
   
 

   

 

Comunicato n. 34                                                                                                                                 14 luglio 2025 

 

L’AIFA ridefinisce i criteri di atribuzione del “paten�no” di innova�vità ai farmaci 

Possibile corsia preferenziale per le imprese che investono in Italia nella ricerca preclinica e clinica. 
Accesso immediato al Fondo innova�vi per gli an�bio�ci “reserve”, u�lizza� contro i germi mul�resisten� 

 

L’AIFA riscrive i requisi� per il riconoscimento dell’innova�vità terapeu�ca, premiando i farmaci per patologie 
senza reali alterna�ve di cura o con valore aggiunto terapeu�co rispeto a quelli già in commercio. A definirlo 
è la Determina pubblicata nella Gazzeta Ufficiale del 12 luglio, fruto di un’ampia consultazione con 
associazioni dei pazien� e stakeholder, che definisce anche i nuovi criteri per la classificazione dei farmaci 
innova�vi e per la ges�one degli agen� an�nfe�vi per infezioni da germi mul�resisten�, come previsto 
dall’ul�ma legge di Bilancio. Per la prima volta vengono inclusi automa�camente nel Fondo Farmaci Innova�vi 
gli an�bio�ci per la lota all’an�microbico-resistenza e viene premiata la ricerca nazionale in campo 
farmaceu�co. In fase di valutazione dell’innova�vità, potrà infa� essere considerato un valore aggiunto se lo 
sviluppo preclinico e clinico del medicinale è stato elaborato e condoto in via prevalente in Italia. Un doppio 
vantaggio per le aziende che investono in ricerca nel nostro Paese e per gli assis��, dato che il “paten�no” 
dell’innova�vità consente l’accesso immediato alla rimborsabilità con automa�co inserimento nei prontuari 
regionali, l’accesso al finanziamento tramite il Fondo per i farmaci innova�vi da 1,3 miliardi, di cui 100 milioni 
des�na� agli an�bio�ci “reserve”, oltre che una corsia preferenziale per l’approvvigionamento da parte degli 
ospedali. 

“L’obie�vo è otenere farmaci innova�vi nelle aree terapeu�che in cui c’è una reale necessità, a vantaggio 
dei citadini e dello stesso SSN. È essenziale stabilire quali farmaci possiedono un vantaggio terapeu�co tale 
da meritare incen�vi economici che, per garan�re la sostenibilità del sistema, non possono essere estesi a 
tuto ciò che è semplicemente nuovo – afferma il Presidente di AIFA, Robert Nis�cò - Allo stesso tempo, 
rafforziamo l’impegno per promuovere la ricerca e lo sviluppo farmaceu�co nel nostro Paese e il contrasto 
all’an�bio�co-resistenza”.   

Le nuove regole per l’accesso al Fondo Farmaci Innova�vi sono illustrate nel documento allegato alla 
Determina. “L'innova�vità di un farmaco – si spiega - è valutata sulla base della tecnologia di produzione del 
suo principio a�vo, del suo meccanismo d'azione, della modalità della sua somministrazione al paziente, 
della sua efficacia clinica e sicurezza, dei suoi effe� sulla qualità della vita nonché delle sue implicazioni 
sull'organizzazione dell'assistenza sanitaria”. Lo status di medicinale innova�vo, necessario per l’accesso alle 
risorse e ai benefici del Fondo, viene valutato e atribuito dalla CSE dell’AIFA, sulla base dei nuovi criteri 
introdo�: bisogno terapeu�co, vantaggio terapeu�co aggiunto, qualità delle prove. Il bisogno terapeu�co - 
si legge nel documento - è determinato dalla necessità di terapie u�li per il tratamento di una mala�a per 
la quale non ci siano terapie disponibili o quando queste “presentano un profilo di efficacia/sicurezza non 
soddisfacente”. L’innova�vità è riconosciuta in presenza di un bisogno terapeu�co, di un vantaggio 
terapeu�co aggiunto e di una qualità delle prove almeno “moderato”. Questo in riferimento alle due scale di 
valore riportate nello stesso allegato che prevedono 5 livelli per il vantaggio terapeu�co (massimo, 



   
 

   

 

importante, moderato, minore e assente), mentre sono 4 i livelli per la qualità delle prove (alta, moderata, 
bassa e molto bassa). Nel caso di medicinali per mala�e rare e ultra-rare “l’innova�vità terapeu�ca potrà 
essere valutata anche in presenza di una qualità delle prove ‘bassa’”. 

L’accesso al Fondo Farmaci Innova�vi avrà una durata massima di 36 mesi e può essere riconosciuto solo a 
farmaci per il tratamento di “mala�e o condizioni patologiche gravi a medio-basso impato epidemiologico”. 
L’azienda �tolare dell’AIC “può richiedere l’atribuzione del requisito dell'innova�vità terapeu�ca qualora il 
medicinale, nella specifica indicazione terapeu�ca, abbia dimostrato rispeto alle alterna�ve terapeu�che (se 
presen�), di essere in grado di determinare la guarigione o di ridurre il rischio di complicazioni letali o 
potenzialmente letali, rallentare la progressione della mala�a, migliorare la qualità della vita dei pazien�”. 
Non sono oggeto di valutazione gli an�bio�ci defini� ‘reserve’ secondo la classificazione dell’Organizzazione 
Mondiale della Sanità, da u�lizzare solo nelle infezioni da germi mul�resisten�. Da quest’anno entrano di 
dirito nel Fondo Innova�vi, per incen�vare l’impegno contro la resistenza an�microbica. 


