Il volume — destinato a legali, operatori del settore e aziende farmaceutiche — si
propone di analizzare il diritto del farmaco, nel tentativo di dare sistematicita ad
una materia che ha dato adito nel corso degli anni ad un’imponente produzione
normativa, anche di matrice eurounitaria, non sempre coordinata ed intelligibile, in
quanto dettata da esigenze eterogenee.
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Introduzione alla seconda edizione

Dopo quasi dieci anni vede la luce la seconda edizione del Diritto del farmaco.

La prima rappresentava una novita assoluta nel segmento di mercato dottrina-
le relativo al diritto farmaceutico. Questa disciplina, insegnata in qualche corso
di laurea in Farmacia e Chimica e tecnologia farmaceutica, oltre che in poche
scuole di specialita, non disponeva (e invero continua a non disporre) di una
letteratura adeguata, a livello didattico come pure scientifico. In effetti, di diritto
farmaceutico si occupano marginalmente le pochissime riviste di diritto sanitario.
Altri minori bollettini raccolgono erraticamente giurisprudenza senza pretese di
scientificita.

Dalla situazione cosi descritta deriva che il nostro manualetto continua a col-
mare una perdurante lacuna nel panorama degli studi e delle ricerche in questa
area dottrinale.

1l taglio del volume ¢ sufficientemente flessibile da consentirgli di rivolger-
si a operatori delle aziende, pubblici amministratori, professionisti del settore,
studiosi.

Ci auguriamo che la risposta dei lettori sia conforme alle nostre aspettative e
ai nostri sforzi.

Milano, luglio 2024

Giuseppe Franco Ferrari
Fausto Massimino



Introduzione

Introduzione alla prima edizione

La materia della disciplina dei farmaci ¢ usualmente considerata terreno esclusi-
vo dei pratici, siano essi operatori del settore, con qualificazione di chimici, farma-
cisti, tecnologi farmaceutici, biologi, ingegneri chimici, oppure avvocati. Il risultato
di questo approccio consiste infatti per la maggior parte in scritti di taglio operativo,
finalizzati all’uso industriale o utilizzati nei rapporti con le pubbliche amministra-
zioni. Eppure, sul piano legale, il settore ha raggiunto un livello di stratificazione di
fonti e di complessita contenutistica tale che, nel linguaggio di M.S. Giannini, esso
potrebbe da tempo definirsi ordinamento sezionale. Si potrebbe lavorare intorno alla
individuazione di principi, al coordinamento delle fonti specie dopo la massiccia
entrata in campo di quelle europee e I’intrico di competenze statali e regionali a
seguito della non felicissima riforma costituzionale del 2001, alla produzione giu-
risprudenziale della Corte costituzionale e dei giudici amministrativi dei due gradi,
all’incidenza dell’operato delle autorita indipendenti. N¢é si puo dimenticare che, al
di la dell’interesse concettuale, il settore ha in Italia un’importanza molto rilevante
in termini di capitale investito e di numero di addetti, collocandosi tra i settori indu-
striali con maggiore fatturato e occupando il primo posto assoluto per incremento del
fatturato nel periodo 2010 - 2013; e cid benché proprio la complessita burocratica e
le sue ricadute possano, in questo piu che in altri ambiti, disincentivare le imprese
dall’accrescere gli impegni.

L’elaborazione dottrinale, pero, ¢ tuttora limitata. Essa si riduce a riviste giuridi-
che diffuse soprattutto tra gli operatori del settore, a voci di enciclopedie giuridiche,
a rare note a sentenza in ordine alle decisioni giudiziali pit importanti, a sporadici
contributi su riviste sanitarie. E cio nonostante che, soprattutto nell’ultimo decennio,
il lavorio giurisprudenziale nel settore sia venuto crescendo di mole e di intensita
qualitativa. Basti pensare non solo alle pronunce sulla classificazione dei farmaci,
sul loro prezzo ed in genere sui criteri di calcolo e di applicazione dei tetti di spesa
pubblica in materia farmaceutica, ma anche a quelle di contenzioso di appalti, dalle
quali spesso emergono problematiche pit complesse rispetto alle modalita di aggiu-
dicazione o di formulazione dei bandi, e naturalmente a quelle di ambito brevettuale
e di tutela dei diritti di proprieta intellettuale. Da ultimo, si € registrato un certo in-
terventismo dell’ Autorita per la concorrenza ed il mercato. Insomma, il materiale da
ricondurre ad unita e ricostruire sistematicamente non manca certo, anzi € di mole e
di varieta crescenti.

Gli autori di questo volume hanno pensato quindi che i tempi fossero maturi per
uno sforzo di elaborazione, di sintesi e di affinamento. Non si ha certo la pretesa,
né tanto meno la presunzione, di operare ipso facto un salto di qualita, che richie-
derebbe anni di contributi e di discussione su di un livello diverso da quello medio
registrato sin qui. Quanto meno, pero, si ¢ provato a produrre un testo che possa
fungere da catalizzatore del dibattito ¢ da principio di coagulo dell’attenzione e della
elaborazione.
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Introduzione

L’idea perseguita e, si spera, attuata ¢ stata quella di tentare anzi tutto una descri-
zione il piu possibile completa del diritto del farmaco, ormai tutto collocato nella
prospettiva del rapporto con la pubblica amministrazione, dalla fase della ricerca e
sperimentazione a quella dell’autorizzazione a produrre, a quelle della produzio-
ne, della distribuzione, dell’acquisizione da parte del Servizio sanitario nazionale,
a quella del consumo, con particolare focalizzazione sui medicinali rimborsati dal
SSN e riferimenti incidentali sui prodotti a carico dei pazienti. Ciascuna di queste
fasi implica e presuppone procedimenti e provvedimenti autorizzativi, attivita di vi-
gilanza e controllo, potesta sanzionatorie, forme di tutela, in via di autotutela con-
tenziosa o di richiesta di controllo giurisdizionale. La dimensione amministrativa ¢
quindi fortissima e penetrante, e tale ¢ destinata a restare al di la dei vari tentativi di
semplificazione che si sono susseguiti ad ondate successive almeno dalla meta degli
anni ’90 e che hanno visto in prima fila le istituzioni confindustriali. Le discipline di
fonte europea in tema di salute, igiene pubblica e sicurezza, protezione del consuma-
tore, hanno incrementato, piuttosto che attenuato, le esigenze di intervento pubblico
nel settore, ed ¢ dubitabile che queste ultime si vengano a ridurre nel prossimo futu-
ro. Il materiale da utilizzare nella parte descrittiva era dunque molto ampio.

Si ¢ cercato poi di ricavare, quando possibile, indicazioni sistematiche da esso,
anche se la successione di norme nel tempo, dai primi anni 90 ad oggi, ¢ stata dav-
vero imponente ed ingovernabile, dettata com’era da esigenze multiformi e non con-
cordanti, come di volta in volta quelle di contenimento della spesa pubblica, di attua-
zione di discipline europee, di governo della proprieta intellettuale nelle sue diverse
forme, di razionalizzazione delle politiche di acquisto da parte dei soggetti pubblici,
ed ha impresso evoluzioni non solo non sequenziali ma non di rado schizofreniche
al formante legislativo di settore, condizionando non sempre prevedibilmente gli
sviluppi di quello giurisprudenziale.

Quando possibile, infine, si ¢ cercato di analizzare i singoli tornanti evolutivi
della materia, ricostruendone quindi le fasi di sviluppo nel tempo, che spesso con-
sentono di fare luce sugli sbocchi finali, la cui logica ¢ talora in se stessa discutibile
o addirittura incomprensibile.

Gli autori non sono certi che questo ambizioso programma di ricerca e di esposi-
zione sia stato compiutamente realizzato. Confidano tuttavia di avere almeno inizia-
to a darvi corso, sperando che I’incoraggiamento dei lettori, oltre a confortarli circa
I’'utilita del lavoro fatto, li induca a proseguire nello sforzo, affinando gli strumenti
di analisi e aggiornando e migliorando il prodotto.

Gli autori desiderano ringraziare i collaboratori che li hanno aiutati nella raccolta
dei materiali e nella redazione: gli avvocati Erica Bianco e Carlotta Ungaretti, 1 dot-
tori dr. Juan José Allevi e Anna Castelli.

Milano, maggio 2015

Giuseppe Franco Ferrari
Fausto Massimino
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