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ABSTRACT

Questo paper offre una lettura integrata, giuridica ed economica integrata, del mercato
farmaceutico cinese, con particolare attenzione alla regolazione, alla filiera produttiva e alle
opportunita e vincoli per gli operatori europei. La prima parte ricostruisce i pilastri normativi —
classificazione dei farmaci, volume-based procurement, NRDL, patent linkage e PTE — mentre la
seconda analizza le dinamiche di mercato, i canali distributivi, il finanziamento e le strategie di
ingresso possibili per imprese estere. Il lavoro combina dati recenti (2022—2026) e analisi di policy
per valutare come le riforme abbiano ridisegnato prezzi, volumi e incentivi all'innovazione, e per
proporre percorsi praticabili per ricerca, licensing e canali retail/digitali. “La Cina € oggi il secondo
mercato farmaceutico al mondo per valore — circa 252 miliardi di dollari nel 2024, dopo gli Stati
Uniti — e il primo per volumi misurati in dosi giornaliere definite.” “Questo paper rappresenta il
primo risultato dell’Accordo di Cooperazione Strategica tra Centro Einaudi e Zunarelli — Health
Law Asia.”

PAROLE CHIAVE Cina, regolazione farmaceutica, VBP, NRDL, patent linkage, accesso al mercato,
strategie europee.

PREMESSA

La Cina ¢ oggi il secondo mercato farmaceutico al mondo per valore — circa 252 miliardi di dollari
nel 2024, dopo gli Stati Uniti — e il primo per volumi misurati in dosi giornaliere definite, con un
indice di consumo che, posto pari a 100 il livello del 2020, ¢ atteso raggiungere 196 entro il 2030
secondo le proiezioni dell'IQVIA Institute. La distanza fra valore e volume ¢ la sintesi piti nitida della
politica farmaceutica cinese dell'ultimo quinquennio: forte espansione dei consumi reali,
contenimento aggressivo della spesa unitaria, redistribuzione delle risorse risparmiate verso
I'innovazione.

Una recente monografia di Andrea Sorgato — pubblicata nel volume 28/2021 della rivista
Concorrenza e Mercato della Giuffre e dedicata ai profili di regolazione pubblicistica e di market
access del settore farmaceutico cinese — offre una ricostruzione sistematica del quadro normativo
che si € andato componendo a partire dal piano Healthy China 2030 e dai piani quinquennali XIII e
XIV. Il presente articolo prende le mosse da quel lavoro, evolvendolo alla luce dei dati e delle riforme
intervenute fra il 2022 e il 2026, costruendo una lettura integrata giuridico-economica della filiera
nelle sue diverse fasi: ricerca, produzione, distribuzione all'ingrosso, vendita ospedaliera, retail
tradizionale e on-line, finanziamento pubblico e privato. Particolare attenzione & dedicata alle
modalita di partecipazione delle imprese estere, anche europee, ai diversi segmenti della catena del
valore, e al contributo che il piano quinquennale XV - approvato il 12 marzo 2026 nella Quarta
sessione della Quattordicesima Assemblea Nazionale del Popolo per il quinquennio 2026-2030 —
fornisce in chiave di una evoluzione dell’ordinamento farmaceutico cinese e delle politiche di
sviluppo del sistema di cura.

L'articolo si compone di due parti. La prima, di taglio giuridico, ripercorre i pilastri del sistema
regolatorio cinese: la classificazione dei farmaci, il volume-based procurement, la negoziazione del
rimborso, il patent linkage e la patent term extension. La seconda, di taglio economico, descrive la
filiera, i flussi di finanziamento, 1'evoluzione dei consumi e le strategie di ingresso degli operatori
esteri. La cornice di lettura e quella che la stessa Costituzione cinese impone: la concorrenza non €
bene giuridico in sé ma strumento al servizio dell'innovazione e della sostenibilita del sistema, in
un'economia che resta a guida pubblica.
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PARTE | . IL QUADRO GIURIDICO-REGOLATORIO

1. Cornice costituzionale e gerarchia delle fonti

L'analisi del settore farmaceutico cinese non puo prescindere dalla cornice costituzionale. Gli articoli
7 e 11 della Costituzione della Repubblica Popolare definiscono una gerarchia chiara: 1'economia di
Stato e la "forza trainante" del sistema economico, mentre i settori non pubblici — incluso il capitale
estero — costituiscono "componenti importanti” dell'economia socialista di mercato, ma in posizione
funzionalmente subordinata. La concorrenza non € dunque un valore tutelato ex se, ma una leva
tecnica che il legislatore puo azionare per perseguire obiettivi di interesse generale: innalzamento
qualitativo della produzione interna, sostenibilita della spesa pubblica, accelerazione
dell'innovazione.

Il sistema delle fonti del diritto farmaceutico ruota attorno a due provvedimenti di rango legislativo
— la Drug Administration Law (rifusa nel 2019) e la Patent Law (riformata nell'ottobre 2020 ed
entrata in vigore il 1° giugno 2021) — affiancati da un ricco apparato di Regulations, Opinions e
Administrative Measures emanate dal Consiglio di Stato e dalle amministrazioni di settore: la NMPA
(National Medical Products Administration), oggi incardinata nel SAMR, per le funzioni regolatorie
sui farmaci; il CNIPA per i brevetti; la NHSA (National Healthcare Security Administration) per il
rimborso e gli acquisti centralizzati. La pianificazione strategica resta affidata ai Piani Quinquennali,
I'ultimo dei quali approvato il 12 marzo 2026 per il quinquennio 2026-2030, e al piano Healthy
China 2030, approvato nel 2016, che indicano gli obiettivi di lungo termine — qualita, innovazione,
sostenibilita — entro cui si muovono le riforme di dettaglio.

2. Lariforma della classificazione: dalla nozione sino-centrica agli standard
internazionali

Fino al 2015 la Cina classificava come "nuovo" il farmaco non ancora commercializzato sul proprio
territorio nazionale, anche se ampiamente diffuso all'estero, e come "generico" il farmaco prodotto
sulla base di standard preesistenti. Si trattava di un impianto definitorio che proteggeva la copia
domestica e creava barriere all'ingresso per gli innovatori globali. La Opinion n. 44 del Consiglio di
Stato (2015) ha rotto questo schema: "nuovo" diventa il farmaco mai commercializzato nel mondo,
"generico" il farmaco con identica qualita, efficacia e sicurezza dell'originator a prescindere dalla
provenienza.

Le Drug Registration Administrative Measures, in vigore dal 1° luglio 2020, hanno consolidato la
nuova tassonomia in tre categorie: innovative drugs, improved new drugs e generics/biosimilars. La
conseguenza, &€ dirompente: un farmaco originator occidentale, una volta scaduto il brevetto, perde
le proprie caratteristiche giuridiche di innovativita e viene registrato in Cina come "generico", con
tutte le conseguenze in tema di procedure di acquisto e rimborso. Resta tuttavia parzialmente
irrisolto il nodo della bioequivalenza: la NMPA non rilascia, in sede di registration certificate, una
certificazione di equivalenza con l'originator paragonabile a quella prevista dal regime UE e
statunitense. Per questo, dal 2018, ¢ stato dato impulso operativo al programma GQCE (Generic
Quality Consistency Evaluation), che funge da soglia qualitativa di accesso alle gare centralizzate.

3. Il volume-based procurement: dieci anni di compressione dei prezzi

Il volume-based procurement (VBP) — gara centralizzata nazionale che assegna al vincitore una
quota di acquisti pari al 60—70 % del fabbisogno provinciale o nazionale, in cambio di forti sconti —
e il meccanismo che ha piu profondamente modificato la dinamica concorrenziale del settore. La
prima edizione, lanciata nel 2018 in undici citta-pilota (il cosiddetto schema 4+7), copriva 25
molecole ed ottenne riduzioni medie del 52 % rispetto ai prezzi pre-gara. Gli undici round successivi
hanno consolidato e generalizzato il meccanismo. La letteratura internazionale (L.E.K. Consulting,
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2025) stima in oltre 60 miliardi di dollari il risparmio cumulato per il sistema, con circa I'80 % dei
risparmi reindirizzato al finanziamento dei farmaci innovativi tramite la NRDL.

TABELLA 1 — ESITI DEI ROUND NAZIONALI DI VOLUME-BASED PROCUREMENT (2018-
2025)

Riduzione media

N. molecole Vincitori esteri
prezzo

1(4+7) 2018 25 =52% 2

2-7 2019—22 294 (cumul.) ~ 53 % (media) pochi

8 2023 39 ~56 % 5

9 2024 41 =58 % 5

10 2024 62 =70 % pochi

11 2025 55 non divulgato limitati

Fonte: elaborazione su dati NHSA, ChemLinked, Navlin Daily, Caixin Global, Simon-Kucher (2025). I dati su "vincitori esteri"”
includono produttori indiani di generici.

Due fenomeni recenti meritano attenzione. Il primo & la presenza marginale dei vincitori esteri: nel
nono round (2024), su 205 produttori aggiudicatari, solo cinque erano stranieri — quattro indiani
per generici e la svizzera Ferring come unica originator. Il dato conferma che la competizione VBP ¢
di fatto un terreno sostanzialmente nazionale, dove la qualita GQCE e i costi di produzione domestici
cinesi rendono il prezzo di breakeven inaccessibile per la maggior parte delle imprese europee. 1l
secondo fenomeno ¢ l'apertura, nel 2025, di una fase di parziale rimodulazione: 1'undicesimo round,
conclusosi a Shanghai il 28 ottobre 2025, ha per la prima volta non reso pubblici i prezzi di
aggiudicazione e ha escluso preventivamente circa 70 molecole per ragioni di sicurezza o di dispute
brevettuali. Si tratta di un segnale di moderazione dopo le critiche sulla compressione eccessiva dei
margini, ma non di un cambio di paradigma.

Il 23 giugno 2026 ¢ stato infine lanciato il dodicesimo round del VBP, che interessa 65 molecole e
che, per la prima volta, segna una parziale controtendenza creando le condizioni per una “riserva”
nelle forniture ospedaliere a favore del farmaco originator anche in assenza dell’aggiudicazione nella
prima fase di gara, a condizione che venga accettata la riduzione di prezzo a una soglia minima
predeterminata. Cido non determina una certezza nella fornitura ma la possibilita di mantenere il
farmaco prescrivibile e quindi acquistabile a seconda della decisione del medico. Non € quindi questa
una misura di favore ma un tentativo di bilanciare contenimento della spesa con la liberta
prescrittiva e la continuita terapeutica.

4. La National Reimbursement Drug List: la negoziazione come strumento di
selezione

1l sistema di rimborso € imperniato sulla National Reimbursement Drug List (NRDL), gestita dal
2018 dalla NHSA. La revisione, divenuta annuale dal 2017, prevede una negoziazione fra autorita e
impresa con sconti medi pari al 60-63 % rispetto al prezzo di partenza. La struttura della
negoziazione ¢ duplice: una corsia ordinaria di ammissione (per farmaci off-patent a basso costo) e
una corsia di negoziazione, che riguarda quasi esclusivamente i farmaci innovativi sotto brevetto e
dove il tasso di successo nel 2024 ha raggiunto un picco settennale dell'88 %. Lo sconto medio nello
stesso anno e¢ stato del 63 %, il piu alto da quando le revisioni sono divenute annuali.

TABELLA 2 — NEGOZIAZIONI NRDL 2021-2025

Nuovi inserimenti Sconto medio Quota domestica
2021 117 / 94 74 =62 % =58 %
2022 ampio 111 = 60 % = 65 %
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Candidati /

negoziati Nuovi inserimenti Sconto medio Quota domestica
2023 224 /143 121 = 61,7% = 68 %
91 (di cui 89 o ey ® o ®
2024 249 /117 negoziati) =~ 63 % =71%

ampio (oncologia

2025 shortlist 41 % 36)

=~ 60 % >70 %

Fonte: elaborazione su dati NHSA, Greenberg Traurig (2025; 2026), ISPOR (2025), Remap Consulting (2025).

La novita piu rilevante del biennio 2024—2025 € duplice. Da un lato, la quota di nuovi inserimenti
riconducibili a imprese cinesi domestiche ¢ salita al 71 % nel 2024 e a oltre il 70 % nel 2025: solo 26
farmaci di importazione sono stati ammessi nel 2024, con Roche (4 prodotti) e Bristol-Myers Squibb
(3 prodotti) in posizione di rilievo. Dall'altro, il 2025 ha visto introdurre, almeno in via sperimentale,
un sistema "a doppio catalogo" che separala NRDL di base — destinata ai farmaci ad ampio impatto
epidemiologico, con sconti profondi e copertura del 95 % della popolazione — da un Commercial
Catalog destinato a terapie di altissimo costo (CAR-T, Alzheimer di nuova generazione, malattie
ultra-rare) finanziate da assicurazioni commerciali, fondi locali e schemi misti. E, sul piano politico,
il riconoscimento del fatto che la sola assicurazione di base non € in grado di sostenere 1'onere
finanziario delle terapie piu innovative.

Va segnalato un terzo elemento: il filtro pit severo applicato in sede di shortlisting. Nel 2025 solo il
41 % dei candidati ha superato la fase preliminare, contro il 64 % nel 2023 e il 67 % nel 2022. 11
messaggio della NHSA é chiaro: i farmaci "me-too", privi di vantaggio clinico marginale rispetto agli
incumbent della NRDL, sono respinti gia in fase preliminare. Si premia l'innovazione first-in-class,
anche cinese, e si rifiutano gli aumenti di costo che non producono valore terapeutico aggiuntivo.

5. Laleva brevettuale: patent linkage e patent term extension

La riforma della Patent Law del 2020, frutto della Phase 1 dell'accordo commerciale Cina-Stati Uniti
dell'ottobre 2020, ha introdotto per la prima volta in Cina due istituti centrali del diritto brevettuale
farmaceutico moderno: il patent linkage e la patent term extension. L'articolo 76 della legge consente
all'azienda titolare dell'originator e all'applicante per il generico di portare la disputa brevettuale
davanti al tribunale IP della People's Court; la NMPA puo, ma non deve, sospendere la procedura di
approvazione del generico in attesa della decisione. L'articolo 42 introduce la PTE, con
compensazione fino a cinque anni e tetto massimo di quattordici anni di protezione effettiva post-
marketing.

Vale la pena sottolineare che il modello cinese di patent linkage non riproduce quello statunitense
(lo stay automatico di 30 mesi previsto dall'Hatch-Waxman Act), né quello europeo (dove il patent
linkage € considerato incompatibile con i Trattati). Si colloca in una posizione intermedia, dove la
disputa brevettuale viene risolta ex ante e dove il primo genericista che vince la causa ottiene dodici
mesi di esclusivita di mercato — il doppio dei 180 giorni statunitensi. La logica di sistema, coerente
con le finalita del piano Healthy China 2030, € non bloccare i generici di qualita ma garantire che le
dispute brevettuali siano risolte prima dell'immissione in commercio.

TABELLA 3 — CONFRONTO SISTEMI DI PATENT LINKAGE E PTE

Profilo Cina (Patent Law 2020) USA (Hatch-Waxman) UE
. NPT . N . . No (incompatibile con i
Patent linkage Si (giudiziale, su istanza) Si (automatico, 30 mesi) .
Trattati)
Esclusiva al primo 12 mesi 180 giorni non prevista
genericista vincente
Patent term extension fino a 5 anni; tetto effettivo fino a & anni: tetto 14 anni SPC fino a 5 + 6 mesi
(PTE) 14 anni 5 > 4 pediatrici

© 2026 Centro Einaudi - Zunarelli — Health Law Asia Pag. 4
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Profilo Cina (Patent Law 2020) USA (Hatch-Waxman)

Tutela ex post
(contraffazione)

Bersaglio dell'azione Sospensione condizionata

regolatoria da decisione IP Court Stay automatico FDA

Fonte: elaborazione su Sorgato (2021); A.O. Shearman (2026); Bok-son et al. (2018).

L'implementazione delle Measures congiunte CNIPA-NMPA, entrate in vigore in versione Trial for
Implementation il 5 luglio 2021, ha mostrato una giurisprudenza in via di formazione ma rapida
nella risoluzione delle dispute. La tendenza, confermata anche nei rapporti del 2025, ¢ di limitare
l'effetto sospensivo a casi di chiara presumibile contraffazione, in coerenza con 1'obiettivo di non
ostacolare l'accesso al mercato dei generici di alta qualita. Il dodicesimo VBP lanciato il 23 giugno
2026 e tutt’ora in corso pone poi un ulteriore tassello in termini di effettiva implementazione del
patent-linkage nelle procedure di procurement, obbligando le imprese con contenziosi di
infringement attivit ad una autodichiarazione di impegno circa I’'assenza di attivita in violazione della
proprieta intellettuale, escludendo sia dal VBP che dal listing ospedaliero le aziende che omettano la
dichiarazione in questione.

6. Antitrust e politica della concorrenza

La Anti-Monopoly Law, attuata dal SAMR, costituisce un ulteriore tassello del sistema. I
procedimenti aperti nei confronti di imprese farmaceutiche cinesi e straniere — fra cui il
provvedimento del 15 aprile 2021 contro lo Yangtze River Pharmaceutical Group, sanzionato con il
3 % del fatturato per fissazione del prezzo a valle della filiera — mostrano una crescente attenzione
alle condotte verticali. La novita del 2024—2025 ¢ l'estensione dell'attivita di vigilanza alle pratiche
di pricing dei distributori e dei fornitori di API, in coerenza con la priorita politica della
stabilizzazione dei prezzi.

11 . FILIERA, MERCATO E FINANZIAMENTO

7. Dimensioni del mercato e dinamica dei consumi

Le stime di mercato per il 2024 convergono su un valore intorno ai 252 miliardi di dollari per il
mercato farmaceutico cinese complessivo (Fortune Business Insights, 2025), con una crescita attesa
al 2029 pari a un CAGR del 2,8 % a prezzi di listino secondo IQVIA Market Prognosis (marzo 2025).
Il dato apparentemente modesto cela una dinamica reale assai pitl sostenuta: il volume dei consumi
misurato in defined daily doses ¢ atteso quasi raddoppiare entro il 2030 rispetto al 2020 (indice 196
secondo IQVIA Institute), e la quota cinese del pipeline globale di sviluppo farmaceutico ¢ salita dal
3 % nel 2013 al 28—30 % nel 2024.

TABELLA 4 — INDICATORI SINTETICI DEL MERCATO FARMACEUTICO CINESE
Indicatore 2018 2024 CAGR 2024-29 (atteso)
Valore mercato (mld USD,

~ ~ ~ 0,
prezzi di listino) ~ 134 = 252 ~2,8%
Quota mondiale (valore) ~11% ~14 % stabile
8%%? mondiale (volumi baseline 100 (2020) = 150 indice 196 al 2030
gg%tﬁ:;%s’izl(iel pipeline 3 % (2013) 28-30 % in crescita
Copertura assicurazione di o o .

=95 % ~95% stabile

base (BMI)
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Indicatore 2018 2024 CAGR 2024-29 (atteso)

Spesa farmaceutica /

o ~36% ~32% decrescente
spesa sanitaria

Fonte: elaborazione su IQVIA Institute (2025), IQVIA Market Prognosis (marzo 2025), Fortune Business Insights (2025),
National Bureau of Statistics of China, China Statistical Yearbook.

Tre fattori spiegano il differenziale crescita-volume: 1'invecchiamento della popolazione (il segmento
ultrasessantacinquenne dei dodici principali mercati asiatici cresce al 4,7 % annuo composto
secondo I'Economist Intelligence Unit), l'estensione della copertura assicurativa al 95 % della
popolazione, e la pressione strutturale del VBP che riduce il prezzo unitario consentendo la
diffusione del consumo. Il mercato si € cosi trasformato in un ambiente a volumi in espansione e
prezzi unitari in compressione, dove il valore aggiunto per le imprese si concentra sui farmaci
innovativi non ancora soggetti a procedure di centralizzazione.

Per quanto riguarda la composizione, i farmaci a sintesi chimica (small molecules) rappresentavano
il 57,8 % del valore nel 2025; il segmento biologici e biosimilari, pur minoritario in valore, &€ quello
a crescita piu rapida — le stime del settore vedono i biologici crescere a tassi a doppia cifra per tutto
il quinquennio 2025-2030. La medicina tradizionale cinese mantiene un peso strutturale,
particolarmente forte nel canale retail.

8. Lafiliera: ricerca, produzione, distribuzione, vendita

8.1 Ricerca e sviluppo

La ricerca farmaceutica cinese ha attraversato negli ultimi quindici anni una metamorfosi che lo
studio Greenberg Traurig (2026) ha sintetizzato come passaggio dalla "fast follow" all'innovazione
first-in-class. La quota cinese di nuovi composti first-in-class lanciati per la prima volta al mondo ¢
passata dal 9 % nel 2017 al 29 % nel 2024; il numero di trial clinici registrati dalla Cina
sull'International Clinical Trials Registry Platform delllOMS ha superato i 7.100 nel 2024. 1l
fenomeno ¢ alimentato da quattro driver: il rientro di scienziati formati negli Stati Uniti e in Europa
(la cosiddetta sea-turtles generation), 1'accesso ai capitali di rischio attraverso la quotazione sul
Chapter 18A dell HKEX, la riforma regolatoria post-2017 (l'ingresso della Cina nell'ICH), e la
disponibilita di una popolazione di pazienti grande e accessibile per i trial multicentrici.

Il vantaggio di costo dei trial clinici resta significativo: il costo medio per paziente in Fase III in
oncologia (NSCLC) ¢ stato stimato a 25.000 dollari in Cina contro 69.000 negli Stati Uniti (Simon-
Kucher, 2025). Le riforme amministrative locali del 2025 — fra cui le 32 misure varate dal governo
municipale di Pechino nell'aprile 2025, che riducono a 30 giorni il tempo di review delle
Investigational New Drug Applications — hanno ulteriormente accelerato i tempi.

Le universita cinesi hanno assunto un ruolo crescente come incubatori della ricerca: gli istituti di
Pechino (Universita di Pechino, Tsinghua), Shanghai (Fudan, Jiao Tong) e Shenzhen sono partner
dilaboratori internazionali e centri R&D delle multinazionali. Il modello prevalente & quello del joint
research agreement: AstraZeneca ha siglato nel 2025 una collaborazione strategica con CSPC
Pharmaceutical centrata su ricerca Al-driven; Sanofi conduce in Cina oltre il 90 % dei propri co-
development projects globali; Pfizer ha implementato dal 2020 la "Two 80% Strategy", che mira a
coinvolgere la Cina in oltre 1'80 % degli studi clinici precoci e pivotali a livello globale. La porta
principale per la ricerca europea € dunque la collaborazione strutturata con universita cinesi e con
CRO locali (Tigermed, Wuxi AppTec, ICON), che offrono capacita di reclutamento pazienti e
gestione operativa a costi competitivi.

Sul fronte commerciale, il 2024—2025 ¢ stato segnato dalla spettacolare crescita dei deal di license-
out cinesi: 94 transazioni nel 2024 per un valore complessivo di 51,9 miliardi di dollari (+26 % a/a),
con il valore degli upfront payment salito a 4,1 miliardi e — fenomeno significativo — superamento
da parte degli upfront delle raccolte sul mercato primario azionario nell'ottobre 2024. Le big pharma
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occidentali hanno aumentato di oltre dieci volte il valore degli accordi di in-licensing dalla Cina,
passando dal 3 % del valore globale degli accordi nel 2020 al 30 % nel 2024 (Nature, 2025). Per le

imprese europee questa € una via di accesso indiretto all'innovazione cinese: comprare asset
preclinici e a stadio iniziale, anziché tentare di sviluppare in proprio in Cina.

8.2 Produzione: API e forme finite

La Cina e il primo produttore mondiale di principi attivi farmaceutici: detiene circa il 70 % della
produzione globale di API destinati al mercato dei generici e ospita il 13 % degli impianti di
produzione di principi attivi al mondo (US FDA, 2019). La concentrazione e strutturale e di lungo
periodo, e investe la stessa Unione Europea, che dipende per una quota molto significativa del
proprio fabbisogno generico dall'import cinese. E un punto di vulnerabilita strategica che la
pandemia ha reso evidente e che le istituzioni europee — Commissione, EMA, agenzie nazionali —

stanno gradualmente affrontando con il Critical Medicines Act e con politiche di reshoring.

Sul versante delle forme finite, l'industria cinese si € progressivamente concentrata: i round di VBP
hanno espulso dal mercato migliaia di piccoli produttori incapaci di sostenere i costi della
certificazione GQCE. Il settore e oggi dominato da un numero ristretto di gruppi integrati
verticalmente — Sinopharm e China Resources Pharma di matrice statale, CSPC e Hengrui di matrice
mista, BeiGene e Innovent come biotech a forte impronta R&D — affiancati da decine di stabilimenti
delle multinazionali estere. Bayer produce a Pechino, Sanofi ha impianti a Hangzhou, Novo Nordisk
a Tianjin, Roche a Shanghai. L'integrazione fra produzione locale e portafoglio innovativo € oggi un
requisito quasi obbligato per il successo commerciale: lo slogan "In China, For China" ¢ diventato
standard fra le multinazionali. Su questo fronte, I'ulteriore spinta data dal XV Piano Quinquennale
¢ notevole: nel Capitolo V si sottolinea l'intenzione di accelerare lo sviluppo dei farmaci
biotecnologici e di promuovere ulteriormente 'uso dei farmaci innovativi. Come conseguenza della
sempre maggiore considerazione delle autorita cinesi verso questo tipo di politica farmaceutica, nei
giorni successivi diverse agenzie hanno riportato il comunicato della Big-Pharma statunitense Ely
Lilly circa un impegno ad investire 3 miliardi di dollari in Cina nell’arco del prossimo decennio, con
lo scopo di rafforzare la propria supply chain ed espandere la capacita produttiva localizzata sul
territorio cinese. Analogamente, I'inglese Astra Zeneca ha annunciato un investimento in Cina di 15
miliardi di dollari entro il 2030 destinato all’aumento della capacita produttiva e al rafforzamento
della propria R&D.

8.3 Distribuzione all'ingrosso

Il segmento all'ingrosso € altamente concentrato e di matrice prevalentemente pubblica. Tre
operatori — Sinopharm (statale), Shanghai Pharmaceuticals (mista a controllo pubblico) e Jointown
Pharmaceutical (privata) — controllano oltre il 50 % del mercato nazionale. La riforma della double
invoice ha ridotto il numero di passaggi distributivi e contenuto la formazione del prezzo finale; il
modello cinese si ¢ allineato, sia pure in modo originale, al meccanismo italiano delle quote di
spettanza. La presenza di operatori esteri in questo segmento € marginale: la complessita logistica
del territorio cinese, la regolamentazione restrittiva e la natura di servizio pubblico essenziale
assegnata alla distribuzione rendono l'ingresso non praticabile e non economicamente conveniente.

8.4 Vendita ospedaliera, retail e on-line

La struttura della distribuzione finale & in fase di significativa trasformazione. Storicamente
I'ospedale ha rappresentato il canale dominante — il 70 % delle vendite intorno al 2017 — perché il
sistema sanitario cinese, a differenza di quello europeo, non ha sviluppato una solida medicina
territoriale. La pandemia, le riforme sul ruolo delle farmacie e l'introduzione del sistema dual-
channel per i farmaci della NRDL hanno avviato un processo di prescription outflow: il flusso delle
prescrizioni dagli ospedali alle farmacie retail.

© 2026 Centro Einaudi - Zunarelli — Health Law Asia Pag. 7



IL MERCATO FARMACEUTICO CINESE Centro Einaudi - Zunarelli — Health Law Asia

TABELLA 5 — COMPOSIZIONE DEL MERCATO FARMACEUTICO CINESE PER CANALE DI
VENDITA (2024)

Canale Quota a valore Trend 2018-24 Driver normativo
Ospedali pubblici (urbani 62 % In contrazione relativaper ~ VBP, DRG/DIP, capping di
+ contea) =03 % VBP budget ospedaliero

. . . Sistema dual-channel
_Far;name retail (catene + ~ 2728 % In crescita per dual-channel R e W -
indipend.) e prescription outflow >
ricetta

Centri sanitari di base ~9-10 % In lieve crescita Politica Healthy China

(community/rurali) 2030, decentralizzazione

Apertura del 2022 alla
~ 13 % del retail (2024) Crescita > 8 % a/a vendita on-line di farmaci
con ricetta

E-commerce B2C (Tmall
Health, JD Health)

020 (Meituan, Ele.me su
farmacie)

Internet hospitals e

~ 4% 1 ita = 9 .. .
=~ 4 % del retail (2024) Crescita =~ 16 % a/a prescrizione elettronica

Fonte: elaborazione su ChemLinked (2024), menet.com.cn, Yuan Trends (2025), IBISWorld (2025).

Le farmacie retail — circa 610.000 punti vendita nel 2024, di cui oltre la meta appartenenti a catene
— fatturano circa 28 miliardi di dollari all'anno e crescono a tassi superiori a quelli degli ospedali.
La spinta piu dinamica viene tuttavia dall'on-line. La vendita di farmaci con ricetta e stata
liberalizzata dal 1° dicembre 2022 dopo ventidue anni di divieto; nel febbraio 2023 la NHSA ha
aperto la possibilita di rimborso dei farmaci NRDL acquistati presso farmacie retail designate. Il
mercato dell'e-commerce farmaceutico € esploso: le vendite on-line di farmaci con ricetta hanno
raggiunto 35—40 miliardi di RMB nel 2024 CKHNM e HFECMH), e le piattaforme leader (Tmall
Health di Alibaba, JD Health, Meituan, Ele.me) emettono cumulativamente diverse centinaia di
milioni di prescrizioni elettroniche all'anno tramite la rete degli internet hospitals. Il modello 020
(online-to-offline), che integra punti vendita fisici con consegna in tempo reale, cresce a tassi del 16
% annuo.

Per le imprese europee questo € un segmento particolarmente promettente. Sul retail tradizionale,
la presenza estera € significativa nei vaccini (1'accordo GSK-Zhifei Biological per Shingrix ¢ del 2024)
e negli OTC; sull'on-line, JD Health e Tmall Health offrono accesso diretto al consumatore finale per
farmaci specialty, integratori e dispositivi. La strategia di canale si articola dunque su una doppia
dimensione: la vendita ospedaliera per i farmaci innovativi rimborsati, il retail e 1'on-line per il
segmento premium non rimborsato e per i prodotti consumer-health.

9. Il finanziamento: BMI, out-of-pocket e assicurazione commerciale

Il finanziamento della spesa farmaceutica cinese si articola su tre fonti: i fondi pubblici di Basic
Medical Insurance (BMI), che coprono il 95 % della popolazione attraverso tre schemi distinti
(lavoratori urbani, residenti urbani e residenti rurali); 1'esborso diretto delle famiglie (out-of-
pocket); la quota crescente di assicurazione commerciale privata, ancora minoritaria ma in
espansione. La quota out-of-pocket, che nel 2016 superava il 28 % della spesa sanitaria totale, ¢ stata
ridotta gradualmente dalle riforme del decennio scorso ma resta intorno al 26—27 % nel 2024, con
un divario significativo fra aree urbane e rurali.

TABELLA 6 — FINANZIAMENTO DELLA SPESA SANITARIA E FARMACEUTICA IN CINA

Voce 2016 2020 2024 (stima)
Spesa sanitaria / PIL ~6,2% ~7,1% = 7,5%
Quota fondi BMI _ _ 5
(assicurazione di base) = 56 % = 58 % =59 %
Quota out-of-pocket delle 28.6% ~ 277 % ~ 26,5 %

famiglie
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Voce

Quota assicurazione
commerciale privata

Spesa farmaceutica /

2016

=4 %

=~ 40,6 %

Centro Einaudi -

2020

~6%

~ 36,5 %

Zunarelli — Health Law Asia

2024 (stima)

=~ 8%

~32%

spesa sanitaria

Fonte: elaborazione su China Statistical Yearbook (vari anni), NHSA, OECD Health Statistics, World Bank Health Expenditure
Data.

La pressione sul fondo BMI, segnalata fra I'altro dall'analisi di ARC Group (2025), € strutturale. Il
divario fra il costo crescente delle terapie innovative — per i CAR-T si parla di soglie superiori al
milione di RMB per ciclo — e i tetti impliciti di costo annuale fissati dalla NHSA per I'ammissione
alla NRDL (intorno ai 500.000 RMB per la qualificazione, 300.000 RMB post-negoziazione) ha
portato all'introduzione del sistema dual-catalog del 2025 di cui si & detto nella parte giuridica. E in
questo spazio che si attende la crescita piu rapida dell'assicurazione commerciale: dalla soglia attuale
di circa 1'8 % della spesa totale verso quote piu allineate ai modelli europeo (Germania, Francia) e
statunitense. Il modello assicurativo Huiminbao — schemi locali a sottoscrizione ampia, premi bassi
e coperture supplementari — é cresciuto a tre digit nel 2023—2025 e rappresenta il principale veicolo
di estensione.

10. Le imprese estere e I'evoluzione della loro presenza

Le multinazionali farmaceutiche estere mantengono in Cina una presenza strutturale ma
profondamente ristrutturata. Lo studio CCTI 2024 dell'IMD identifica nelle prime dieci posizioni del
mercato cinese, per misure combinate di pipeline, innovazione locale e robustezza del business, nove
multinazionali (Pfizer, Roche, AstraZeneca, Novartis, Sanofi, Bayer, Novo Nordisk, MSD, BMS) e
una sola impresa cinese (Hengrui). La logica é chiara: il portafoglio innovativo resta il vantaggio
competitivo, ma la sopravvivenza richiede integrazione profonda con 1'ecosistema locale. Nel 2024
le multinazionali hanno chiuso 71 accordi di acquisizione con entita cinesi, +37 % rispetto al 2020,
segnale di una accelerazione delle operazioni di M&A finalizzate ad acquisire pipeline e capacita
manifatturiera.

TABELLA 7 — MAPPATURA DELLA PARTECIPAZIONE ESTERA PER STADIO DELLA
FILIERA

Stadio della filiera

Apertura agli esteri

Modalita prevalenti Esempi rilevanti (UE/USA)

Pfizer, Roche, AstraZeneca
(Pechino, Shanghai), Sanofi
(Pechino, Shanghai)

R&D centre proprietari, JV

Ricerca di base e applicata  Alta con universita, MRCT

Tigermed, Wuxi AppTec

Sviluppo clinico

Produzione di API

(principi attivi)

Produzione di forme finite

Distribuzione all'ingrosso

Vendita ospedaliera

Alta (post-ICH 2017)

Bassa (forte SOE locale)

Media

Bassa

Media (su innovativi)
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Multi-region clinical trials,
CRO locali

Acquisti incrociati di APT;
pochi siti UE

Stabilimenti propri o JV con
SOE

Concentrazione nei tre
giganti (Sinopharm,
Shanghai Pharma,
Jointown)

Forza vendita propria +
partner cinesi

come CRO; trial
internazionali fino a 30 %
piu rapidi

Forte dipendenza UE da
API cinesi (= 70 %
mondiale)

Bayer (Pechino), Sanofi
(Hangzhou), Novo Nordisk
(Tianjin)

Presenza estera marginale,
prevalentemente come
fornitori a monte

Roche, BMS leader fra le
multinazionali nel NRDL
2024
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Stadio della filiera Apertura agli esteri Modalita prevalenti Esempi rilevanti (UE/USA)

GSK (Shingrix con Zhifei),
GlaxoSmithKline e Sanofi
sui vaccini

Negozi su Tmall/JD Health,

Retail e on-line Alta su OTC e specialty partnership con catene

Fonte: elaborazione su IMD CCTI (2024), Greenberg Traurig (2026), L.E.K. Consulting (2025), RDPAC, Front Pharmacol
(2025).

L'apertura del sistema cinese ai partecipanti esteri varia significativamente per stadio della filiera.
La ricerca clinica e preclinica € ormai pienamente integrata negli standard ICH e accessibile alle
multinazionali tramite collaborazioni universitarie, partnership con CRO locali e centri R&D propri.
Lo sviluppo di forme finite & praticabile ma richiede alleanze locali per la distribuzione. La
produzione di API resta dominata da operatori cinesi. La distribuzione all'ingrosso ¢ di fatto
preclusa. La vendita ospedaliera ¢ competitiva ma soggetta alle regole NRDL/VBP. 1l retail e 1'on-
line, infine, offrono lo spazio piu aperto, soprattutto per i segmenti specialty e OTC.

La strategia che emerge come dominante per le imprese europee non & dunque l'ingresso diretto
come produttore generalista — strada non economicamente sostenibile dopo il VBP — ma una
architettura ibrida fondata su tre pilastri. Il primo € l'investimento in R&D locale, integrata nei
network globali, sfruttando la capacita di reclutamento pazienti e i tempi di approvazione accelerati
della NMPA. Il secondo ¢ il licensing in entrambe le direzioni: in entrata di asset cinesi per i mercati
globali, in uscita di asset proprietari verso partner cinesi che gestiscono commercializzazione,
relazioni governative e produzione locale. Il terzo é la specializzazione sul segmento premium e
specialty, attraverso il canale retail e on-line, dove il consumatore con disponibilita di spesa (la classe
media urbana, stimata in oltre 400 milioni di persone) accetta il pagamento out-of-pocket per
qualita e brand reputation.

11. Le tendenze evolutive: una sintesi

Il combinato disposto della parte giuridica e della parte economica consente di delineare alcune linee
evolutive di medio periodo (2026—2030) che rilevano per il policy maker e per l'operatore
industriale europeo.

In primo luogo, la pressione sui prezzi dei farmaci maturi proseguira ma con segnali di moderazione.
L'undicesimo round VBP del 2025 e la non divulgazione dei prezzi suggeriscono che la NHSA &
consapevole dei rischi di stress sull'industria — fra cui il rischio di shortage e di abbandono
produttivo — e cerca un nuovo equilibrio. Per i produttori europei di generici off-patent, lo spazio di
mercato resta limitato, salvo il caso di prodotti specialty con barriere tecnologiche che li proteggano
dalla competizione GQCE.

In secondo luogo, I'innovazione ¢ e restera il driver di valore. La quota cinese del pipeline globale al
28-30 %, la crescita esponenziale dei deal di license-out e 'apertura del Commercial Catalog sono
segnali convergenti. Per le imprese europee questo significa che la Cina si configura non solo come
mercato di vendita ma come laboratorio di innovazione condivisa: la scelta strategica di lungo
periodo ¢ se posizionarsi come investitori e partner della pipeline cinese o come compratori di asset
cinesi sviluppati in proprio.

In terzo luogo, la canalizzazione si trasformera. Il peso dell'ospedale, oggi al 63 % del valore del
mercato, € destinato a scendere stabilmente al 50—55 % entro il 2030, a vantaggio del retail e dell'on-
line. L'investimento in capacita digitali (piattaforme, internet hospitals, prescrizione elettronica)
diventa centrale per qualunque strategia commerciale, anche per i farmaci tradizionalmente di
prescrizione ospedaliera.

In quarto luogo, l'assicurazione commerciale crescera. Il fondo BMI e strutturalmente sotto
pressione e il governo ha esplicitamente individuato nell'assicurazione privata e negli schemi misti
la fonte complementare per finanziare l'innovazione di alto valore. Per le imprese europee con
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prodotti ad altissimo costo per paziente, I'interlocuzione strategica si sposta dalla NHSA al sistema
delle assicurazioni private e ai fondi locali Huiminbao.

In quinto luogo, le relazioni geopolitiche e gli equilibri regolatori continueranno a influenzare il
mercato. Le tensioni Cina-Stati Uniti, le restrizioni sulle tecnologie a duplice uso, il framework cinese
sull'export di tecnologie biotech (con divieto totale per 1'editing genetico applicato all'uomo) e gli
orientamenti dell'EU Industrial Acceleration Act del marzo 2026 ridefiniranno il perimetro della
cooperazione possibile. La strategia europea dovra tenere conto di un quadro in cui l'efficienza della
filiera cinese resta indispensabile (in particolare per gli API), ma le scelte di derisking imporranno
una progressiva diversificazione.

CONCLUSIONI

Il sistema farmaceutico cinese che emerge dall'analisi giuridico-economica condotta nelle pagine
precedenti € un sistema a regolazione forte e finalizzata, che utilizza la concorrenza non come
obiettivo in sé ma come strumento per perseguire la duplice meta dell'innovazione e della
sostenibilita della spesa pubblica. Le riforme avviate con il piano Healthy China 2030 e con i piani
quinquennali XIII e XIV si sono tradotte in un'architettura coerente: classificazione dei farmaci
allineata agli standard internazionali, volume-based procurement come spinta ribassista sui prezzi
dei maturi, NRDL come canale selettivo per gli innovativi, patent linkage e PTE come bilanciamento
fra tutela brevettuale e accesso dei generici di qualita.

L'esito macro € duplice. Da un lato, una compressione dei margini sui farmaci di portafoglio maturo
che ha reso non piu sostenibile il modello di pricing premium tradizionale delle multinazionali.
Dall'altro, I'apertura di uno spazio inedito per l'innovazione: i farmaci cinesi first-in-class lanciati
per primi al mondo nel 2024 sono pari al 29 % del totale globale, segnale di una metamorfosi
dell'industria locale che ha pochi precedenti nella storia del settore.

Per gli operatori europei la lezione principale ¢ che la Cina del 2026 non € piu un mercato di
esportazione ma un ecosistema integrato. La presenza significativa richiede investimenti in ricerca
clinica locale, alleanze con universita e CRO cinesi, accordi di licensing in entrambe le direzioni,
presenza sui canali retail e digitali. La via dell'ingresso come produttore di farmaci commodity, gia
onerosa, & oggi sostanzialmente preclusa. Lo spazio € nei farmaci innovativi specialty e nelle malattie
rare, dove la NRDL e il nuovo Commercial Catalog offrono percorsi di rimborso ancora praticabili, e
nel canale retail-digitale dove il consumatore urbano con disponibilita di spesa rappresenta un
mercato in crescita rapida.

Quanto al ruolo dello Stato cinese, esso resta — coerentemente con l'impianto costituzionale —
pervasivo: regolatore, pagatore, azionista delle grandi imprese di filiera e finanziatore
dell'innovazione. L'osservazione secondo cui la concorrenza ¢ in Cina strumento e non fine si
conferma a distanza di cinque anni dalla pubblicazione dello studio citato. La differenza, rispetto al
2021, ¢ che lo strumento si € dimostrato efficace: i prezzi sono scesi, i volumi sono saliti, la qualita &
migliorata, I'innovazione domestica ¢ esplosa. La sfida che la Cina deve ora affrontare — comune del
resto a tutti i sistemi sanitari avanzati — € come finanziare nel medio periodo l'innovazione che essa
stessa ha contribuito a generare, in un contesto demografico di rapido invecchiamento e in un
quadro fiscale in cui i fondi BMI sono strutturalmente sotto pressione. Il sistema dual-catalog del
2025, con l'apertura formale alla copertura privata delle terapie piu costose, ¢ il primo
riconoscimento ufficiale di questa transizione e probabilmente il pivot del prossimo decennio della
politica farmaceutica cinese.
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