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Pubblico e privato per lo sviluppo  

della ricerca clinica in Italia 

Ricerca, Innovazione e Competitività: 

quali vantaggi per il Paese e per i 

pazienti? 

 

 

Il farmaco: un settore trainante per la 

ricerca e lo sviluppo? 

Da Industria 2015 a Horizon 2020 



Investimenti in ricerca e sviluppo in Italia:  

confronto pubblico-privato 

Fonte: European Innovation Scoreboard; PNR 2011-2013 



Ricerca e sviluppo dei farmaci: processo lungo 

e complesso per settore pubblico e imprese 

Fonte: PhRMA Biopharmaceuticals in perspective 2011 

Dal laboratorio al letto del malato 

 
Trasformare i risultati ottenuti dalla  

ricerca di base in applicazioni cliniche,  

migliorare e implementare i metodi di 

prevenzione, diagnosi e terapia delle  

patologie umane. 



Scienza, tecnologia, innovazione: sinergia  

pubblico-privato per l’economia della conoscenza 

Complessità crescente  

per la Ricerca clinica 

Robotica 

Biomarcatori 

Nanotecnologia Bersagli molecolari 

Omics 

Bioinformatica 

Fonte: PhRMA, 2011 

http://www.innovation.org/index.cfm/FutureofInnovation/NextWaveofInnovation/Nanotechnology
http://www.innovation.org/index.cfm/FutureofInnovation/NextWaveofInnovation/Molecular_Targeting
http://www.innovation.org/index.cfm/FutureofInnovation/NextWaveofInnovation/Personalized_Medicine




Competitività e 

capacità attrattiva 

internazionale in 

ricerca clinica 

Fonte:: 2011 CMR CLINICAL PERFORMANCE- Thomson Reuters 

Country
Number of patients 

enrolled 2006 - 2010

Annual Average 

Growth Rate (%)

Ukraine 8379 147.1

Colombia 11904 58.8

Hungary 7737 41.4

UK 22461 25.9

South Korea 11818 18.6

South Africa 14729 18.0

India 16532 14.1

Peru 7827 13.4

China 16311 12.7

Poland 29873 8.2

Brazil 17283 3.8

Finland 5560 2.7

Netherlands 10162 2.1

Denmark 14487 -3.0

Germany 32063 -5.6

Mexico 13775 -6.0

Philippines 6046 -6.7

Czech Republic 12103 -7.8

Norway 6405 -8.8

Canada 30594 -10.2

Sweden 9950 -10.7Russian 

Federation 21907 -11.9

Japan 26132 -12.9

Belgium 6761 -12.9

Argentina 12590 -17.3

Italy 11188 -18.1

USA 233625 -18.9

Spain 13445 -22.8

France 12400 -23.0

Australia 9796 -31.4

Evidente sofferenza dei Paesi 

che, fino a qualche anno fa, 

erano leader indiscussi nel 

panorama mondiale.  

Un cambiamento di 

particolare rilevanza sul quale 

pubblico e privato  

sono chiamati a riflettere 



Costi R&S e % degli investimenti per fase:  

un impegno sostenuto per il 90% dalle imprese  

Fonte: PhRMA, 2011; Efpia 2011 

Costi per sviluppare un 

nuovo farmaco (milioni $) 

Distribuzione degli 

Investimenti nelle  

diverse fasi di ricerca 

e di sviluppo clinico 



Andamento dei costi R&S nell’ultimo decennio:  

sfida alla sostenibilità per il settore farmaceutico 

Fonte: Pharma 2020 pwc  - From vision to decision, november 2012 



Quanta ricerca clinica si conduce in Italia? 

Confronto Unione europea - Italia 

Il contributo dell’Italia alla ricerca europea  

vede una partecipazione del 16% dei protocolli  

di sperimentazione clinica 

In Europa, il numero delle domande di autorizzazione 

alle sperimentazioni cliniche è diminuito del 25% tra 

il 2007 e il 2011 

Fonti: Rapporto Nazionale AIFA 2012; European Commission - Health and Consumer Directorate General 9 /2/11 

Proposta di Regolamento UE sulla sperimentazione clinica, 17/07/12 



Ricerca biotecnologica in Italia: testimonianza  

di una proficua collaborazione pubblico-privato 

Pipeline di farmaci biotech in Italia,              

per fase di studio e tipo di impresa 

Preclinica                                          

e fase 1 
92 

Fase 2 39 

Fase 3 16 

31 

59 

82 

Totale 147 172 

123 

98 

98 

319 

PMI 

biotech 

Imprese  del 

farmaco 

TOTALE 

La Ricerca delle PMI biotech si concentra nelle 

prime fasi, alimentando l’innovazione delle 

imprese del farmaco, che hanno un ruolo 

prevalente nello sviluppo clinico 

A questi si sommano 84 progetti di discovery 

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Aifa, Ernst&Young-Assobiotec 

Gli studi clinici su prodotti biotech  

sono in forte crescita e rappresentano  

il 30% del totale 

Le imprese del farmaco determinano                

più di 2/3 dell’attività biotech in Italia 

Insieme, farmaceutica e biotech                         

hanno 7 mila addetti alla Ricerca e             

investono 1,8 miliardi di euro in R&S:                      

il 9% del totale svolta in Italia 

L’industria biotech in Italia è in crescita, 

grazie all’impegno di 238 aziende, che 

investono in R&S il 24% del fatturato,            

molto di più della media manifatturiera (1%) 



Fonte: 11° Rapporto Nazionale AIFA, 2012 

Sperimentazioni per anno e promotore 

profit/non-profit 

Sperimentazioni per tipologia  

di Promotore non profit 



Il caso della Ricerca Clinica 

Indipendente (non profit) 

 in Italia 



Per un Paese che compete, la ricerca  

e l’innovazione meritano di essere finalizzate 

La proposta di un circuito virtuoso  

per migliorare la collaborazione pubblico privato 

Comunità - contribuenti 

Ricerca clinica pubblica indipendente 

Produzione scientifica 

(know how) 

Organizzazione  

e finalizzazione  

dei risultati 

Brevetti, Licenze,  

Nuovi Prodotti, Nuove Indicazioni 

Nuove Applicazioni Tecnologiche 

Necessità di riconoscere il corretto 

valore dell’economia della 

conoscenza alla ricerca e 

all’innovazione 

Possibilità di re-investire 

 Cross fertilization della ricerca 

(sul modello attuato da Telethon) 

Bene pubblico 

1   

2   

3   

4  

5  

6   

7 8 



Malattie rare: un esempio di mancata sinergia tra 

eccellenze in ricerca e trasferimento tecnologico 

Italia: profilo altamente  

differenziato tra pubblicazioni  

e brevetti. 

 

Un gap da colmare attraverso: 

 

• la promozione delle 

eccellenze;  

• il consolidamento della 

collaborazione pubblico-

privato; 

 

per valorizzare le competenze 

e trasferire le conoscenze  

scientifiche in applicazioni in 

grado di generare anche un 

ritorno economico (brevetti, 

farmaci). 

CERM, Rapporto 02/2009 



Ricerca e sviluppo clinico: pubblico e privato  

insieme per affrontare scenari innovativi  

e generare nuove opportunità 

Paul Romer 

“Le crisi sono una cosa 

terribile da sprecare” 

Crisi deriva da krinos che in greco 

significa scelta, decisione oppure 

trasformazione. 

 

E in questo senso si può interpretare 

come opportunità per coloro che sanno 

cogliere il senso del cambiamento in  

atto ed entrare con successo nei nuovi 

equilibri che si formano, 



Università e strutture pubbliche di ricerca: nuove 

sfide per adattarsi ai cambiamenti 

Aumento della domanda di formazione superiore 

(mantenere e rafforzare le eccellenze) 

 

Efficace internazionalizzazione dell’istruzione e della ricerca 

(aumento della concorrenza e nuove tecnologie ICT) 

 

Sviluppo di una stretta ed efficace cooperazione con l’industria 

(innovazione, creazione di imprese, trasferimento/divulgazione  

delle conoscenze) 

 

Moltiplicazione dei luoghi di produzione della conoscenza 

(la prossimità geografica non è la principale base di scelta di  

partner) 

 

Efficiente riorganizzazione della conoscenza 

(diversificazione e specializzazione, interdisciplinarietà) 

 

Nuove aspettative 

(istruzione scientifica e tecnica; competenze trasversali;  

permeabilità tra le componenti e i livelli dei sistemi di istruzione  

e formazione) 



Ricerca e sviluppo clinico del prossimo futuro: 

un modello paziente-centrico 

Forte impegno delle imprese del farmaco per condividere   

le conoscenze ed evitare duplicazioni di attività   

Tempi più brevi 

 

Costi meno elevati 

 

Terapia mirata 



Fonte: PricewaterhouseCoopers 

Informatica e robotica: strumenti tecnologici 

sviluppati dalla ricerca pubblica e dalle imprese  

per la farmaceutica del futuro 



Sviluppo dei farmaci: imprese e ricerca pubblica 

verso nuovi paradigmi per generare efficienza e 

competitività 

Fonte: PriceWaterHouseCoopers, Cerm 

Specializzazione, interdisciplinarità, 

ricerca traslazionale determinano 

opportunità per molti soggetti diversi 

(Big Pharma, PMI, spin-off, Ricerca 

pubblica, Università, …) 

Studi clinici più mirati con meccanismi  

e-designed,  per conoscere meglio le 

sostanze prima di impiegarle su un 

numero ampio di Pazienti 

competitività istituzioni 



Network pubblico-privato per migliorare  

la ricerca e le strategie di cura 

Nuove scoperte scientifiche  

Maggiore complessità della 

ricerca  

Aumento dei costi  

Interdisciplinarietà delle 

conoscenze 

E’ sempre meno frequente che una sola 

impresa abbia al suo interno le risorse per 

svolgere nel modo più competitivo tutti i 

passaggi del lungo processo di ricerca e 

sviluppo 

Per questo la scoperta di un farmaco esce 

dai confini aziendali e si sviluppa in rete, 

coinvolgendo una serie di soggetti diversi 

in grado di ottimizzarne ogni fase 

Fonte di innovazione ritenuta più 

efficiente per il futuro della Ricerca 

e Sviluppo (% sul tot. delle risposte) 

Outsourcing           41% 

Acquisizioni aziende biotech    39% 

Ricerca svolta internamente    20% 

Fonte: SCRIP 

Il successo, piuttosto che dalla massa critica 

della singola azienda, nasce dalla capacità di 

entrare nel network internazionale di 

eccellenza 



Partnership pubblico privato: l’invito del  

Consiglio Scientifico del Presidente Barak Obama 



Sinergia pubblico privato in ricerca e sviluppo:  

l’impegno di Farmindustria con le Istituzioni 

Bandi Ricerca Finalizzata Bandi Ricerca Indipendente sui Farmaci 

Fondi Ricerca Nazionali e Regionali 

 

Cluster Tecnologici Nazionali (Scienze della Vita) 

 

Horizon 2020 Italia 

Regioni 

http://hubmiur.pubblica.istruzione.it/web/hub/home


L’attenzione di Farmindustria per le 

infrastrutture di ricerca pubbliche e private 

Comitato Nazionale per la Biosicurezza, le Biotecnologie  

e le Scienze della Vita 

Progetto Bio-CIRT Centro Italiano per la Ricerca Traslazionale  

in Biomedicina (from bench to bedside and vice versa) 

Network Sperimentazione Clinica 

http://www.eatris.eu/Default.aspx
http://www.ecrin.org/


Interazione pubblico-privato: la chiave di volta  

per garantire ricerca, sviluppo, innovazione 

Il riconoscimento del valore strategico della collaborazione pubblico privato  

per favorire il trasferimento di conoscenza e di attività presuppone attivare: 

Interventi di medio-lungo termine 

• Sostenere la creatività e l’eccellenza 

• Ricerca di base orientata alle tecnologie  

  abilitanti 

Interventi di breve-medio termine 

• Ricerca per lo sviluppo di settori industriali innovativi 

• Progetti integrati di Ricerca a sostegno dell’industria 

• Creazione di nuove imprese ad alto contenuto tecnologico 

Rilancio delle strutture e del capitale umano 

• Piattaforme tecnologiche nazionali 

• Distretti ad alta tecnologia e Poli di eccellenza 

  nazionali 

• Attrazione e qualificazione di ricercatori 

• Scuole internazionali di dottorato 

• Riorientamento e recupero 

• Sostegno ai post dottorati 

Infrastrutture di Ricerca di eccellenza 

• Coordinamento tra la road map italiana e quella europea 



La Commissione Europea nel Report of the Expert Group on Research Infrastructures 

(2010) riconosce ai network d’eccellenza un impatto trasversale multidisciplinare  

che merita attenta valutazione 

Promuovere la cooperazione per sostenere  

e strutturare ricerca e sviluppo clinico 



Politica industriale competitiva per tutelare  

il bene salute e il valore scientifico, sociale  

ed economico del farmaco 

La farmaceutica in Italia è a pieno titolo nel network di eccellenza.   

Una politica industriale efficiente dovrebbe essere in grado di assicurare la presenza 

delle imprese e lo svolgersi delle loro attività. 

Garantire la stabilità del quadro 

normativo e la certezza delle regole 

Dare certezza dei tempi per l’accesso 

all’innovazione 

Rispondere alla domanda di salute con 

risorse adeguate e una loro gestione 

sostenibile 

Confermare e potenziare gli incentivi 

alla ricerca e allo sviluppo (credito 

d’imposta) 

Difendere e premiare la proprietà 

intellettuale e riconoscere il valore del 

marchio  

Premiare l’eccellenza e il merito in 

aree strategiche attraverso 

finanziamenti mirati 

Migliorare l’efficienza delle procedure 

burocratiche e amministrative  

Favorire le sinergie pubblico-privato 



caruso@farmindustria.it 

0667580206 
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