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Il punto di vista 

dell’industria farmaceutica
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Il contributo dell’Italia alla ricerca europea 
rimane stabile negli anni e vede una 
partecipazione del 17,2% dei protocolli di 
sperimentazione clinica

Fonte: OsSC AIFA 2014

Lo stato dell’arte della ricerca clinica in Italia 
ancora stabile in un contesto europeo in calo

Le imprese farmaceutiche credono nella ‘qualità’ 
della ricerca clinica in Italia

Fonte: OsSC AIFA 2014

La ricerca clinica non profit 
mostra invece un sensibile e 
preoccupante decremento: 
dal 41,8% (2009) al 23,8% (2013).

La ricerca clinica promossa da 
sponsor industriali rimane 
stabile negli ultimi 5 anni. 
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Sperimentazioni
per area 
terapeutica

Fonte: OsSC AIFA 2014

L’area terapeutica 
più rappresentata 
è l’oncologia (35% 
del totale), seguita a 
distanza da quella 
cardiovascolare, 
dalle malattie del 
sistema nervosa, 
ematico e linfatico.

Fonte: Farmindustria – Rapporto sulle biotecnologie del settore farmaceutico in Italia 2015

Ricerca e sviluppo clinico dei prodotti biotech
in Italia: un asset strategico per il Paese
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Terapie avanzate: l’ultima frontiera dell’innovazione 
farmaceutica

Fonte: Rapporto sulle biotecnologie del settore farmaceutico in Italia, 2015

Il numero delle aziende del 
campione del rapporto 
2015, attive nelle terapie 
avanzate, nel 2013 hanno:

• generato un fatturato,  
comprensivo 
dell’export, di 1.449 
milioni di euro; 

• investito in R&S in Italia 
62 milioni di euro; 

• dedicato 365 addetti 
in R&S biotech.

Strategie e 
tecnologie
innovative: 

parti integranti
della metodologia

di ricerca

Complessità crescente per la ricerca clinica:
barriera da superare per rimanere competitivi

Robotica

Biomarcatori

Nanotecnologia Bersagli molecolari

Genomica, proteomica

Bioinformatica

Fonte: PhRMA, 2013
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Ricerca clinica 
e innovazione: 
un processo lungo, 
complesso, rischioso 
e molto costoso

Fonte: PhRMA, 2015

Dalla ricerca clinica grandi opportunità 
per il benessere e la qualità di vita

Malattie prima letali, oggi croniche: diminuisce la mortalità, aumenta la qualità di vita

73% contributo dell’innovazione 
farmaceutica all’allungamento 
della vita media nelle Economie 
Avanzate dal 2000

-30% riduzione del tasso di mortalità 
in Italia dal 1994 ad oggi

-40/45% calo della mortalità negli ultimi 20 
anni nelle malattie dell’apparato 
digerente e in quelle dell’apparato 
circolatorio. (-28% per le patologie 
respiratorie, -21% per le tumorali)

1,5 milioni di over 65 in più rispetto 
a 10 anni fa si dichiarano in 
buone condizioni di salute

Effetti della vaccinazione
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Grazie alla ricerca e all’innovazione 
si vive di più e meglio: l’esempio dell’HIV-AIDS

I farmaci innovativi modificano l’epidemiologia 
in oncologia e nell’area cardiovascolare 
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Nuovi farmaci ed Epatite C (HCV): 
verso l’eradicazione della malattia

L’impegno nella ricerca delle imprese del farmaco

In Italia l’industria farmaceutica è il 
terzo settore manifatturiero per valore 
degli investimenti in R&S e il primo in 
rapporto agli addetti.

Ogni anno, nel mondo, le imprese 
investono oltre 50 miliardi, in Italia 
800 milioni circa, un valore che può 
crescere migliorando l’attrattività del 
Paese.

Gli studi clinici assumono un ruolo centrale per: 
• produrre innovazione; 
• offrire nuove opportunità di salute per i pazienti; 
• favorire l’occupazione per i ricercatori e il personale addetto alla ricerca
• generare risparmio per il SSN.
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Le imprese del farmaco di fronte al Regolamento UE

Giudizio positivo sul Regolamento che si prefigge di:

• snellire le procedure burocratiche, migliorare 
l’efficienza del processo regolatorio e garantire 
il rispetto dei  tempi previsti;

• sostenere la competitività dell’Europa in ricerca 
clinica

• favorire l’accesso dei pazienti a trattamenti 
innovativi.

Il successo della norma dipende fondamentalmente 
dalla maniera in cui essa sarà applicata

A fronte di una singola presentazione di domanda (Portale Unico UE) e di una ben 
definita procedura di valutazione che comprende l’esame delle Autorità competenti e dei 
Comitati etici, l’esito del processo conduce ad una unica decisione amministrativa per 
ciascuno Stato membro.

Sarà, quindi, facoltà di ogni singolo Stato 
membro stabilire procedure che, in linea 
con i tempi previsti dalla norma, potranno 
essere considerate competitive in 
confronto con gli altri Paesi

Collaborazioni già avviate per migliorare 
il sistema della ricerca clinica in Italia    
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