello ai dati (x*= 970.833; df =
31; RMSEA = 0.113, p = 0.000, CFI = 0.962; NNFI = 0.932; SRMR = 0.192) a evidenza
della necessita di considerare ulteriori costrutti determinanti ’intenzione di acquisto’>. La
bonta del modello esteso proposto ¢ stata valutata in due fasi successive — analisi preliminare

e analisi strutturale — e verra illustrata nei paragrafi successivi.

"'Le variabili latenti non sono direttamente osservabili poiché si tratta di costrutti teorici e complessi. Queste
variabili possono essere misurate attraverso la rilevazione degli effetti e delle influenze da esse esercitate sulle
variabili misurabili/osservabili.

2 Cfr. cap. 5
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Figura 7.1 - Stima del modello di base, coefficienti standardizzati

0,398
0,001

0,259+
(0,001)

0,086**
(0,001)

Atteggiamento

0,326*
(0,052)

0,579*
(0,061)

0,191*
(0,040)

0,138*
(0,062)

3,498*

* p<0.05; ** p<0.01

x> =970.833; df =31; RMSEA = 0.113, p = 0.000, CFI = 0.962; NNFI = 0.932; SRMR = 0.192

4. Analisi preliminare: verifica di validita del modello di misurazione

La fase preliminare ¢ volta a valutare le proprieta psicometriche delle scale mediante analisi

fattoriale confermativa con metodo di massima verosimiglianza. A tal fine ¢ stato utilizzato il

software Lisrel 8.80.

La bonta del modello ¢ stata verificata mediante il ricorso agli indici di fit descritti nel
paragrafo precedente” e calcolati con il metodo robusto di Satorra-Bentler (Satorra e Bentler,

1994), data la violazione dell’assunzione di normalitd multivariata (y° = 22414.330, p <

0.001).

Per la verifica della validita convergente e discriminante sono stati analizzati 1 valori e la
significativita dei factor loadings, della CR e dell’AVE (Bagozzi e Heatherton, 1994). I valori

soglia raccomandati in letteratura per gli ultimi due indici sono rispettivamente 0,70

3 Cfr. cap. 7, par. 3
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(Steenkamp e Van Trijp, 1991) e 0,50 (Fornell e Larcker, 1981). Inoltre, affinché la validita
discriminante dei costrutti risulti verificata, I’AVE deve assumere un valore superiore a quello
della correlazione al quadrato per ciascuna coppia di fattori (Fornell e Larcker, 1981).

La bonta del modello appare complessivamente buona: Satorra-Bentler Scaled y* = 4295.342,
df = 859, p = 0.000; RMSEA = 0.041; CFI = 0.987; NNFI = 0.985; SRMR = 0.032. Alcuni
item presentano, tuttavia, valori dei factor loading inferiori rispetto al valore soglia definito
(Shi e Wright, 2001). A essere interessati sono un item del costrutto Capacita (X11), uno del
costrutto Benevolenza (X17) e due del costrutto Integrita (X23, X25). Questi tre costrutti
presentano, inoltre, un valore dell’AVE che non consente di confermare la loro validita
discriminante. Si ¢ proceduto alla rimozione degli ifem con bassi valori dei factor loading e i
costrutti in questione sono stati consolidati in un’unica scala volta a misurare il costrutto
dell’Affidabilita (AFF) nella sua totalita. Questa decisione trova supporto in letteratura nei
contributi di Gefen, 2002; Mayer e Devis, 1999; Colquitt et al., 2007 che prevedono la
presenza di un solo antecedente della fiducia, ovvero I’affidabilita.

Il modello di misurazione cosi risultante presenta una buona adattabilita ai dati (Satorra-
Bentler Scaled y* = 6249.303, df = 720, p = 0.000; RMSEA = 0.057; CFI = 0.979; NNFI =
0.974; SRMR = 0.031). La validita convergente e quella discriminante risultano confermate
dai valori dei factor loadings, di CR e di AVE (Bagozzi e Heatherton, 1994) (Tabella 7.2a ¢
7.2b). I primi appaiono sostanziali e significativi, con valori compresi tra 0.634 ¢ 0.999; i
valori minimi dei secondi sono 0,844 (CR) ¢ 0,618 (AVE). La condizione per la verifica della
validita discriminante appare rispettata per tutti i costrutti in quanto 1 valori di AVE sono

superiori alla correlazione al quadrato per ciascuna coppia di costrutti.
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Tabella 7.2a - Valori dei factor loading, AVE e CR

CrComp | CrNorm | CrContr RF RP AFF SM SI
X1 0,999
X2 0,999
X3 0,999
X4 0,911
X5 0,984
X6 0,947
X7 0,960
X8 0,847
X9 0,778
X10 0,733
IX12 0,804
IX13 0,797
X14 0,795
X15 0,831
X16 0,781
IX18 0,791
X19 0,824
X20 0,829
IX21 0,683
1X22 0,789
1X24 0,772
1X26 0,73
X27 0,888
IX28 0,893
X29 0,776
1X30 0,634
X31 0,924
1X32 0,931
IAVE 0,999 0,999 0,999 0,814 0,845 0,618 0,624 0,860
CR 0,999 0,999 0,999 0,897 0,942 0,954 0,891 0,925
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Tabella. 7.2b — Valori dei factor loadings, AVE e CR.

ATT NS CCP CP RT TRUST INT
X33 0,936
X34 0,801
X35 0,896
X36 0,872
IX37 0,837
X38 0,98
1X39 0,992
1X40 0,777
X41 0,882
1X42 0,847
X43 0,902
1X44 0,957
IX45 0,832
1X46 0,985
IAVE 0,773 0,730 0,960 0,984 0,699 0,807 0,970
CR 0,910 0,844 0,960 0,984 0,874 0,926 0,970

x> = 6249.303, df = 720, p = 0.000; RMSEA = 0.057; CFI = 0.979; NNFI = 0.974; SRMR = 0.031

Le statistiche descrittive dei costrutti indagati (Tabella 7.3) mostrano un atteggiamento verso
I’acquisto di farmaci generici mediamente positivo (ATT = 5,6), una modesta influenza
esercitata sull’intenzione di acquisto da parte di soggetti terzi (NS = 4,5) e un controllo
comportamentale percepito abbastanza elevato (CCP = 5,5). L’acquisto di farmaci generici ¢
considerato un comportamento poco rischioso, sia in termini generali (RT = 1,8), sia con
riferimento piu specifico al rischio fisico (RF = 2,3) e di performance (RP = 2,7). La fiducia
nel farmacista si attesta su valori medio alti (TRUST = 4,4) cosi come I’affidabilita a esso
riconosciuta (AFF = 3,3). I soggetti del campione non appaiono particolarmente sensibili alla
marca dei farmaci (SM = 2,5) e la loro identificazione con il comportamento di acquisto di
farmaci generici ¢ modesta (SI = 4,5). Infine, se mediamente il comportamento passato,
ovvero 1’acquisto di farmaci generici negli ultimi 6 mesi, appare abbastanza elevato (CP =

4,6), ’'intenzione di acquisto dei farmaci generici € ancor piu rilevante (INT = 5,2).
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Tabella 7.3 - Statistiche descrittive

Punti scala Media Dev. STD
ATT 1-7 5,6 1,295
NS 1-7 4,5 1,508
CCP 1-7 5,5 1,575
RT 1-7 1,8 1,256
RF 1-7 2,3 1,634
RP 1-7 2,7 1,826
TRUST 1-7 4.4 1,523
AFF 1-5 3,3 0,839
SM 1-5 2,5 1,017
SI 1-7 4,5 1,863
CP 1-7 4,6 2,508
INT 1-7 5,2 1,817

5. Analisi strutturale: risultati

La seconda fase di analisi ¢ volta a valutare la validita del modello esteso proposto. Nel
complesso, gli indici di fit hanno confermato la sua adattabilita ai dati (y’= 7671.684; df =
769; CF1=0.973; NNFI = 0.970; RMSEA = 0.061, p = 0.000, SRMR = 0.101). L’aggiunta di
costrutti al modello base della TPB ¢ stata, pertanto, funzionale a migliorarne la capacita
predittiva. 1l modello esteso spiega il 67% della varianza dell’intenzione di acquisto di
farmaci generici e la gran parte dei coefficienti di regressione appaiono significativi. I valori
dei coefficienti standardizzati e i relativi errori standard sono riportati in Figura 7.2.

Le relazioni del modello di base risultano quasi tutte confermate. Solo il CCP non esercita
un’influenza significativa sull’intenzione di acquisto. L’ipotesi H3b (il controllo
comportamentale percepito influenza positivamente [’intenzione ad acquistare farmaci
generici) non trova, pertanto, supporto empirico nei dati, mentre risultano confermate le
ipotesi Hla, HIb (le credenze comportamentali influenzano positivamente 1’atteggiamento
verso I’acquisto di farmaci generici; 1’atteggiamento verso 1’acquisto di farmaci generici
influenza positivamente 1’intenzione ad acquistare farmaci generici), H2a e H2b (le credenze
normative influenzano positivamente la norma soggettiva; la norma soggettiva influenza
positivamente ’intenzione ad acquistare farmaci generici), H3a (le credenze di controllo
influenzano positivamente il controllo comportamentale percepito), H4 (il comportamento

passato influenza positivamente [’intenzione ad acquistare farmaci generici) e HS
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(I’atteggiamento, la norma soggettiva e il controllo comportamentale percepito sono tra loro
positivamente correlati).

Il rischio percepito legato all’uso dei farmaci generici incide negativamente sia
sull’atteggiamento verso 1’acquisto (f = -0.467, p < 0.01) sia sull’intenzione d’acquisto (f = -
0.281, p < 0.01), dando supporto alle ipotesi H6a e H6b (il rischio percepito relativamente
all’acquisto di farmaci generici esercita un’azione negativa sull’atteggiamento circa il
comportamento; il rischio percepito relativamente all’acquisto di farmaci generici esercita
un’azione negativa sull’intenzione ad acquistare farmaci generici). Cio appare coerente con il
ruolo attributo al rischio dalla letteratura (Lee, 2008; O’Conner ¢ White, 2010; Ganther e
Kreling, 1999; Bearden e William, 1963). Questa variabile risulta a sua volta influenzata dalle
sue due componenti: il rischio fisico (f = 0.610, p < 0.01) e il rischio di performance (5 = 0.
195, p <0.01), con la prima che sembra prevalere in termini di intensita. Anche le ipotesi H7a
e H7b (il rischio totale aumenta all’aumentare del rischio fisico percepito; il rischio totale
aumenta all’aumentare del rischio di performance percepito) appaiono, pertanto, confermate.
Al contempo, emerge non solo una relazione diretta tra rischio percepito e intenzione
d’acquisto, ma anche una indiretta in cui ’atteggiamento svolge un ruolo di mediatore.
L’analisi di mediazione ha, infatti, dimostrato la significativita degli effetti indiretto e totale
(» < 0.01), dando conferma all’ipotesi H6c (I’azione del rischio percepito sull’intenzione ad
acquistare farmaci generici ¢ mediata dall’atteggiamento circa il comportamento).

L’ipotesi che la fiducia nutrita verso il farmacista possa influenzare positivamente
I’intenzione di acquisto dei farmaci generici (H8a: all’aumentare della fiducia che il
consumatore ripone nei confronti del farmacista aumenta 1’intenzione ad acquistare farmaci
generici) risulta confermata (f = 0.051, p < 0.01). Altrettanto accade per I’ipotesi H8b
(all’aumentare della fiducia che il consumatore ripone nei confronti del farmacista diminuisce
il grado di rischio percepito a fronte dell’utilizzo di farmaci generici) in quanto all’aumentare
della fiducia verso il farmacista si riduce la percezione del rischio associato all’acquisto dei
farmaci generici (f = -0.049, p < 0.01). Sebbene entrambe le relazioni appaiono deboli, i
risultati sono in linea con quanto gia riscontrato dalla letteratura in altri contesti di studio
(Mazzocchi et al., 2008; Siegrist e Cvetkovich, 2000; Jarvenapaa et al., 1999; Siegrest, 2000;
Freukenburg, 1993; Flynn et al., 1992; Fang et al., 2009; Graffeo et al., 2009; Gefen, 2002;
Lee et al., 2006; Gefen et al., 2003).
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La componente di rischio concorre a determinare I’intensita con cui la fiducia nel farmacista
impatta sull’intenzione di acquisto. L’analisi di mediazione ha confermato quanto previsto
dall’ipotesi H8c (I’azione della fiducia che il consumatore ripone nei confronti del farmacista
sull’intenzione ad acquistare farmaci generici ¢ mediata dal rischio percepito relativamente
all’acquisto di farmaci generici): questa variabile agisce come mediatore nella relazione tra
fiducia nel farmacista e intenzione di acquisto di farmaci generici, riducendone I’intensita (p
< 0.01). Infine, la fiducia nel farmacista ¢ direttamente influenzata dall’opinione che il
soggetto matura sulle sue caratteristiche personali (H8d: all’aumentare dell’affidabilita del
farmacista — misurata in termini di capacita, benevolenza e integrita — aumenta la fiducia
verso il farmacista). Piu precisamente, il grado di affidabilitd riconosciutogli aumenta
significativamente il livello di fiducia (8 = 0.700, p < 0.01).

Anche se con un legame debole, la relazione negativa tra la sensibilita alla marca dei farmaci
e I’intenzione di acquisto dei farmaci generici e quella positiva tra la sensibilita alla marca dei
farmaci e rischio percepito, sono risultate significative. In particolare, la propensione del
consumatore a preferire 1 prodotti farmaceutici di marca aumenta il rischio associato ai
farmaci generici (f = 0.074, p < 0.01) e agisce da deterrente rispetto all’intenzione di acquisto
(#=-0.077, p <0.01;). Le ipotesi H9a (all’aumentare della sensibilita alla marca dei farmaci,
I’intenzione all’acquisto dei farmaci generici diminuisce) e H9b (all’aumentare della
sensibilita alla marca dei farmaci, il rischio percepito dall’assunzione dei farmaci generici
aumenta), trovano, pertanto conferma.

I dati forniscono supporto empirico anche all’ultima ipotesi (H10: la self identity influenza
positivamente I’intenzione ad agire), rafforzando quanto gia dimostrato in letteratura.
L’identificazione con un determinato comportamento sembra influenzare positivamente la
decisione di assumerlo (tra gli altri, Cook et al., 2002; Conner e Armitage, 1998; Smith et al.,
2007; Tan, 2013). Analogamente, con riferimento ai farmaci generici, emerge una relazione
positiva tra self identity e intenzione all’acquisto (5 = 0.350, p < 0.01) che dimostra come
I’identificazione del consumatore nel comportamento di acquisto di questi prodotti ne

favorisca la propensione a sceglierli.
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Figura 7.2 - Stima del modello esteso, coefficienti standardizzati
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CAPITOLO VIII

CONCLUSIONI

1. Sintesi del lavoro e discussione dei risultati

La spesa sanitaria rappresenta una voce di costo sempre piu rilevante nei bilanci pubblici e
privati. L’invecchiamento della popolazione, da un lato, e I’avanzamento della conoscenza in
campo medico, dall’altro, rappresentano le principali cause della crescita che ha sperimentato
nel corso degli anni. L’aumento del peso degli anziani rispetto ai giovani ¢ il risultato di due
diversi fattori: il calo della natalita e il miglioramento delle condizioni di salute che hanno
allungato la speranza di vita. Una popolazione che invecchia ha maggiormente bisogno dei
servizi medici e, di conseguenza, i costi sanitari salgono. La ricerca scientifica ha messo a
disposizione nuovi farmaci e nuovi strumenti in grado di curare malattie un tempo non
trattabili. Questo riduce la mortalita, ma ha come contropartita 1’aumento della spesa
sanitaria.

Pur essendo la spesa sanitaria un indicatore di benessere della popolazione (si vive di piu e
meglio), essa diventa un problema per 1 Paesi via via che il Pil aumenta e li induce a
sviluppare iniziative atte a contenerne la crescita. In questa prospettiva, 1 farmaci generici
possono dare un contributo importante dato che la spesa farmaceutica rappresenta una
componente non irrilevante della spesa sanitaria. Avendo un prezzo decisamente inferiore a
quello del farmaco di marca, una maggiore penetrazione di questa tipologia di medicinali
garantirebbe ingenti risparmi.

Il presente studio, oltre a tracciare 1’evoluzione della spesa sanitaria complessiva nel corso
degli ultimi anni in Italia, si ¢ focalizzato sui farmaci generici e ha indagato 1’intenzione di
acquisto di questa categoria di prodotti da parte del consumatore. L’interesse per il tema
scaturisce dall’evidenza che, nonostante la garanzia di parita di efficacia e sicurezza rispetto
agli omologhi di marca, la quota dei farmaci generici nel nostro Paese ¢ inferiore alla media
europea ¢ a quella americana. Capire le determinanti che ne possono favorire 1’accettazione
da parte del consumatore rappresenta un nodo centrale ai fini dello sviluppo del mercato e del

contenimento della spesa farmaceutica.
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La decisione di acquisto ¢ stata indagata con la proposta di un modello sviluppato sulla base
della Teoria del Comportamento Pianificato (TPB) (Ajzen, 1991). I risultati dell’indagine
condotta per la verifica delle ipotesi di ricerca hanno evidenziato una bassa adattabilita del
modello base della TPB e la sua incapacita di spiegare I’intenzione di acquisto dei farmaci
generici. Da qui, la necessita di considerare predittori aggiuntivi della decisione di acquisto e
di progettare un modello esteso. Specificatamente, sono stati considerati 1 seguenti costrutti:
atteggiamento, norma soggettiva, controllo comportamentale percepito, comportamento
passato, self identity, rischio (totale, fisico e di performance), fiducia, affidabilita, sensibilita
alla marca e intenzione di acquisto.

A eccezione del controllo comportamentale percepito, tutte le variabili del modello
contribuiscono in modo significativo alla definizione dell’intenzione di acquisto dei farmaci
generici. Tra queste, la self identity spicca per intensita evidenziando un’influenza di segno
positivo. Risulta cosi verificato, anche in riferimento ai farmaci generici, quanto gia
dimostrato in altri contesti di indagine (Cook et al., 2002; Conner e Armitage, 1998; Smith et
al., 2007; Tan, 2013; Eagly e Chaiken, 1993), ovvero che il grado in cui il soggetto si
identifica in uno specifico comportamento rappresenta un fattore determinante dell’intenzione
ad agire. Il costrutto della self identity misura, infatti, quanto un soggetto ritiene che un dato
comportamento rifletta una componente importante di sé. In altre parole, tanto piu I’individuo
si considera un tipico acquirente di farmaci generici, maggiore sara la sua intenzione di
acquistarli.

Il rischio totale percepito risulta rilevante ai fini dell’intenzione di acquisto, seppur con una
intensita inferiore rispetto alla self identity, confermando la sua capacita predittiva all’interno
del modello TPB (Lee, 2008; Liao et al., 2010; O’Conner e White, 2010; Quintaval et al.,
2010; Schiniage et al., 2009). La relazione che lega i due costrutti ¢ di segno negativo: un
elevato livello di rischio percepito agisce come deterrente all’acquisto. Specificatamente, piu
un prodotto & percepito rischioso pitl il consumatore tende a non acquistarlo. E la paura che i
farmaci generici possano provocare reazioni avverse e pericoli per la salute (rischio fisico) la
principale determinate del rischio totale. La paura che il farmaco generico non produca gli
effetti desiderati e, quindi, non permetta il miglioramento dello stato di salute (rischio di
performance) contribuisce, invece, in misura inferiore.

Il rischio totale percepito non agisce soltanto sull’intenzione di acquisto di farmaci generici,

ma anche sull’atteggiamento verso ’acquisto. Anche in questo caso il segno della relazione ¢
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negativo: al crescere del rischio totale percepito, 1’atteggiamento verso 1’acquisto dei farmaci
generici peggiora. L’importanza di questo legame deriva, non solo dall’intensita che lo
caratterizza, ma anche dalla dimostrazione che I’atteggiamento, a sua volta, agisce
positivamente sull’intenzione di acquisto, con un impatto secondo solo alla self identity e al
rischio totale percepito. In altre parole, la diminuzione del livello di rischio totale percepito
genera un incremento dell’intenzione ad acquistare farmaci generici in modo sia diretto, sia
indiretto, ovvero attraverso la modifica dell’atteggiamento.

L’atteggiamento verso 1’acquisto di farmaci generici si configura come la variabile del
modello base TPB che maggiormente influenza I’intenzione di acquisto. Se I’effetto del
controllo comportamentale percepito non risulta significativo, lo stesso non vale per la norma
soggettiva e il comportamento passato. Tuttavia, la relazione ¢ modesta nel primo caso e
debole nel secondo. L’intenzione dell’individuo risente dell’opinione di amici e parenti sul
comportamento di acquisto (norma soggettiva), ma una predisposizione favorevole verso
I’acquisto dei farmaci generici € piu rilevante. Nel processo decisionale che precede ’atto di
acquisto 1l comportamento passato ha, invece, un peso debole, come se si trattasse ogni volta
del primo acquisto. Sembra che il consumatore valuti il farmaco generico in modo distinto per
ciascuna tipologia di medicinale. Questa evidenza non agevola la diffusione dei farmaci
generici, ma la rallenta.

La relazione che lega la sensibilita alla marca e I’intenzione di acquisto ¢ risultata
significativa, ma estremamente modesta. I risultati del presente studio dimostrano come
questa variabile concorra, non solo alla definizione dell’intenzione di acquisto (relazione
negativa), ma anche a quella del rischio totale percepito (relazione positiva). La marca
rappresenta un valore per 1’azienda — brand equity — derivante dalla sua forza e dalla sua
capacita di generare fiducia, consapevolezza, associazioni e di agire positivamente sulla
qualita percepita (Pride e Ferrell, 2005). Quest’ultima funzione si realizza perché la marca ¢
in grado di trasmettere informazioni sul prodotto e sull’azienda produttrice (Jacoby et al.
1978; Jacoby et al. 1977) e questo spiega il suo ruolo di indicatore della qualita dei prodotti
(tra gli altri, Gardner 1971; Jacoby et al., 1971; Olson 1977; Smith and Broome 1966; Stokes
1985). Non essendo contraddistinti da una marca, i farmaci generici non possono usufruire dei
vantaggi a essa connessi €, per questa ragione, piu il consumatore ¢ sensibile alla marca dei
farmaci, minore sara la sua intenzione di acquisto dei farmaci generici e maggiore sara il

rischio percepito.
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La fiducia verso il farmacista ¢ la variabile che esercita I’azione piu debole nei confronti
dell’intenzione di acquisto all’interno del modello proposto. Si tratta di un legame
significativo e positivo che avvalora la tesi secondo cui una maggior fiducia nei confronti del
farmacista aumenta l’intenzione ad acquistare 1 farmaci generici. Essendo il farmacista
obbligato per legge a proporre il farmaco generico in sostituzione a quello di marca (quando
non espressamente vietato dal medico in ricetta), piu il consumatore si fida del farmacista, piu
sara intenzionato ad acquistare il prodotto generico proposto. Il grado di fiducia maturato dal
consumatore nei confronti del farmacista ¢ determinato dall’affidabilita a esso attribuita,
ovvero dalla valutazione delle sue caratteristiche personali. Il legame positivo che emerge tra
affidabilita e fiducia ¢ risultato molto forte e significativo, a conferma di quanto emerso in
letteratura (Gefen, 2002; Mayer e Devis, 1999; Colquitt et al., 2007).

La variabile della fiducia verso il farmacista non si limita alla determinazione dell’intenzione,
ma agisce anche sul rischio percepito, diminuendolo. Maggiore ¢ la fiducia verso il farmacista
e minore sara la percezione del rischio dei farmaci generici; il tutto a vantaggio
dell’intenzione di acquisto, che aumenta. Tuttavia, il ruolo del farmacista appare debole sia
nell’influenza del rischio percepito sia nella determinazione dell’intenzione di acquisto. La
fiducia del consumatore verso il farmacista puo attenuare il rischio percepito e rafforzare
I’intenzione di acquisto dei farmaci generici. Vista la debole intensita dei legami,

I’importanza di questa figura professionale nel processo decisionale sembra essere marginale.

2. Implicazioni manageriali

I risultati di questo studio possono fornire indicazioni utili per attuare politiche a sostegno
della diffusione dei farmaci generici. Sulla base delle relazioni tra le variabili e della loro
importanza nella determinazione dell’intenzione di acquisto dei farmaci generici, descritte nel
paragrafo precedente, si possono trarre implicazioni manageriali per lo sviluppo del mercato.

La variabile maggiormente rilevante nel processo decisionale ¢ la self identity. Il consumatore
dimostra di comportarsi coerentemente con I’immagine che ha di sé€ e le strategie di marketing
dovrebbero agire su questo aspetto. Tuttavia, si tratta di un obiettivo difficile da perseguire
perché il cambiamento della self identity ¢ un processo lungo e non sempre realizzabile.
Creare nuovi modelli comportamentali costruendo nuove identita e nuovi significati non ¢

semplice e il processo di cambiamento puod avvenire solo nel momento in cui queste

108



L’intenzione di acquisto dei farmaci generici:

un’estensione della Teoria del Comportamento Pianificato

modifiche vengono integrate nel sé¢ dell’individuo (Rise et al., 2010). Per questa ragione ¢
consigliabile agire sulla percezione dei farmaci generici per renderla coerente all’immagine
che I’individuo ha di sé. I generici devono essere percepiti sicuri, efficaci, con una qualita pari
a quella garantita dai farmaci di marca. Inoltre, il loro acquisto deve essere identificato come
un comportamento positivo anche in termini di costo, in quanto permette di risparmiare sulla
spesa farmaceutica, senza rinunciare alla qualita. Il miglioramento del vissuto dei farmaci
generici contribuirebbe a una maggiore identificazione dell’individuo nel comportamento di
acquisto e, al contempo, migliorerebbe 1’atteggiamento verso 1’acquisto dei farmaci generici.
Quest’ultimo, come visto, rappresenta un elemento rilevante per la determinazione della
decisione di acquisto e, quindi, il suo miglioramento ¢ funzionale allo sviluppo del mercato.
Un’altra posizione rilevante nel processo decisionale che precede 1’acquisto € occupata dal
rischio percepito che, pertanto, deve essere attenuato. La percezione del rischio ¢ un processo
cognitivo che coinvolge diverse dimensioni e orienta i comportamenti delle persone. Diversi
sono 1 fattori che possono aumentare o diminuire il livello di rischio percepito. In particolare,
Taylor (1974), sostiene che 1’acquisizione di maggiori informazioni sul comportamento che si
intende realizzare e/o sull’oggetto coinvolto ¢ un importante elemento di attenuazione del
rischio. Quando il consumatore ¢ poco informato, non conosce bene gli esiti di un certo
comportamento € questo pud provocare insicurezza, paure e¢ una forte percezione di
rischiosita degli eventi. Pertanto, al crescere del livello informativo dell’individuo il rischio
legato al comportamento da compiere tendera a diminuire, generando un aumento
dell’intenzione ad agire. Nel caso dei farmaci generici, una maggiore informazione sulla
qualita e sulle caratteristiche di questi prodotti potrebbe essere un valido strumento per ridurre
il livello di rischio e aumentare le vendite. Attraverso la diffusione della conoscenza del
prodotto il consumatore potrebbe, da un lato, tranquillizzarsi in merito alla sicurezza e alla
qualita garantita e, dall’altro, migliorare il suo atteggiamento verso 1’acquisto dei farmaci
generici.

L’assenza di un brand noto che contraddistingua 1 farmaci generici si ¢ rivelato essere un
elemento negativo che impatta anche sul grado di rischio percepito a tutto vantaggio del
farmaco di marca. Per sostenere 1’affermazione del generico, risulta opportuno che 1’operatore
pubblico diffonda il messaggio che la presenza di una marca nota non ¢ necessariamente

sinonimo di maggiore sicurezza. Anche i farmaci generici, al pari di quelli di marca, per
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essere immessi sul mercato devono superare i controlli di qualita e sicurezza. Il minor prezzo
di vendita non deriva da una minore qualita del prodotto.

Una campagna informativa sviluppata in associazione tra 1’operatore pubblico e le aziende
farmaceutiche produttrici dei farmaci generici giocherebbe un ruolo rilevante nell’ambito di
una strategia di sviluppo del mercato. La campagna dovrebbe essere mirata al perseguimento
dei seguenti obiettivi: a) diffondere una maggiore conoscenza e consapevolezza sulle
caratteristiche dei farmaci generici e sulle ragioni che permettono 1’applicazione di un prezzo
basso; b) comunicare che la sicurezza dei farmaci generici € garantita trasversalmente per tutti
1 tipi di farmaci; c) rendere noto al consumatore che tutti 1 farmaci in commercio nel mercato
italiano, siano essi di marca o generici, sono controllati e garantiti dall’Aifa; d) veicolare il
messaggio che 1’acquisto di farmaci generici rappresenta un comportamento attento e
responsabile.

Il raggiungimento di questi obiettivi permetterebbe di diminuire il rischio percepito, di
aumentare I’importanza rivestita dal comportamento passato, di migliorare 1’atteggiamento e
la percezione dei farmaci generici da parte dell’individuo aumentando la sua identificazione
con il comportamento di acquisto. La creazione di una percezione positiva dei prodotti
farmaceutici generici, trasversale a tutte le categorie farmaceutiche, aumenterebbe 1’efficacia
della comunicazione e delle azioni promosse a favore della loro diffusione. Allo stesso modo,
un’efficace campagna di comunicazione potrebbe diminuire la percezione negativa derivante
dall’assenza di una marca nota.

La debolezza della relazione tra la fiducia verso il farmacista e I’intenzione di acquisto riduce
la possibilita di agire su questa figura professionale per lo sviluppo di azioni a favore dei
farmaci generici, in quanto 1’efficacia sarebbe ridotta. D’altra parte, anche se il suo ruolo
fiduciario si fosse dimostrato forte, sarebbe risultato problematico concentrare gli sforzi in
questa direzione per diverse ragioni. Innanzitutto, anche se legalmente obbligato a proporre il
farmaco generico, il farmacista non detiene sempre un’opinione favorevole in merito. A
fronte di ci0, il primo passo da compiere sarebbe quello di informare e rassicurare anche i
farmacisti sulla qualita garantita dai farmaci generici. In secondo luogo, il farmacista ha
maggiore interesse a vendere 1 prodotti a marca rispetto a quelli generici, vista la maggiore
marginalita garantita. Questa tendenza potrebbe essere attenuata attraverso una modalita di
pagamento di tipo fee for service che prevede un margine fisso per confezione venduta e una

quota aggiuntiva per le confezioni di farmaci generici. Anche in questo caso, pero, le azioni
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messe in atto dalle case farmaceutiche produttrici di farmaci di marca in risposta a questa
nuova modalita di definizione del margine potrebbero vanificare anche questa strategia.

Alla luce dei risultati emersi dal presente studio, lo sviluppo di interventi di consumer
marketing rappresenta una manovra efficace. Orientare gli investimenti e le politiche verso
I’educazione e la formazione del consumatore sembra essere la soluzione piu adeguata. In
questo modo, indipendentemente dall’opinione e dal consiglio del farmacista, il consumatore
dovrebbe scegliere e richiedere lui stesso il farmaco generico al momento dell’acquisto. La
soluzione ¢, quindi, rendere il consumatore autonomo nella scelta decisionale e orientarlo
verso la scelta dei farmaci generici.

Dal punto di vista delle case farmaceutiche, quelle produttrici di prodotti di marca potrebbero,
nel caso dei farmaci da banco (OTC), fare leva sulla marca e aumentare la sensibilita dei
consumatori alla marca dei farmaci. Come dimostrato dai risultati dello studio, la sensibilita
alla marca dei farmaci, seppur debole, gioca un ruolo significativo e negativo nella
determinazione dell’intenzione di acquisto dei farmaci generici. Questo significa che se le
aziende farmaceutiche di marca aumentassero gli investimenti in comunicazione per
aumentare la notorieta della propria marca, potrebbero contenere la concorrenza dei farmaci
generici.

Dal loro canto, le aziende produttrici di generici potrebbero anch’esse optare per lo sviluppo
della marca per 1 farmaci OTC. Essendo pubblicizzabili, si sfrutterebbe in questo modo la
sensibilita alla marca del consumatore. Tuttavia, la strategia ¢ costosa e impatterebbe sul
prezzo di vendita dei farmaci generici, vanificando il vantaggio competitivo di prezzo
detenuto da queste imprese. Non ¢, quindi, facile per i produttori replicare cio che ¢ stato
realizzato dal leader della distribuzione italiana, Coop Italia, con la diversificazione
dell’assortimento di marca commerciale nelle categorie dei farmaci SOP e OTC. Potendo
contare su una marca gia dotata di brand equity, I’insegna non ha dovuto investire in
consumer marketing per costruire un patrimonio di fiducia riuscendo a proporre farmaci di
qualita paragonabile a quelli di marca a prezzi decisamente convenienti. Essendo questa
opzione strategica non praticabile, ai produttori di farmaci generici non resta che sviluppare
azioni in concerto con |’operatore pubblico — come la campagna informativa discussa

precedentemente — per sviluppare il mercato.
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3. Originalita e limiti dello studio

Il presente lavoro offre diversi contributi alla letteratura.

Innanzitutto, viene analizzato il comportamento d’acquisto dei farmaci generici attraverso
I’applicazione della TPB. I lavori precedenti hanno indagato tale categoria di prodotti con
riferimento agli operatori sanitari, alle aziende farmaceutiche, all’impatto economico e alla
loro bioequivalenza. Pochi contributi hanno, invece, affrontato il tema dal lato del
consumatore e nessuno ha applicato il framework teorico della TPB per analizzarne il
comportamento o 1’intenzione di acquisto.

La ricerca ha dimostrato 1’incapacita dei soli costrutti di base della TPB di spiegare
I’intenzione di acquisto dei farmaci generici, supportando la proposta di un modello esteso
progettato sulla base della stessa teoria. I risultati hanno dato prova dell’esistenza di ulteriori
variabili in grado di determinare I’intenzione ad agire: il rischio totale percepito, la fiducia
verso 1l farmacista, la self identity e la sensibilita alla marca. Se alcune di esse (percezione di
rischio totale, fiducia verso il farmacista e self identity) sono state gia considerate in altri studi
come determinanti dell’intenzione, la sensibilita alla marca non ¢ stata finora considerata
come predittore dell’intenzione di acquisto. I risultati hanno confermato quanto ipotizzato,
ovvero che la sensibilita alla marca dei farmaci agisce in modo significativo e negativo
sull’intenzione di acquisto dei farmaci generici.

Lo studio non ¢ esente da limiti, il cui superamento apre a nuove prospettive di ricerca.

La scelta del campione, circoscritto a studenti e dipendenti dell’Ateneo di Parma, impone una
certa cautela nella generalizzazione dei risultati ottenuti. Appare, pertanto, opportuno
estendere la ricerca a livello nazionale per poter confermare la loro attendibilita.
Un’interessante prospettiva di ricerca ¢ 1’estensione al comportamento reale del consumatore.
Questo permetterebbe di testare il modello proposto, ovvero di verificare se I’intenzione di

acquisto si conferma un antecedente diretto del comportamento effettivo.
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APPENDICE - Questionario

In media, con quale frequenza acquista farmaci per uso proprio?
Piu di una volta a settimana

1.

O

O Una volta a settimana
O Una o due volte al mese
O Qualche volta nell’anno
O Mai

Come considera il suo stato di salute?
Eccellente

Buono

Né buono né cattivo
Scarso

Pessimo

O0OO0OO0O O »

3. Soffre di malattie croniche?
(Malattie caratterizzati da sintomi che perdurano nel tempo, le cui terapie possono apportare

miglioramenti ma non possono guarire totalmente dalla malattia. Alcuni esempi di patologie
croniche sono: cardiopatie, malattie respiratorie, malattie neurologiche, diabete, ipertensione ...).

o Si
O No

4. Secondo lei, I’uso di un farmaco generico:
(Barrare una casella per ogni riga)

Estremamente Estremamente
Probabile Improbabile
1 2 3 4 5 6 7
Permette di risparmiare o o o o o o o

sull’acquisto di farmaci

Garantisce la stessa efficacia di un
farmaco di marca

Garantisce la stessa sicurezza
terapeutica di un farmaco di marca
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5. Per favore, indichi il suo grado di accordo/disaccordo con le seguenti affermazioni:
(Barrare una casella per ogni riga)

Disaccordo Accordo

1 2 3 4 5 6 7

La prossima volta che avro bisogno
di curarmi, mi aspetto che il
farmacista mi consigli di acquistare
un farmaco generico

Mi aspetto che il mio medico abbia
un’opinione positiva sui farmaci @) @) O ®) O O O
generici

Se il farmacista mi consigliasse un
farmaco generico, io lo acquisterei @) @) O ©) O O O
sicuramente

Se il mio medico avesse un’opinione
positiva sui farmaci generici, io li O O O O O O O
acquisterei sicuramente

6. Quanto sono desiderabili, per lei, i seguenti fattori:
(Barrare una casella per ogni riga)

Estremamente Estremamente
Indesiderabile Desiderabile
1 2 3 4 5 6 7
11 risparmio sull’acquisto dei farmaci O @) O O @) O O
L’efficacia dei farmaci O O @) O O O @)
La sicurezza terapeutica dei farmaci O O O O O O O

7. Quanto ¢ influente I’opinione dei suoi familiari riguardo alla sua decisione di acquistare
farmaci generici?

1 2 3 4 5 6 7

E E
strfimamente o o o o o o o stremamente
Ininfluente Influente
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8. Per favore, indichi quanto:
(Barrare una casella per ogni riga)

Per niente Molto
1 2 3 4 5 6 7
Puo contare sul farmacista O O @) @) O @) @)
Si fida del farmacista O @) @) @) O @) @)
Si affida al farmacista O @) @) @) O @) @)

9. Per favore, legga la seguente affermazione ed esprima il suo giudizio:
(Barrare una casella per ogni riga)

Decisamente Decisamente
SI NO
1 2 3 4 5 6 7

Mi considero il tipico acquirente di o o o o o o o

farmaci generici

10. Per favore, indichi il suo grado di accordo/disaccordo con le seguenti affermazioni:
(Barrare una casella per ogni riga)

Disaccordo Accordo

1 2 3 4 5 6 7
Mi fido molto delle persone che o o o o o o o
€ONosco
I miei rapporti con gli altri sono
caratterizzati da fiducia e @) O O O O O O
accettazione
In generale, io sono una persona che o o o o o o o

si fida degli altri

L’esperienza mi ha insegnato a
dubitare degli altri fino a quando non O O O O O O O
so che ci si puo fidare

E meglio non fidarsi delle persone
che hai appena incontrato fino a O O O O O O O
quando non li si conosce meglio

Solo un pazzo si fiderebbe della
maggior parte delle persone
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11. Per favore, legga la seguente affermazione ed esprima il proprio giudizio:
(Barrare una casella per ogni riga)

Decisamente Decisamente
SI NO
1 2 3 4 5 6 7

Vedo me stesso come il tipico o o) e} e} O @) @)

acquirente di farmaci generici

12. L’acquisto di un farmaco generico ¢ un comportamento:

1 2 3 4 5 6 7
Positivo O O O O O O O Negativo
Scorretto O O @) O O O O Corretto
Favorevole O O @) O O O O Sfavorevole

13. Quale ritiene sarebbe I’opinione dei suoi familiari se lei comprasse farmaci generici?

1 2 3 4 5 6 7

Estremamente o o o o o o o Estremamente
Sfavorevole Favorevole

14. Per favore, indichi il suo grado di accordo/disaccordo con le seguenti affermazioni:
(Barrare una casella per ogni riga)

Disaccordo Accordo
1 2 3 4 5 6 7
Molte persone per me importanti
approvano 1’acquisto di farmaci O O O O O O O
generici

Molte persone per me importanti
pensano che io debba acquistare ©) ©) O ®) O O O

farmaci generici

L’acquisto di farmaci generici, ogni
qualvolta ho la necessita di

) ) O O O O O O O
acquistare un farmaco, ¢ una
decisione che dipende da me
L’acquisto di un farmaco generico ¢
un  comportamento  facile da @) O O O O O O

realizzare
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15. Quanto ¢ influente I’opinione dei suoi amici riguardo alla sua decisione di acquistare
farmaci generici?

1 2 3 4 5 6 7

Estrfimamente o o o o o o o Estremamente
Ininfluente Influente

16. Per favore, legga la seguente affermazioni e indichi quanto la ritiene probabili
(Barrare una casella per ogni riga)

Improbabile Probabile
1 2 3 4 5 6 7
Intendo acquistare un farmaco
generico quando avro bisogno di un O O O O O O O
farmaco

17. Per favore, legga la seguente affermazioni e indichi quanto la ritiene vera
(Barrare una casella per ogni riga)

Falso Vero
1 2 3 4 5 6 7

Ho acquistato farmaci generici in
©) ©) ©) ©) ©) ©) ©)

passato

18. Per favore, indichi il suo grado di accordo/disaccordo con le seguenti affermazioni:
(Barrare una casella per ogni riga)

Fortemente in Fortemente
Disaccordo d’Accordo
1 2 3 4 5 6 7
Il pensiero di acquistare un farmaco
g'enerlco, l.a prossima Volta. che avro o o o o o o o
bisogno di un farmaco, mi provoca
un senso di perdita
Credo che commetterei uno sbaglio
se comprassi un farmaco generico, la ©) ©) O @) O O O

prossima volta che avro bisogno di
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un farmaco

Tutto sommato, penso che I’acquisto
di un farmaco generico mi
causerebbe problemi che potrei
evitare

L’acquisto di un farmaco generico
mi fa venire dubbi sui possibili effetti
collaterali negativi che il prodotto mi
potrebbe provocare

La possibilita che i farmaci generici
non siano completamente sicuri mi fa
preoccupare sui potenziali rischi
fisici associati al prodotto

Quando penso all’acquisto di un

farmaco generico, mi preoccupa la

possibilita che la performance del ®) O O O O O O
prodotto non sia in linea con le mie

aspettative

Se dovessi acquistare un farmaco
generico avrei paura che esso non mi

dia 1 livelli di beneficio che mi © © © © © © ©
aspetto

Il pensiero di acquistare un farmaco

generico mi fa preoccupare sulla sua ®) O O O O O O

affidabilita

19. Quale ritiene sarebbe I’opinione dei suoi amici se lei comprasse farmaci generici?

1 2 3 4 5 6 7

Estremamente o o o o o o o Estremamente
Sfavorevole Favorevole

20. Per favore, indichi il suo grado di accordo/disaccordo con le seguenti affermazioni:
(Barrare una casella per ogni riga)

Fortemente in Fortemente
Disaccordo d’Accordo
1 2 3 4 5
Il farmacista € molto capace di svolgere il
suo lavoro ’ : © © © © ©
E risaputo che il farmacista ¢ in grado di ©) @) O O @)
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svolgere il suo lavoro con successo

Il farmacista non ¢ in grado di capire le

e e ©) @) O O @)
necessita dei clienti
Sono .51curo delle competenze del o o o o o
farmacista
Il' farmamsta. ¢ specializzato nel dare il o o o o o
glusto suggerimento
Il farmacista ¢ ben qualificato O O O

: : T mi

Il farmacista si preoccupa per il mio o o o o o
benessere
I m?el blsog.m ¢ desideri sono importanti o o o o o
per il farmacista
Il farmacista non . agirebbe o o o o o
consapevolmente per nuocermi
Il farmac1st‘a. tiene in considerazione cio o o o o o
che per me ¢ importante
Il farmacista fa di tutto per aiutarmi O O O O O
Il farmacista ha un forte senso del dovere O O O O O
Non rTn devo II‘lal preoccupare se il o o o o o
farmacista manterra la sua parola
Il farrr.lam.st.a fa di tutto per essere corretto o o o o o
verso il cliente
Le az.lom e il comportamer'lto del o o o o o
farmacista non sono molto coerenti
Apprezzo i valori del farmacista O @) O
Il comportamento del farmacista non o o o o o

sembra essere guidato da sani principi

21. Per favore, indichi il suo grado di accordo/disaccordo con le seguenti affermazioni:
(Barrare una casella per ogni riga)

Disaccordo Accordo

1 2 3 4 5 6 7

Puoi capire com’¢ una persona
guardando le marche dei prodotti che ©) ©) O ®) O O O
usa (per esempio: auto, abiti)

Le marche mi danno indicazioni
sulla qualita del prodotto

Le marche mi danno indicazioni
sullo stile del prodotto
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Disaccordo

Accordo

Presto attenzione alla marca dei farmaci che
acquisto

La marca mi da indicazioni sulla qualita dei
farmaci

La marca del farmaco mi da indicazioni
sulla sua efficacia

A volte sono disposto a pagare di piu per un
farmaco di marca

I farmaci di marca che costano molto sono,
generalmente, di buona qualita

Presto attenzione alla marca della maggior
parte dei prodotti che acquisto
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PROFILO ANAGRAFICO DEL RISPONDENTE

23. Cittadinanza O Italiana O Straniera

24. Sesso: O Maschio O Femmina

25. Anno di nascita: | | | | |

. Titolo di studio:
Licenza elementare
Licenza media
Diploma

O O0OO0OO0R

Laurea

. Condizione professionale:
Imprenditore

Libero professionista, Commerciante, Lavoratore Autonomo
Dirigente, Direttivo, Quadro

Impiegato, Insegnate

Disoccupato, in cassa integrazione da almeno 6 mesi, liste di mobilita
Operaio, Commesso

Pensionato (Ritirato dal lavoro)

Studente

Casalinga

Altra condizione (specificare):

00000000003

. Stato civile:
Celibe/nubile
Coniugato/a — Convivente
Separato/a — Divorziato/a

OO0O0O0g

Vedovo/a

. Fascia di reddito netto annuale:
Nessun reddito
Fino a 5.000 euro
Tra 5.001 e 10.000 euro
Tra 10.001 ¢ 20.000 euro
Tra 20.001 e 30.000 euro
Tra 30.001 e 50.000 euro

OO0OO0O0O00Rg
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