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NUOVE POLITICHE PER PROMUOVERE L’INNOVAZIONE AL SERVIZIO DELLA SALUTE 

In Italia ci sono – secondo i dati dell’ultimo Rapporto sulle Biotecnologie realizzato da 
Assobiotec ed Ernst & Young (2010) - 197 Imprese impegnate nella Ricerca Biotech nel 
comparto Healthcare. Di queste, 179 (110 pure biotech) sono  focalizzate solo sul red biotech. 

Le imprese biotech investono in Italia 1190 milioni  di euro in R&D, anche su farmaci orfani. 

La pipeline dei prodotti in sviluppo clinico è così composta: 

 69 (62 di pure biotech) i progetti in discovery e 89 (66 di pure biotech) in fase preclinica 
 144 (60 di pure biotech) prodotti biotech attualmente in sviluppo clinico (36 (26 di pure 

biotech) in fase I, 62 (24 di pure biotech) in fase II, 46 (10 di pure biotech) in fase III) 
 31 progetti/prodotti hanno ottenuto la designazione di “orphan status” 

 1 FDA 
 7 EMEA 
 23 EMEA & FDA 

 
Le imprese biotech sono impegnate costantemente sul fronte della Ricerca per un’innovazione 
che faccia la differenza e che non solo consenta alla nostra economia di essere competitiva 
nel contesto globale, ma soprattutto permetta di soddisfare gli unmet medical needs. Per 
raggiungere questi obiettivi, però, occorrono regole chiare e certe in alcuni contesti specifici. 

Per quanto riguarda la Sperimentazione preclinica e clinica, bisogna ridurre la 
frammentazione dei Comitati Etici, armonizzare la contrattualistica tra le differenti Regioni e 
AO, eliminare i tempi di autorizzazione lunghi, non prevedibili e disomogenei, così come i 
tempi lunghi delle visite ispettive per autorizzazioni GMP 
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Per quanto riguarda le Autorizzazioni nelle diverse fasi (dal manufacturing all’immissione in 
commercio) e ai diversi livelli (nazionale, regionale, locale), bisogna introdurre un reale fast 
track per i farmaci innovativi, consentire un’immediata introduzione nei PTOR/PTO dopo 
autorizzazione AIFA, individuare i criteri di autorizzazione all’uso off label dei farmaci. 

Fondamentale, inoltre, è la definizione di criteri di valutazione dell’innovazione (algoritmo, 
HTA), che riconoscano anche l’innovazione nanotecnologica nel settore medico. 

L’innovazione va remunerata con prezzi adeguati ai livelli europei. L’industria 
biofarmaceutica preme per la cancellazione del taglio dei prezzi “temporaneo” applicato a 
nuovi farmaci innovativi introdotti da fine 2006 ad oggi al fine di ripianare lo sfondamento a cui 
non ha partecipato, così come per l’abolizione del tetto per la farmaceutica ospedaliera, 
palesemente inadeguato e, peraltro, unico tetto di spesa in ospedale. 

Nel 2009 la SFO, al netto della distribuzione diretta dei farmaci, si è attestata, esclusa la 
quota del pay back, a 4,2 miliardi di euro, pari al 4,1% del suddetto FSN per il 2009. Lo 
scostamento dal tetto del 2,4% del livello di spesa farmaceutica ospedaliera è pari in 
valore assoluto a 1,7 miliardi di euro. Certamente per ripianare tale sfondamento non vi 
dovranno essere nuovi tagli di prezzo indiscriminati. 

 

Conclusioni 

L’industria biofarmaceutica investe in R&S per produrre innovazione al servizio della 
collettività. Questa innovazione va sostenuta, tutelata e remunerata con prezzi adeguati ai 
livelli europei. In tale contesto non è assolutamente accettabile alcun tipo di intervento che 
introduca tagli di prezzo indiscriminati ai farmaci 

 

 

 



Nuove politiche per promuovere 
l’innovazione al servizio della salute

L d  Vi i iLeonardo Vingiani
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Roma, 11 giugno 2010



L’impegno delle imprese biotech nella 
i  i t d  i  i i  ricerca si traduce in innovazione… 

…e l’innovazione si traduce in Salute 



Scenario farmaceutico anni 2000: 
 d tti ità d ll  R&Sscarsa produttività della R&S
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2006 Ernst & Young: L’R&D Biotech più 
ffi i t  d l h  t di i l   efficiente del pharma tradizionale…  

2009: il farmaceutico di Ricerca ha già 
pienamente adottato questo modello

Fonte: Ernst & Young 2006Fonte: Ernst & Young 2006
Miglior efficienza del settore biotech rispetto al farmaceutico tradizionaleMiglior efficienza del settore biotech rispetto al farmaceutico tradizionale



L’impresa biotech investe in Italia          
1 19 Mld € i  R&D  h   f i f i1.19 Mld € in R&D, anche su farmaci orfani

69 (62) i tti i  di   89 69 (62) i progetti in discovery e 89 
(66) in fase preclinica

144 (60) d tti bi t h 144 (60) prodotti biotech 
attualmente in sviluppo clinico (36 
(26) in fase I, 62 (24) in fase II, 46 
(10) in fase III)(10) in fase III)

31 progetti/prodotti hanno 
ottenuto la designazione di ottenuto la designazione di 
“orphan status”

1 FDA
7 EMEA Discovery Preclinical Phase I7 EMEA
23 EMEA & FDA Phase II Phase III

Fonte: Report Ernst&Young Fonte: Report Ernst&Young –– Assobiotec, 2010Assobiotec, 2010



Nuovi modelli di business: 
la sinergia e gli accordi strategicila sinergia e gli accordi strategici

Fonte di innovazione ritenuta più efficiente
(% sul totale delle aziende rispondenti)

Outsourcing 41%
Bi h f d M&A 39%Biotech-focused M&A 39%
In-house R&S 20%

Fonte: Script (2008)



Un impegno costante della Ricerca per 
un’innovazione che faccia la differenzaun innovazione che faccia la differenza
un valore anche per il “Sistema Paese”

197 Imprese Italiane impegnate nella Ricerca Biotech nel 
comparto Healthcarep
179 (110 pure biotech) Imprese focalizzate solo sul red 
biotech
Collaborazione con Università e, in generale, con la 
Ricerca pubblica e no profit
Nel 2009 inaugurato il più grande centro di produzione 
biotecnologica in Italia



Un impegno costante della Ricerca per 
un’innovazione che faccia la differenzaun innovazione che faccia la differenza

Bisogno di regole chiare e certe su:

1. Sperimentazione pre clinica e clinica
2 Autorizzazioni nelle diverse fasi (dal manufacturing 2. Autorizzazioni nelle diverse fasi (dal manufacturing 

all’immissione in commercio) e ai diversi livelli 
(nazionale, regionale, locale)

3. Criteri di valutazione dell’innovazione (algoritmo, HTA)
4. Remunerazione dell’innovazione (prezzo, rimborso, (p , ,

ecc.)
5. Finanziamenti alla Ricerca



1 S i i
Bisogno di regole chiare e certe su:

1.Sperimentazione

Frammentazione dei Comitati Etici
Contrattualistica diversa tra le differenti Regioni e AOContrattualistica diversa tra le differenti Regioni e AO
Tempi di autorizzazione lunghi, non prevedibili e 
disomogeneidisomogenei
Tempi lunghi delle visite ispettive per autorizzazioni GMP



2 A i i i
Bisogno di regole chiare e certe su:

2.Autorizzazioni

Reale fast track per i farmaci innovativi
Immediata introduzione nei PTOR/PTO dopo Immediata introduzione nei PTOR/PTO dopo 
autorizzazione AIFA
Criteri di autorizzazione all’uso off labelCriteri di autorizzazione all uso off label
Utilizzo del File F a livello delle diverse Regioni



3 C i i di l i
Bisogno di regole chiare e certe su:

3.Criteri di valutazione

Definizione dell’Innovazione
Innovazione breakthroughInnovazione breakthrough
Innovazione incrementale

Health Technology Assessment (centrale e regionale)Health Technology Assessment (centrale e regionale)
Risk sharing & payment by results
Riconoscimento dell’innovazione nanotecnologica nel Riconoscimento dell innovazione nanotecnologica nel 
settore medico



4 R i  d ll’i i
Bisogno di regole chiare e certe su:
4.Remunerazione dell’innovazione

Prezzi adeguati ai livelli europei
Cancellazione del taglio prezzi “temporaneo” applicato a Cancellazione del taglio prezzi temporaneo  applicato a 
nuovi farmaci innovativi introdotti da fine 2006 ad oggi 
per ripianare lo sfondamento a cui non hanno partecipato 
Abolizione del tetto per la farmaceutica ospedaliera, 
palesemente inadeguato e, peraltro, unico tetto di spesa 
in ospedale



4 R i  d ll’i i
Bisogno di regole chiare e certe su:
4.Remunerazione dell’innovazione

Dal 2008, il tetto, al netto della distribuzione diretta, non, , ,
può superare, a livello di ogni singola regione, la misura 
del 2,4% del finanziamento cui concorre ordinariamente 
l  S   il SSN  N li l i i i  il   l   lo Stato per il SSN. Negli ultimi anni, il tetto per la spesa 
farmaceutica territoriale è stato ripetutamente sforato, 
attestandosi intorno al 4%attestandosi intorno al 4%.
Nel 2009 la SFO, al netto della distribuzione diretta dei 
farmaci, si è attestata, esclusa la quota del pay back, a farmaci, si è attestata, esclusa la quota del pay back, a 
4,2 miliardi di euro, pari al 4,1% del suddetto FSN per il 
2009. Lo scostamento dal tetto del 2,4% del livello di 
spesa farmaceutica ospedaliera è pari in valore assoluto a
1,7 miliardi di euro.
NO A NUOVI TAGLI DI PREZZI INDISCRIMINATI!



5 Fi i i ll  Ri  I i
Bisogno di regole chiare e certe su:

5.Finanziamenti alla Ricerca Innovativa

Riorganizzazione dei bandi per la Ricerca:
Incompatibili con i tempi della ricercaIncompatibili con i tempi della ricerca
Scarsamente garantita una valutazione oggettiva

Aumento degli sgravi fiscali e dei crediti d’impostaAumento degli sgravi fiscali e dei crediti d imposta

Questo approccio garantirebbe maggiore 
velocità e meritocraziavelocità e meritocrazia



La proposta Assobiotec 
per creare valore al “Sistema Paese”per creare valore al Sistema Paese

tramite l’innovazione

Promozione di un maggiore coordinamento tra
Stato e Regioni attraverso il Tavolo per lag p
Farmaceutica in tema di governance della spesa:

lli d ll i di• allineamento delle misure di co-payment
• recupero dei rimborsi condizionati all’efficacia
tramite il corretto utilizzo dei registritramite il corretto utilizzo dei registri
• controllo delle prassi prescrittive dei medici
• regolazione dei farmaci off-patentg p
• analisi delle inefficienze in ambito ospedaliero.



Grazie per l’attenzione!

assobiotec@federchimica.it
www.assobiotec.it
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