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Andrea Mandelli

“Convenzioni Rc professionale e
servizi bancari: strumenti concreti per

sostenere i farmacisti”

mazione. Crescono le competenze e
si ampliano gli ambiti di intervento nei

ta anche negli adempimenti burocratici
connessi all'esercizio della professione.

La professione di farmacista sta viven- energie nell’'assicurare la migliore assi-
do una stagione di profonda trasfor- stenza al cittadino, sentendosi sostenu-
E

molteplici contesti in cui il farmacista e
chiamato a operare. Di fronte a questa evo-
luzione, la Federazione sente forte il dovere
di accompagnare il cambiamento non solo sul
piano professionale, ma anche attraverso stru-
menti concreti, capaci di rispondere in modo
efficace alle esigenze quotidiane degli iscritti.
E con questo spirito che abbiamo stipulato
una convenzione collettiva non onerosa per
polizze di Responsabilita Civile Professionale,
a condizioni di favore, di cui possono giovare
tutti i farmacisti iscritti all’Albo, siano essi im-
pegnati nelle strutture sanitarie pubbliche o
private, in regime libero-professionale o misto.
In un quadro normativo che prevede un si-
stema di responsabilita ben definito e precisi
obblighi assicurativi, abbiamo voluto offrire ai
colleghi uno strumento che consenta di adem-
piere con serenita agli obblighi di legge, met-
tendo a disposizione un’opzione aggiuntiva,
libera e non vincolante, per chi non disponga
gia un’idonea copertura. Si tratta, in partico-
lare, di un servizio che risponde alle esigenze
di molti farmacisti che non beneficiano di una
copertura assicurativa garantita dalla struttu-
ra, pubblica o privata, presso cui operano e
che sono pertanto tenuti a provvedervi diretta-
mente, sostenendone i relativi oneri.

E un segnale di attenzione concreta verso la ca-
tegoria, che deve poter concentrare le proprie

cio che la Federazione e i singoli Ordini
territoriali cercano di fare ogni giorno: essere
accanto ai farmacisti non solo nella rappresen-
tanza, ma anche nel supporto operativo.
Nella stessa direzione si colloca l'iniziativa av-
viata in ambito bancario, che mette a disposi-
zione dei farmacisti convenzioni non onerose,
senza alcun obbligo di adesione, che prevedo-
no agevolazioni su conti corrente, carte di pa-
gamento, mutui, prestiti, polizze di protezione
e altri servizi bancari.
Abbiamo inoltre pubblicato un avviso per la sti-
pula di convenzioni finalizzate a offrire ulterio-
ri strumenti e servizi personalizzati, pensati per
semplificare e arricchire la vita professionale
del farmacista, che avremo modo di approfon-
dire a breve.
Invito tutti i colleghi a rivolgersi ai propri Ordi-
ni e a consultare i canali federali per conoscere
nel dettaglio le opportunita attivate e coglierne
appieno i benefici.
La Federazione vuole essere sempre piu una
casa comune che tutela, ascolta e sostiene
concretamente, accanto alla sua funzione di
rappresentanza istituzionale.
E questo I'impegno che continuiamo a porta-
re avanti, con responsabilita e con la consa-
pevolezza che sostenere i farmacisti significa
contribuire alla qualita e alla solidita dell’in-
tero sistema salute.
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MANOVRA 2026

La Legge di Bilancio 2026
rafforza la farmacia dei
servizi, riconoscendola

come struttura sanitaria
del Ssn e stanziando 50
milioni I’anno per nuove
prestazioni. L’Aifa dovra
aggiornare annualmente
il Prontuario e potra
rinegoziare prezzi o
escludere farmaci,
mentre per i celiaci
arriva il buono digitale
nazionale. Aumentano i
tetti di spesa, si riduce

il Fondo innovativi,
viene eliminata una
parte del payback e si
introducono nuove regole
competitive per generici
e biotecnologici

FARMACIE
%EVISIONE

PRONTUAR
S
A

BILANCIO

Con l'approvazione della Legge di Bilancio 2026, arrivata alla fine dello scorso anno, si apre
una nuova fase per il settore farmaceutico. Il provvedimento introduce infatti un insieme
organico di misure che intervengono in modo strutturale sul ruolo delle farmacie, sul go-
verno della spesa farmaceutica e sugli strumenti di remunerazione e monitoraggio. Una
riforma che interessa I'intera filiera - dalla farmaceutica territoriale a quella ospedaliera - e
che incide anche sull’assetto dei servizi erogati dalle farmacie, con l'obiettivo dichiarato di
rafforzare efficienza, sostenibilita del sistema e accessibilita delle cure per i cittadini.

Farmacia dei servizi: riconoscimento strutturale e 50 milioni 'anno dal 2026

I commi 351-356 stabilizzano il modello della farmacia dei servizi, riconoscendo a tutte
le farmacie convenzionate - pubbliche e private - la funzione di erogatori di prestazioni
sanitarie per il Ssn.

Vengono stanziati 50 milioni di euro annui dal 2026, fondi vincolati all'erogazione di nuove
“prestazioni assistenziali” che saranno individuate tramite linee guida nazionali emanate dal
Ministero della Salute. Particolare attenzione sara rivolta alle farmacie delle zone rurali, pe-
riferiche o disagiate, dove rappresentano spesso il presidio sanitario pil vicino ai cittadini.
Le Regioni definiranno la remunerazione di tali prestazioni negli Accordi Integrativi Regio-
nali, entro il limite complessivo dei 50 milioni. E previsto inoltre un sistema di rendiconta-

DEI SERVIZ##
DEL

O, TETTI DI
PESA E NUOVE REGOLE
FA:. TUTTE LE NOVITA
DELLA LEGGE DI

zione annuale al Ministero, che consentira
di monitorare i servizi attivati e la loro ef-
ficacia.

Il nuovo assetto richiedera un aggiorna-
mento delle procedure relative alla ricetta
dematerializzata: entro marzo 2026, Mini-
stero dell’Economia e Ministero della Sa-
lute dovranno adeguare i sistemi digitali e
semplificare i meccanismi di rimborso.

Revisione annuale del Prontuario
Terapeutico Nazionale

Con i commi 376-380, la manovra introdu-
ce un obbligo di aggiornamento annuale
del Ptn da parte dell’Aifa, da completare
entro il 30 novembre di ogni anno.
Lobiettivo e ottimizzare la spesa farmaceu-
tica pubblica garantendo che i medicinali
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LOBIETTIVO E OTTIMIZZARE LA SPESA
FARMACEUTICA PUBBLICA GARANTENDO
CHE | MEDICINALI RIMBORSATI SIANO
REALMENTE EFFICACI E CON UN RAPPORTO
COSTO-BENEFICIO FAVOREVOLE.

rimborsati siano realmente efficaci e con
un rapporto costo-beneficio favorevole.
Ogni farmaco sara valutato secondo criteri
precisi:

M efficacia clinica

N sicurezza

M appropriatezza d'uso

M accessibilita

M costo/beneficio per il Ssn

L'Agenzia potra quindi decidere inserimen-
ti, riclassificazioni e uscite dal prontuario,
nonché rinegoziare i prezzi con le aziende.
Le modifiche entreranno in vigore dal 1°
gennaio dell’anno successivo, con eventuali
periodi di transizione per garantire la con-
tinuita terapeutica ai pazienti gia in tratta-
mento.

Tutte le attivita saranno svolte con le risor-
se gia disponibili, senza nuovi oneri per lo
Stato.

Celiachia: buono digitale nazionale
periprodotti senza glutine

I commi 381-385 trasformano in digitale il
sistema di erogazione del contributo per i
prodotti senza glutine. Ogni paziente rice-
vera un buono dematerializzato, valido in
tutta Italia, utilizzabile in:

M farmacie

M parafarmacie

M negozi specializzati

M grande distribuzione organizzata

11 valore mensile resta stabilito per legge,
ma si supera la frammentazione regionale.
Le Regioni dovranno stipulare convenzio-
ni con i punti vendita e aggiornare ogni sei
mesi l'elenco degli esercizi aderenti.

Per lI'implementazione del sistema sono
previsti 2 milioni nel 2026 e 1 milione an-
nuo dal 2027.

Tetti di spesa farmaceutica piu alti
eriduzione del Fondo per i farmaci
innovativi

I commi 386-398 rivedono l'architettura
della spesa farmaceutica:

Aumento dei tetti di spesa
M +0,30% per la spesa per acquisti diretti

M +0,05% per la spesa convenzionata
M invariata la quota per i gas medicinali

La manovra stima un impatto complessivo
di 350 milioni di euro.

Riduzione del Fondo per i farmaci

innovativi

Dal 2026 il fondo scende da 1,3 miliardi a

1,16 miliardi, con una riduzione di 140 mi-

lioni annui ripartita tra:

M farmaci innovativi (fino a 900 miln)

M farmaci a innovativita condizionata (fino
a 300 mln)

N antinfettivi contro germi multiresistenti
(fino a 100 miIn)

Stop a parte del payback e nuove
regole per i generici e gli equivalenti
La manovra elimina, dal 2026, la quota del
payback a carico delle aziende farmaceuti-
che che andava alle Regioni: una misura da
166 milioni annui, coperta da altre risorse
statali.

Vengono inoltre introdotti meccanismi per

stimolare la concorrenza sui farmaci non

biologici a brevetto scaduto:

M possibili accordi-quadro con tutti gli ope-
ratori quando esistono piu di tre equiva-
lenti

M distribuzione del fabbisogno:

W 55% al primo classificato

M 30% al secondo

M 15% al terzo

M apertura del confronto competitivo en-
tro 60 giorni dall'ingresso sul mercato dei
primi equivalenti

M obbligo per gli enti appaltanti di garantire
ai centri prescrittori i prodotti aggiudicati

Rinegoziazioni obbligatorie e nuove
regole sui biotecnologici

In assenza di biosimilari, quando si avvici-
na la scadenza del brevetto, 'Aifa potra im-
porre la rinegoziazione del prezzo del far-
maco biotecnologico o applicare un taglio
automatico del 20%.

Confermato inoltre il monitoraggio della
spesa tramite il Nuovo Sistema Informativo
Sanitario fino al 31 dicembre 2028, senza
nuovi oneri.
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Assicurazioni e servizi
bancari a condizioni
dedicate per i farmacisti
iscritti all’Albo, senza
obblighi di adesione.
Convenzioni non onerose
che offrono coperture RC
professionale conformi alla
normativa e agevolazioni su
prestiti, mutui e polizze di
protezione. Queste le novita
pensate per i farmacisti

“ARRIVANO NUOVE
CONVENZIONI
A MISURA DI

FARMACISTA”

La Federazione degli Ordini dei Farma-
cisti Italiani (Fofi) ha avviato procedu-
re ad evidenza pubblica per la stipula di
convenzioni collettive non onerose per
servizi assicurativi e bancari riservati ai
farmacisti, con l'obiettivo di individua-
re condizioni vantaggiose per gli iscritti.
Lo rende noto la circolare n. 15693 del 21
gennaio 2026, inviata a tutti i presidenti
degli Ordini e ai componenti del Comita-
to Centrale della Federazione.
Liniziativa, preannunciata durante la re-
lazione al Consiglio Nazionale dello scor-
so novembre, risponde all’obbligo di co-
pertura assicurativa stabilito dalla legge
24/2017 (legge Gelli-Bianco) per tutti gli
esercenti le professioni sanitarie. In par-
ticolare, il farmacista che svolge attivita
come lavoratore autonomo o al di fuori
delle strutture sanitarie pubbliche e pri-
vate e tenuto a stipulare una polizza che
copra sia i danni causati con colpa lieve
che con colpa grave.
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LA CONVENZIONE ASSICURATIVA CON ASSIMEDICI

La Fofi ha sottoscritto una convenzione annuale con AssiMedici Srl per la garanzia di

responsabilita civile professionale a favore dei farmacisti regolarmente iscritti all’Albo.

L'accordo non comporta alcun obbligo di adesione: i farmacisti rimangono liberi di

scegliere altre soluzioni assicurative sul mercato.

AssiMedici si impegna a proporre due tipologie di polizza:

« una per la colpa grave, destinata a chi opera presso strutture sanitarie pubbliche o private;

e una per colpa lieve e grave, riservata ai farmacisti che esercitano come lavoratori
autonomi o in contesti esterni al Ssn (es. industria, parafarmacie, libera professione).

La gestione delle adesioni avverra tramite una piattaforma informatica dedicata, attra-

verso cui i farmacisti potranno richiedere documentazione, attivare certificati e gestire

sinistri, senza alcun intervento della Federazione.

ISERVIZI BANCARI CON MEDIOLANUM

Sul fronte dei servizi bancari, la Fofi ha attivato una convenzione non onerosa con

Banca Mediolanum, che prevede:

e Mutui a tasso riservato.

« Prestiti personali con uno sconto di 15 punti base sulle fasce fino a 100.000 euro di
patrimonio detenuto presso la banca.

« Agevolazioni sulle polizze protezione “Mediolanum Capitale Casa e Famiglia’, “Ca-
pitale Umano” e “Capitale Salute’, con le prime mensilita del premio pagate diretta-
mentedalla banca in caso di frazionamento annuale.

I farmacisti interessati possono richiedere il contatto del Family Banker piu vicino scri-

vendo a convenzioni@mediolanum.it.

NESSUNA OBBLIGATORIETA, SOLO
OPPORTUNITA

La Fofi precisa che le convenzioni “non
vincolano in alcun modo i farmacisti be-
neficiari” e che la Federazione “resta del
tutto estranea ai rapporti” tra i singoli e le
societa fornitrici. L'iniziativa si propone
di offrire un’opportunita in pit a chi non
disponga gia di una copertura assicurati-
va adeguata, eventualmente gia stipulata
attraverso le associazioni di categoria.
Tutti i dettagli delle convenzioni sono
pubblicati sul sito della Federazione, nel-
la sezione Amministrazione Trasparente
e nelle aree dedicate ai “Servizi assicura-
tivi” e “Servizi bancari”
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CONVENZIONI

Piu tutele assicurative e servizi bancari dedicati ai farmacisti

Accordi collettivi non onerosi riservati agli iscritti all’Albo, con condizioni

vantaggiose e nessun obbligo di adesione.

RG *
PROFESSIONALE

EEEEEEE COPERTURE SU MISURA
PER LA PROFESSIONE

"o ® Polizze dedicate alla responsabilita
civile professionale dei farmacisti
® Soluzioni differenziate in base all’attivita

@ svolta:

- Colpa grave per chi opera in strutture

sanitarie pubbliche o private
« Colpa lieve e colpa grave per liberi
professionisti e attivita extra-SSN
® Copertura conforme agli obblighi di

legge
(Gelli-Bianco)

mmmmm GESTIONE SEMPLIFICATA

® Adesione e servizi tramite piattaforma
@ informatica dedicata

® Richiesta documenti, attivazione
I certificati e gestione sinistri online
® Nessun intervento della Federazione
nei rapporti assicurativi

SERVIZI =
BANCARI AGEVOLATI

Prestiti personali e mutui con sconto di 15
punti base sulle fasce fino a 100.000€ di
patrimonio detenuto
Accesso a polizze protezione dedicate:

+ “Mediolanum Capitale Casa e Famiglia”

+ “Capitale Umano”

+ “Capitale Salute”

Prime mensilita del premio pagate dalla

/\/i banca in caso di frazionamento annuale

Contatto diretto con il Family Banker di

riferimento

Le convenzioni non vincolano in alcun modo i

l \ farmacisti beneficiari.
0 \ La Fofi resta del tutto estranea ai rapporti

(/ q q annn 5 N .
© contrattuali tra iscritti e societa fornitrici e

agisce esclusivamente per ampliare le possi-
bilita di scelta.

Tutti i dettagli delle convenzioni sono disponibili sul sito della Federazione, nelle sezioni “Servizi assicurativi’, “Servizi bancari” e “Amministrazione Trasparente”
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IL TAR DEL LAZIO
ANNULLA LA

CIRCOLARE DI AIFA

Al GROSSISTI NON SPE'ITA

LO 0,65% SUI GENERICI

Annullata la circolare Aifa &e trasferiva ai gross1st1

lo 0,65% della quota di spettanza sui farmati genegici,
stabilendo che la normativa di bilancio 2025 si appli¢a *
solo ai farmaci “originator’. La sentenza conferma ilg

regime speciale del settore degli equivalenti.

Una sentenza del Tribunale amministrativo
regionale del Lazio ha stabilito che ’Agen-
zia italiana del farmaco (Aifa) non puo
applicare ai medicinali generici la ridu-
zione dello 0,65% della quota di spettan-
za delle aziende produttrici a vantaggio
dei grossisti. La decisione, emessa dalla Se-
zione Terza Quater, accoglie il ricorso della
societa Doc Generici S.r.l.,, annullando la
circolare Aifa del 7 aprile 2025 e una serie di
determinazioni successive che riducevano
la quota delle aziende farmaceutiche a fa-
vore della distribuzione.

La controversia riguardava linterpreta-
zione dell’articolo 1, commi 324-325, della
Legge di Bilancio 2025 (n. 207/2024), che
ha rideterminato le quote di spettanza sul
prezzo al pubblico dei farmaci di classe A,
a carico del Ssn. L'Aifa, con una circolare e
successive determinazioni, aveva stabilito
che anche per i farmaci generici la quota
dello 0,65% dovesse essere trasferita dai
produttori ai grossisti, portando la quota
di questi ultimi dal 3% al 3,65%. Secondo
I’Agenzia, la norma si applicava a tutte le
specialita medicinali di classe A, senza di-

stinzione tra farmaci “originator” (di mar-
ca) e generici.

Doc Generici, sostenuta da vari interven-
ti nel giudizio (tra cui Egualia - Industrie
Farmaci Accessibili), ha contestato I'in-
terpretazione dell’Aifa, affermando che
la legge di bilancio si riferisse esclusiva-
mente ai farmaci originator, per i quali la
quota di spettanza dell'industria era tra-
dizionalmente del 66,65%, ridotta al 66%
proprio dallo 0,65% trasferito ai grossisti.
Per i generici, invece, vige una discipli-
na speciale e derogatoria (il cosiddetto
“decreto Abruzzo” del 2009) che fissa la
quota dell'industria al 58,65%. Applicare
anche a questi ultimi il taglio dello 0,65%
- secondo la ricorrente - significava alte-
rare illegittimamente il quadro normati-
Vo, con un impatto percentuale maggiore
sui ricavi delle aziende (1,11% contro lo
0,98% degli originator) e senza una base
legale espressa.

I1 Collegio giudicante ha ritenuto fondato
il ricorso. Secondo i giudici, la lettura te-
stuale della norma é chiara: il comma 324
fissa la quota dell'industria al 66%, percen-

SCARICA
IL DOCUMENTO

tuale che puo riferirsi solo agli originator,
poiché per i generici la quota e gia stabi-
lita per legge al 58,65%. Il riferimento alle
“specialita medicinali appartenenti alla
classe A” deve quindi essere contestualiz-
zato alla parte precettiva della norma, che
indica numericamente il 66%. “Interpreta-
re il comma 324 nel senso indicato nel Co-
municato [...] vuol dire andare oltre e con-
tro il tenore testuale chiaro della norma’, si
legge nella sentenza.

Il Tar ha inoltre respinto le eccezioni di
inammissibilita sollevate dall’Aifa, rico-
noscendo che la circolare aveva effetti
vincolanti e lesivi per le aziende, come
dimostrato dalle successive determinazio-
ni applicative e dal rischio di contenzioso
con i grossisti.

La sentenza annulla dunque la circo-
lare Aifa del 7 aprile 2025, nella parte in
cui prevede il trasferimento dello 0,65% ai
grossisti per i farmaci generici; le deter-
minazioni Aifa riguardanti i medicinali di
Doc che applicavano tale disposizione; il
parere del Ministero della Salute che aveva
sostenuto 'interpretazione dell’Aifa.
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DEI GREDITI NON TI

IL /,
. 0 ¢ METTE AL RIPARO.
ECCO COSA

’0BBLIGO
La soglia del 70% sara PREVE D E L

sufficiente solo per
mantenere attiva la
copertura assicurativa dal -
2026, ma l'obbligo Ecm ' Online Education
resta pieno: per gli Ordini
conta il completamento
del 100% dei crediti del
triennio. Il 30% mancante
non e facoltativo e non
esonera dal rischio di

far scattare sanzioni
disciplinari
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Con la chiusura del triennio formativo 2023-
2025, la formazione Ecm é tornata al centro
dell’attenzione dei professionisti sanitari.
Lintroduzione della soglia del 70% dei cre-
diti ai fini assicurativi dal 2026 ha generato
confusione e fraintendimenti. Molti, infatti,
hanno pensato che raggiungere quella per-
centuale fosse sufficiente per essere in re-
gola. In realta, 'obbligo Ecm resta pieno e
riguarda il 100% dei crediti previsti dal trien-
nio (ovvero 150), mentre il 70% & solo un pa-
rametro introdotto solo ai fini di garantire la
copertura assicurativa. Chiariamo i dubbi.

Perché il 70% dei crediti Ecm non ba-
sta: cosa prevede la normativa e cosa
rischiano i sanitari

11 70% dei crediti rappresenta un parametro
minimo richiesto dalle compagnie assicura-
tive per valutare la continuita della polizza
professionale a partire dal 2026. Raggiun-
gere solo questa soglia puo evitare problemi
con lassicurazione in caso di sinistro, ma
non esonera dall'obbligo completo di for-
mazione continua. Per gli Ordini e la norma-
tiva Ecm, cio che conta € completare I'intero
triennio. Ignorare il restante 30%, dunque,
significa esporsi a sanzioni disciplinari a se-
conda della gravita dell'inadempienza.

A chiarimento normativo, questa soglia del
70% & prevista dal Decreto Ministeriale n.
232 del 2023, entrato in vigore il 16 marzo
2024, che attua l'articolo 10 comma 6 del-
la Legge n. 24/2017 (Legge Gelli-Bianco). Il
decreto stabilisce che l'efficacia delle polizze
assicurative per gli esercenti le professioni
sanitarie & condizionata all'assolvimento
di almeno il 70% dell'obbligo formativo in-
dividuale dell’'ultimo triennio utile, riferito
esclusivamente al triennio 2023-2025. Que-
sto significa che il 70% serve solo ai fini della
copertura assicurativa nel 2026, e non riduce
I'obbligo Ecm nei confronti degli Ordini.

11 triennio 2026-2028 e il recupero dei
debiti

Va anche ricordato che nel triennio 2026-
2028 i professionisti sanitari potranno re-
cuperare i crediti mancanti dei trienni pre-
cedenti cosl da colmare eventuali debiti
formativi. E importante perd sapere che
questa possibilita ha una scadenza precisa:

tutti i crediti mancanti devono essere com-
pletati entro il 31 dicembre 2028. Dal 1° gen-
naio 2029 gli Ordini valuteranno la situazio-
ne formativa di ciascun professionista.

In sostanza, il triennio 2026-2028 ¢ 1'ultima
occasione per sistemare eventuali debiti for-
mativi. Per essere davvero in regola bisogna
completare tutti i crediti, compresi quelli
mancanti dei trienni precedenti, cosi da ga-
rantire la propria posizione professionale, la
tutela assicurativa e la sicurezza dei pazienti.

Perché ¢ necessario completare tutti i
150 crediti Ecm: regolarita, rischi e si-
curezza professionale

Acquisire tutti i crediti non e solo un adem-
pimento formale: € una garanzia di aggior-
namento continuo, qualita delle cure e sicu-
rezza per i pazienti.

Deve essere chiaro ai professionisti sanitari
che il completamento dell’intero triennio
non e facoltativo. Chi si ferma al 70% rischia
di risultare inadempiente agli occhi degli
Ordini professionali che valutano il rispetto
completo dell'obbligo Ecm e possono adot-
tare provvedimenti disciplinari in caso di
inadempienza. Quali sono?

Le misure previste variano in base alla gra-
vita e alla durata dell'inadempienza e pos-
sono andare dall’avvertimento alla censura,
fino alla sospensione dall’albo e, nei casi pilt
gravi, alla radiazione. Queste sanzioni non
sono solo formali: servono a garantire il ri-
spetto degli standard professionali e la quali-
ta dell’assistenza, oltre a tutelare la sicurezza
dei pazienti. Anche il mancato completa-
mento dei crediti puo influire sulla possibili-
ta di partecipare a concorsi, incarichi o ruoli
di responsabilita, che richiedono la prova
dell'adempimento completo.

In sintesi, la formazione completa resta un
requisito fondamentale per esercitare la
professione in modo pienamente conforme.
Mantiene aggiornate le competenze, riduce
i rischi clinici e assicura che i professionisti
siano preparati a gestire le sfide della sanita
moderna. Il 70% dei crediti & solo un para-
metro parziale, mentre il completamento
dellintero debito formativo rappresenta
'unica via per essere davvero in regola, tute-
lando sia la propria posizione professionale
siaipazienti.
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Nei primi nove mesi del 2025 la spesa per
i medicinali dispensati attraverso le farma-
cie aperte al pubblico ha raggiunto i 6.425
milioni di euro, pari al 6,33% del Fondo
sanitario nazionale, mentre quella relati-
va ai farmaci acquistati direttamente dalle
strutture sanitarie pubbliche si & attestata
a 11.811 milioni di euro, corrispondenti
all'11,64% del Fsn. Al netto della spesa per i
farmaci innovativi e per gli antibiotici desti-
nati al trattamento delle infezioni da germi
multiresistenti (580,8 milioni di euro) e dei
gas medicinali (183,8 milioni di euro), la
spesa farmaceutica complessiva nei primi
nove mesi dell'anno ammonta a 18 miliardi
e 420 milioni di euro, con uno scostamen-
to rispetto al tetto programmato pari a 2,85
miliardi.

E quanto emerge dal “Monitoraggio della
spesa farmaceutica nazionale e regiona-
le gennaio-settembre 2025’ presentato al
Consiglio di amministrazione dell’Aifa.
Levoluzione dell'incidenza della spesa
farmaceutica convenzionata e per acqui-
sti diretti sul Fsn nell’attuale monitoraggio
risulta in riduzione rispetto a quella regi-
strata nel precedente “Monitoraggio della
spesa farmaceutica Nazionale e Regionale
gennaio-giugno 2025” Tuttavia, il confronto
della spesa per acquisti diretti, escluso i gas
medicinali, con il relativo tetto dell’8,3% del
Fsn evidenzia una incidenza dell’11,64%,
superiore rispetto a quella registrata nel
medesimo periodo dell'anno precedente
(11,29%), in sforamento del tetto di 3.384
milioni di euro.

Sulla dinamica della spesa per acquisti di-
retti da tetto, hanno inciso I'uscita al 31 di-
cembre 2024 di medicinali con indicazioni
terapeutiche innovative per un rilevante
valore di 494 milioni di euro che, nono-

MONITORAGGIO AIFA
SPESA FARMACEUTICA
GENNAIO-SETTEMBRE 2025

stante I'ampliamento dei criteri di accesso
al fondo farmaci innovativi in seguito alla
pubblicazione della Determinazione Aifa
n. Pres/966/2025 (recante i nuovi criteri
per la classificazione dei farmaci innova-
tivi e degli agenti antinfettivi per infezio-
ni da germi multiresistenti ai sensi della
legge 30 dicembre 2024, n. 207, articolo 1,
commi 281-292), sono stati solo parzial-
mente compensati dall'introduzione di
nuovi medicinali innovativi, residuando
comunque una minore spesa rispetto al
2024 di oltre 220 milioni di euro.
Viceversa, il confronto della spesa conven-
zionata con il relativo tetto del 6,8% del Fsn
evidenzia una incidenza del 6,33%, valore
superiore rispetto a quello registrato nel
medesimo periodo dell'anno precedente
(6,28%), in avanzo rispetto al tetto di -478
milioni di euro. Incide, tuttavia, sulla dina-
mica della spesa convenzionata confron-
tata con il tetto, il recepimento, non anco-
ra completo a settembre 2025, degli effetti
della Determinazione Aifa n.926/2025 di ri-
classificazione degli antidiabetici afferenti
alla categoria delle gliflozine, dalla fascia
A-PHT alla fascia A, che da un lato incre-
mentera la spesa convenzionata e dall’altro
ridurra la spesa per acquisti diretti.

Le differenze regionali. In relazione alle
differenze regionali, anche in questo Mo-
nitoraggio si evidenzia una sensibile varia-
bilita in termini di spesa per gli acquisti di-
retti, con un’incidenza della spesa rispetto
al Fondo sanitario nazionale che varia dal
14,67% della Sardegna al 9,91% e al 9,65%,
rispettivamente di Lombardia e provincia
di Trento. Si registra, inoltre, una variabilita
regionale nel confronto tra I'incidenza del-
la spesa sul FSN nel 2025, rispetto al 2024:
con Regioni che hanno fatto registrare una
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Riguardo alla spesa farmaceutica conven-
zionata, il Monitoraggio evidenzia una crescita
dello +0,2% del numero di dosi giornaliere di-
spensate (pari a +41,5 milioni), a cui corrisponde
un incremento della spesa convenzionata netta a
carico del SSN di 194 milioni di euro (+3,2%), con
sensibili differenze tra le Regioni, di cui otto han-
no fatto registrare uno sforamento del tetto del
6,80% e cinque Regioni ampiamente all'interno
del tetto (<5,4%).

“Per garantire una migliore governance della
spesa - spiega il Presidente di Aifa, Robert Nisti-
c0 - '’Agenzia sta nel frattempo mettendo a punto
una clausola di salvaguardia per gestire l'accesso
alla rimborsabilita di nuovi medicinali ad alto co-
sto e innovativi, oltre a lavorare sulle modalita di
attuazione della norma recentemente introdotta
con la legge di bilancio 2026, inerente alla revi-
sione del prontuario farmaceutico nazionale”.
“Landamento della spesa farmaceutica pubbli-
ca - commenta il Direttore Tecnico Scientifico,
Pierluigi Russo - ¢ influenzato da molteplici fat-
tori, tra i quali 'introduzione di farmaci innova-
tivi e I'invecchiamento della popolazione, che in
Italia presenta un trend di spesa crescente negli

FRIULI-
VENEZIA
GIULIA

UMBRIA

ABRUZZO

.

CAMPANIA

BASILICATA

CALABRIA

“

ultimi 20 anni, simile a quello registrato in
altri Paesi sviluppati e con un sistema sani-
tario pubblico. La crescita della spesa per
acquisti diretti di farmaci di ogni classe di
rimborsabilita da parte delle strutture sa-
nitarie pubbliche ¢ stata del +4,9% attual-
mente (settembre 2025) mentre era del
+9,1% a settembre 2024 e del +15% ad aprile
2024. Nel 2025 registriamo una rilevante ri-
duzione della spesa per farmaci innovativi
a seguito della scadenza dei 36 mesi della
patente di innovativita, prevista per legge,
riversandone l'onere sul tetto degli acquisti
diretti, che presenta una spesa da oltre 10
anni superiore ai livelli programmati. Ne-
gli ultimi due anni - conclude - le nuove
norme introdotte in tema di finanziamento
e regolamentazione dell’assistenza farma-
ceutica e le misure amministrative di rego-
lamentazione dell’accesso ai farmaci poste
in essere dall’Agenzia, stanno concorrendo
e concorreranno ulteriormente ai risultati
finora ottenuti”.



LA FARMACIA TERRITORIALE
EUROPEA VERSO IL 2040:

LA VISIONE DEL PGEU TRA PROSSIMITA,
CLINICA E INNOVAZIONE

I sistemi sanitari europei stanno attraversando una fase di pro-
fonda trasformazione. Linvecchiamento della popolazione,
l'aumento delle patologie croniche e la crescente complessita
dei percorsi di cura incidono in modo rilevante sulla sostenibili-
ta dell'assistenza primaria. A questi fattori si affiancano la rapida
evoluzione delle tecnologie digitali, 'impatto delle crisi climati-
che e geopolitiche e le lezioni apprese durante la pandemia di
Covid-19.

In questo contesto, il Gruppo Farmaceutico dell'Unione Euro-
pea (Pgeu) - che rappresenta gli Ordini dei farmacisti e le asso-
ciazioni nazionali delle farmacie in 33 Paesi europei - ha elabo-
rato una nuova visione strategica per la farmacia territoriale,
delineando il contributo centrale che i farmacisti di comunita
sono chiamati a offrire nei prossimi decenni.

Lemergenza pandemica ha rappresentato un vero stress test per
i sistemi sanitari, mettendone in luce criticita ma anche risor-
se inaspettate. Tra queste, l'accessibilita, la reattivita e la fidu-
cia garantite dalla rete delle farmacie territoriali europee. Dalla
distribuzione di dispositivi di protezione e vaccini alla corretta
informazione sanitaria, i farmacisti hanno svolto un ruolo di pri-
mo piano, affermandosi come punto di riferimento stabile per
cittadini e pazienti. E su questa esperienza che si fonda la rinno-
vata Visione per la Farmacia del Pgeu, orientata a consolidare e
ampliare il ruolo clinico, preventivo e digitale della professione.

Un contesto sanitario in evoluzione

I Pgeu evidenzia come le attuali pressioni demografiche ed epidemio-
logiche impongano una crescente attenzione alla gestione delle terapie
a lungo termine, alla politerapia e all'autogestione del paziente. Paralle-
lamente, le carenze di farmaci sono diventate un fenomeno strutturale,
con un impatto significativo sull’attivita quotidiana del farmacista, che
dedica gia una parte rilevante del proprio tempo alla ricerca di soluzioni
alternative.

A queste sfide si aggiungono i temi della sicurezza informatica e del
contrasto ai farmaci contraffatti, oltre alla necessita di governare la tra-
sformazione digitale in modo inclusivo, evitando 'ampliamento delle
disuguaglianze di accesso alle cure. Anche la sostenibilita ambientale
emerge come una responsabilita condivisa lungo l'intera filiera del far-
maco, mentre i cittadini manifestano aspettative crescenti in termini di
personalizzazione, prossimita e continuita del servizio.

Scopo, visione e missione della farmacia

Lo scopo indicato dal Pgeu e migliorare la salute e la qualita della vita
delle persone e delle comunita, nel rispetto delle diverse architetture
dei sistemi sanitari europei. La visione & quella di farmacisti riconosciuti
come operatori sanitari indispensabili, affidabili, accessibili e dotati di
solide competenze digitali, parte integrante di sistemi sanitari resilienti,
sostenibili e realmente incentrati sul paziente. La missione consiste nel
promuovere il ruolo del farmacista quale garante della farmacoterapia,



ilFarmacista 1 | 2026

Primo Piano ¢ 15

protagonista della salute pubblica e motore
di una crescita professionale continua fon-
data su ricerca e innovazione.

Verso la Vision 2040: dalla
dispensazione al centro sanitario
multi-servizio

Lesperienza della Vision 2030 ha gia avviato
un deciso cambio di paradigma, spostando
l'attenzione dal prodotto al paziente. Servizi
quali vaccinazioni, revisioni dell’'uso dei far-
maci, prescrizioni elettroniche e programmi
di gestione delle patologie minori si sono
sviluppati in molti contesti nazionali. Tutta-
via, la pandemia e le persistenti carenze di
medicinali hanno evidenziato la necessita di
un ulteriore salto di qualita.

La Vision 2040 del Pgeu immagina la farma-
cia come un centro sanitario multi-servizio,
potenziato da strumenti digitali avanzati.
Screening, prescrizioni secondo protocolli
definiti, consulenza farmacogenomica, mo-
nitoraggio delle patologie croniche e pro-
grammi strutturati di aderenza terapeutica
diventeranno parte integrante dell’attivita
professionale, supportati da robotica, piatta-
forme digitali e sistemi di gestione predittiva
delle scorte.

Obiettivi strategici: continuita
assistenziale e integrazione nel Ssn

Tra gli obiettivi prioritari vi e la garanzia di
un’assistenza farmaceutica sicura, continua
e incentrata sul paziente. Le farmacie assi-
curano un accesso ininterrotto ai trattamen-
ti grazie a un‘ampia gamma di medicinali e
dispositivi, orari estesi e servizi attivi anche
24 ore su 24. Accanto alla dispensazione, il
farmacista rafforza il proprio ruolo nell'in-
formazione personalizzata, nel sostegno
all'aderenza terapeutica e nella farmacovigi-
lanza, contribuendo alla sicurezza delle cure
per l'intera popolazione.

Lintegrazione di attivita preventive, diagno-
stiche e terapeutiche rende la farmacia un
presidio di salute pubblica, con un impatto
particolarmente rilevante nelle aree rurali e
socioeconomicamente fragili. Il ruolo clini-
co del farmacista si amplia ulteriormente,
includendo la gestione delle patologie mi-
nori, la collaborazione con i medici nella
gestione delle terapie croniche e l'utilizzo di
test diagnostici point-of-care.

Preparazione alle emergenze e
resilienza del sistema

La farmacia territoriale & individuata come
una componente essenziale delle strategie di
preparazione e risposta alle emergenze sa-
nitarie. Entro il 2040, le farmacie dovrebbero
essere pienamente integrate nelle politiche
nazionali ed europee, con responsabilita de-
finite nella gestione dei farmaci essenziali,

“La Vision 2040 del Pgeu immagina le farmacie come
centri sanitari multi-servizio potenziati da strumenti
digitali. Offriranno screening, prescrizioni secondo
protocolli definiti, consulenza farmacogenomica,
monitoraggio delle malattie croniche e programmi
strutturati di aderenza terapeutica, il tutto integrato da
robotica all’avanguardia, piattaforme digitali e strumenti
di inventario predittivo che anticipino la domanda dei
pazienti e prevengano le interruzioni dell’offerta”

nel triage di prima linea, nella sorveglianza
delle malattie e nella distribuzione di forni-
ture di emergenza. A tal fine, € prevista una
formazione sistematica dei farmacisti sui
protocolli di crisi e sulla comunicazione di
emergenza.

Professione, digitale, sostenibilita

La sostenibilita del modello passa attraver-
so una forza lavoro adeguatamente forma-
ta, valorizzata e distribuita sul territorio.
Investimenti in retribuzioni eque, percorsi
di carriera chiari e formazione moderna
sono considerati indispensabili. Sul fronte
digitale, 'accesso al fascicolo sanitario elet-
tronico, l'utilizzo dell'intelligenza artificiale
a supporto delle decisioni cliniche e solidi
standard di sicurezza informatica consenti-
ranno di rafforzare la continuita assistenzia-
le, preservando al contempo la dimensione
relazionale della professione.

Anche i modelli di remunerazione dovranno
evolvere per riconoscere il valore dei nuovi
servizi farmaceutici e sostenere investimenti

V“U

a lungo termine. Infine, la farmacia territo-
riale & chiamata a integrare pienamente la
sostenibilita ambientale nella pratica quoti-
diana, promuovendo 'uso responsabile dei
farmaci e riducendo gli sprechi, in linea con
gli obiettivi europei di tutela della salute e
dell'ambiente.

Prospettive

La visione del Pgeu riconosce nella fiducia
dei cittadini e nella capillarita della rete delle
farmacie una risorsa strategica per la resi-
lienza dei sistemi sanitari europei. Investire
nel ruolo del farmacista significa rafforza-
re la capacita di risposta ai bisogni di salu-
te, ridurre le disuguaglianze e promuovere
un’assistenza piu efficiente e centrata sulla
persona. Il percorso & gia avviato e il Pgeu,
in collaborazione con istituzioni, professioni
sanitarie e stakeholder, si impegna a trasfor-
mare questa visione in una realta concreta,
fondata sulla competenza scientifica e sulla
presenza quotidiana del farmacista nelle co-
munita.
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e - L'Europa della salute si da nuove regole per uscire dalla fragilita e
garantire ai pazienti antibiotici, vaccini, insuline e farmaci salvavi-

ta. Il Parlamento europeo ha approvato, con una larga maggioranza
4 ® \J (503 voti favorevoli, 57 contrari e 108 astensioni), la sua posizione sul
regolamento per i medicinali critici, il primo provvedimento organi-
co che mira a spezzare la dipendenza da importazioni extra-Ue e a
costruire una “autonomia strategica” farmaceutica. Obiettivo dichia-
rato: assicurare che shock globali, come la pandemia o le tensioni
geopolitiche, non lascino piu senza cure i cittadini europei.
1 testo, che ora dovra essere negoziato con il Consiglio Ue (gli Stati
membri), ruota attorno a tre pilastri: finanziare la produzione inter-
na, modificare le regole degli appalti pubblici e coordinare le scorte
nazionali.
Il principio “Compra europeo’ e la svolta negli appalti
| Parlamento Ue La novita piu politica & I'introduzione di un criterio di preferenza “Buy European” negli ap-
approva una pos izione pallti pubblici t‘ransfrontalieri. Significa ch?, per i farmac.i definiti ."critici': le autorité\. ch‘e'ac—
- quistano congiuntamente dovranno favorire i produttori che realizzano una parte significa-
neQOZIaIe dura sul Ia tiva del medicinale nell'Ue. “Abbiamo stabilito un principio chiaro e forte: il prezzo non puo
nuova Iegge dei | pii essere 'unico criterio - ha dichiarato il relatore della legge, Tomislav Sokol (PPE, Croazia)
medicinali critici. | -lasicurezza dell'approvvigionamento, la resilienza delle catene e la capacita produttiva in
Pri o rit é, aI | a pro d u Zi one Ue dev.ono contare. Questo spstiene fornit(?ri affidabili”. . .
. Per attivare una procedura di appalto congiunto transfrontaliero - strumento chiave per am-
Internas scorte massare la domanda e negoziare meglio - bastera I'adesione di cinque Paesi, e non i nove

coordinate e er qli | inizialmente voluti dalla Commissione. Questo dovrebbe rendere lo strumento pit1 snello e
’ p
app alti , il prezzo non utilizzabile, con potenziali benefici per farmaci orfani, antimicrobici e terapie innovative ad

sara piu I’'unico criterio. | ¥
S fo) kO I “R aﬂ:o rziam o) Fondi Ue alla produzione interna e scorte comuni

’ . Il Parlamento chiede che il sostegno finanziario a “progetti industriali strategici” situati in Eu-
I aUt_onom 1a, ropa diventi una priorita assoluta nel bilancio Ue attuale e nel prossimo quadro finanziario
la sicurezza pluriennale (2028-2034). Le aziende che beneficeranno di fondi pubblici dovranno rispettare

d’ app rovvig ionamento | “obblighi chiari} il primo dei quali & dare priorita di fornitura al mercato Ue.
e fondamentale” Per gestire le crisi, gli eurodeputati vogliono un meccanismo di coordinamento Ue per le
" | scorte nazionali e per costituire riserve di emergenza di farmaci critici. In caso di carenza
grave, la Commissione avrebbe l'ultima parola per ordinare la ridistribuzione delle scorte
da uno Stato membro a un altro, fungendo da assicuratore continentale contro I'insicurezza.

11 contesto: oltre il 50% delle carenze ¢ dovuto a problemi di produzione

La proposta della Commissione, presentata nel marzo 2025, nasce dalla consapevolezza di
una vulnerabilita strutturale: oltre il 50% delle carenze di farmaci segnalate nell'Ue € dovuto
a problemi nella catena di produzione, spesso legati alla scarsita di principi attivi, molti dei
quali oggi sono prodotti quasi esclusivamente in Cina e India. La legge punta a invertire que-
sta tendenza, garantendo non solo la disponibilita di farmaci essenziali, ma anche I'accesso a
medicinali innovativi che soffrono di “fallimenti del mercato”.

Il negoziato con gli Stati membri, che spesso difendono le proprie competenze in materia
sanitaria e i bilanci nazionali, non sara semplice. Ma il voto di ieri del Parlamento, netto e tra-
sversale, lancia un segnale forte: 'Unione & determinata a costruire, anche nel settore farma-
ceutico, quella sovranita che i cittadini chiedono a gran voce dopo le crisi degli ultimi anni.
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EMA: 38 NUOVI PRINCIPI
ATTIVI SU 104 MEDICINAL]
RAGCGOMANDATI NEL 2025

Dalle terapie innovative ai farmaci per le malattie
rare, fino ai biosimilari e ai trattamenti per la salute
globale, il bilancio annuale dell’Agenzia europea
per i medicinali fotografa i principali avanzamenti

LEma accelera sull'innovazione, nel 2025 ha
raccomandato l'autorizzazione all'immissio-
ne in commercio per 104 medicinali. Di que-
sti, 38 contenevano un nuovo principio attivo
mai autorizzato prima nell'Unione Europea.
Tra questi rientrano medicinali che rappre-
sentano un'importante innovazione o un
contributo alla salute pubblica, come il pri-
mo medicinale per il trattamento della bron-
chiectasia non associata alla fibrosi cistica,
un trattamento innovativo per ritardare 1'in-
sorgenza del diabete di tipo 1 in stadio 3 nei
bambini e negli adulti e il primo medicinale
orale per il trattamento della depressione po-
stpartum dopo il parto.

LI'’Agenzia europea per i medicinali ha inol-
tre raccomandato 16 medicinali per malattie
rare, tra cui il primo medicinale per curare la
sindrome di Wiskott-Aldrich, una rara ma-
lattia ereditaria del sistema immunitario che
colpisce quasi esclusivamente i maschi, e una
terapia genica modificatrice della malattia
applicata come gel topico per curare le ferite
nei pazienti di tutte le eta affetti da una rara
condizione che rende la pelle molto fragile
(epidermolisi bollosa distrofica).

Adottati inoltre pareri positivi per tre medi-
cinali destinati all'uso in Paesi extra-UE, tra
cui un medicinale per la profilassi pre-espo-
sizione (PrEP) in combinazione con pratiche
sessuali sicure per ridurre il rischio di infezio-
ne da virus dellimmunodeficienza umana
di tipo 1 (HIV-1) acquisita per via sessuale in
adulti e adolescenti. Questo medicinale faci-
litera 'assunzione e l'aderenza alla PrEP poi-
ché deve essere somministrato solo due volte
all'anno tramite iniezione sottocutanea.

Sono state poi formulate 41 raccomandazioni
per nuovi prodotti biosimilari.

Le innovazioni che fanno la differenza
Tra le piu significative innovazioni approvate:
e Brinsupri (brensocatib): & il primo tratta-

terapeutici del 2025

mento autorizzato per la bronchiectasia
non fibrocistica, una grave malattia polmo-
nare cronica e progressiva.

o Teizeild (teplizumab): una terapia first-in-
class per ritardare I'insorgenza del diabete
ditipo 1 in stadio 3 in adulti e bambini dagli
8 anni.

« Vyjuvek (beremagene geperpavec): una te-
rapia genica modificante la malattia, appli-
cata come gel topico, per la cura delle ferite
in pazienti di tutte le eta affetti da epidermo-
lisi bollosa distrofica, una rara condizione
che rende la pelle estremamente fragile.

e Waskyra (etuvetidigene autotemcel): la
prima medicina per la sindrome di Wi-
skott-Aldrich, una rara malattia ereditaria
del sistema immunitario che colpisce quasi
esclusivamente i maschi.

Farmaci per le malattie rare e accesso
globale

Per quanto riguarda 'impegno per i pazien-
ti con malattie rare che si concretizza in 16
medicinali raccomandati nel 2025 con la
designazione di “farmaco orfano” Oltre a
Waskyra, spicca Zemcelpro, una terapia con
cellule staminali per tumori del sangue.
LEma ha inoltre adottato tre pareri positivi
per farmaci destinati a paesi al di fuori dell'UE
nell'ambito della procedura “EU-Medicines
for all’] in cooperazione con 'Oms. Tra que-
sti, Lenacapavir Gilead per la profilassi pre-e-
sposizione (PrEP) contro 'HIV-1, che grazie
a una somministrazione semestrale per inie-
zione sottocute promette di facilitare 1'ade-
renza alla terapia.

Biosimilari: pilastro per la sostenibilita
1l record di 41 biosimilari raccomandati se-
gna una tappa cruciale. Di questi, 23 conten-
gono denosumab, un anticorpo monoclonale
usato in endocrinologia. Dal 2005, 'Ema ha
valutato 181 domande e approvato 165 biosi-
milari, confermandoli come parte integrante

77

Questo il hilancio
2025 pubblicato da
Ema nel suo report

SCARICA
IL DOCUMENTO

del sistema sanitario per la gestione dei costi e
I'ampliamento dell’accesso alle cure.

Sicurezza e monitoraggio post-

marketing

Nel 2025, 'Ema e gli Stati membri hanno

emanato inoltre importanti raccomandazioni

di sicurezza, tra cui:

« Nuove restrizioni per 'azitromicina per con-
trastare I'antibiotico-resistenza.

« Un avviso di “black box” sul foglietto illustrati-
vo dell'ossicodone per i rischi di dipendenza.

« Laggiornamento delle informazioni sul se-
maglutide per includere un raro effetto col-
laterale a carico del nervo ottico (Naion).

« La sospensione mantenuta per Oxbryta dopo
che studi clinici hanno mostrato un aumento
di episodi di dolore improvviso e decessi.
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LA NUOVA REVISIONE SU THE LANCET

La nuova revisione
sistematica e meta-analisi,
pubblicata su The Lancet
Obstetrics, Gynaecology,

& Women'’s Health ha
esaminato 43 studi e ha
rilevato che gli studi piu
ampi e metodologicamente
piu rigorosi, come quelli
con confronti tra fratelli,
forniscono solide prove che
il paracetamolo durante

la gravidanza non causa
autismo, Adhd o disabilita
intellettiva

by
_ ; ' _)
NTEm!ETTl d

Non ci sono prove che l'uso di paracetamolo durante la gravidanza aumenti il rischio di auti-
smo, disturbo da deficit di attenzione/iperattivita (Adhd) o disabilita intellettiva tra i bambini,
secondo la sintesi pili rigorosa delle prove attuali pubblicata sulla rivista The Lancet Obstetrics,
Gynaecology, & Women'’s Health

Nel settembre 2025, 'amministrazione statunitense ha suggerito che 'assunzione di paraceta-
molo durante la gravidanza potrebbe aumentare il rischio di autismo tra i bambini. Precedenti
meta-analisi suggerivano piccole associazioni tra paracetamolo in gravidanza e aumento del
rischio di autismo e Adhd, ma queste si basavano spesso su studi soggetti a bias.

Questa nuova revisione sistematica e meta-analisi ha esaminato 43 studi e ha rilevato che gli
studi pitt ampi e metodologicamente pit rigorosi, come quelli con confronti tra fratelli, forni-
scono solide prove che il paracetamolo durante la gravidanza non causa autismo, Adhd o disa-
bilita intellettiva.

Gli autori affermano che i risultati dei confronti tra fratelli e i risultati aggregati di pili studi sug-
geriscono che le associazioni precedentemente segnalate tra paracetamolo durante la gravi-
danza e autismo, Adhd o disabilita intellettive potrebbero essere dovute ad altri fattori materni,
come dolore latente, disagio, febbre o predisposizione genetica, piuttosto che a un effetto diret-
to del paracetamolo.
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