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la sperimentazione clinica quale investimento per il futuro

RICERCA  
CLINICA

Per i Pazienti
• Acceso a terapie innovative 
• Maggiori e più approfonditi controlli
• Rapida intercettazione di bisogni 

terapeutici aggiuntivi = migliori esiti

Per il SSN e i SSR
• Innovazione per il Sistema
• Promozione di Centri di Eccellenza
• Aumento dell’appropriatezza
• Risparmio (averted costs) e attrazione

risorse
Per il Paese
• Attrazione investimenti dall’estero
• Aumento competitività
• Occupazione qualificata

Note del presentatore
Note di presentazione
La partecipazione dei centri (ospedali, policlinici universitari, IRCCS) ai clinical trials sponsorizzati e no profit porta:
ad un miglioramento delle cure mediche, 
ad una migliore adesione alle linee guida internazionali, 
ad una crescita professionale del personale partecipante, 
alla possibilità per i pazienti afferenti al centro di accedere a delle cure innovative  
e porta anche un forte investimento economico, sia diretto che in termini di costi risparmiati per la struttura partecipante.
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la ricerca clinica è un valore

Le sperimentazioni cliniche hanno anche un valore economico che delle viene espresso
da più fattori, sia direttamente che indirettamente:
 gli investimenti diretti dei soggetti pubblici e privati;
 l’indotto e le ricadute economiche positive degli investimenti;
 l’effetto sull’occupazione;
 i risparmi di costi ed i benefici indiretti per il Sistema Sanitario Nazionale e per le strutture

sanitarie dove si svolgono i trial clinici (Averted Costs)

Il valore della ricerca clinica è ben noto a tutti coloro che operano nel settore, nei suoi diversi
aspetti: scientifici, economici, sociali ed umani.

Il settore della ricerca clinica è un’eccellenza del sistema scientifico ed economico in Italia, e
da decenni è un motore di sviluppo ed avanzamento per l’intero Paese

Tutto questo non è sempre percepito nella sua vastità e porta a concrete difficoltà ad attrarre
investimenti internazionali che sempre più spesso faticano ad includere l’Italia in grandi studi
globali
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Numero globale di Studi Clinici

a livello globale in 10 anni, 
gli studi clinici 

sono aumentati del 66% 

in Europa in 10 anni, 
gli studi clinici dimezzati

(- 60mila pazienti) 

4

la Cina ha raggiunto il 
29% degli studi clinici nel 

mondo
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Numero studi clinici commerciali

EEA ha ridotto di 1/3
il numero delle 

sperimentazioni cliniche 
dal 2018
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Numero studi clinici per 10.000 abitanti

Stati di piccole
dimensioni dimostrano

maggiore capacità attrattiva

Studi clinici ongoing nei principali 
paesi EU  (numero), 2023
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Italia: sperimentazioni per tipologia

Profit
85,0%

No profit
15,0%

Internazionali
88,7%

Nazionali
11,3%

Multicentriche
85,6%

Monocentriche
14,4%

Sperimentazioni profit e no profit in 
Italia (%), 2022

Sperimentazioni nazionali e 
internazionali (%), 2022

Sperimentazioni multicentriche e 
monocentriche (%), 2022

Fonte: The European House – Ambrosetti, Meridiano Sanità su dati AIFA, 2023

Note del presentatore
Note di presentazione
Sorprendentemente l’Italia sta ha mostrato buoni dati 
Visto positivamente la ricerca EU ha bisogno dell’Italia, 
ma l’altro lato è che se non manteniamo attrattività la ricerca interna ed i finanziamenti a disposizione diventano negligibili 
(se alle percentuali affianchiamo i valoro economici…)
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Alta qualità di produzione scientifica nelle Life Sciences
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Quale futuro per la ricerca clinica Italiana ?

PUNTI DI FORZA

 Eccellenza centri clinici

 Alto potenziale di arruolamento

 Consapevolezza istituzionale del valore 
aggiunto

 Attività normativa in atto 

 PNRR con investimenti in gestione dati 

PUNTI DI DEBOLEZZA

 Disomogeneità modulistica e contrattualistica 

 Disomogeneità regionale, CE,  

 Ritardo informatizzazione 

 Assenza di percorso professionale pubblico 
di ricerca (formazione, carriera)

 Declino di incentivi nella carriera (ospedaliera 
ed accademica) 
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cosa occorre alle aziende ospedaliere per essere
protagonisti nelle sperimentazioni cliniche

 oltre agli IRCCS e nelle aziende universitarie, nei grandi ospedali polispecialistici
occorre acquisire la consapevolezza delle potenzialità di queste strutture ospedaliere

 presenza di centri di eccellenza clinica

 offrire numerosità e complessità della casistica; tecnologia avanzata; opinion leader
diventando quindi garanti dell’eccellenza scientifica

ma tutto questo, oggi, non basta: per essere protagonisti della ricerca
bisogna che la ricerca clinica diventi parte integrante della strategia
delle aziende ospedaliere.

Note del presentatore
Note di presentazione
Centri di eccellenza medica
guidano fondamentali progressi in diverse aree mediche attraverso la ricerca traslazionale, clinica e organizzativa
forniscono ai pazienti terapie innovative e una assistenza di alta qualità
trattano malattie con uno approccio interdisciplinare e stabiliscono reti collaborative nazionali e internazionali
formano “Medical Scientists” il cui lavoro  collettivo ha stabilito uno standard di  eccellenza nella ricerca biomedica

l’eccellenza degli ospedali dove si fa ricerca di qualità  deriva   dall’eccellenza dei Centri Clinici di riferimento per specifiche patologie
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nelle Aziende Sanitarie le sperimentazioni cliniche fanno parte della strategia

percorso
strategico

 il percorsoamministrativo:
– contratto vs delibera
– procedure specifiche interne
– definizione contratti ad hoc

 il supporto agli sperimentatori:
– struttura di coordinamento a supporto

organizzazione
– gestione e potenziamento ricerca profit e no 

profit
 la governance del sistema:

– strumento informatico: dal CE, alla EPR, alla
gestione amministrativa, alla rendicontazione
per creare valore

– ruolo centrale dell’Azienda Sanitaria e dei
suoi vertici come interlocutore primario dei
promotori industriali

– i proventi derivanti dalle sperimentazioni
cliniche devono essere reinvestito in ricerca.

per diventare competitivi nella ricerca
clinica (mutamento qualitativo) occorre:
 Numerosità Casistica
 Complessità della Casistica
 Tecnologie avanzate
 Risorse, competenza, opinion leader
 Linee strategiche

l’insieme di questi fattori
deve raggiungere la massa critica

oltre agli IRCCS e alle aziende universitarie,
nei grandi ospedali polispecialistici occorre
acquisire la consapevolezza delle potenzialità

Note del presentatore
Note di presentazione
Leggere domanda
Non darei una risposta scontata a questa domanda neanche per gli IRCCS e le Aziende Universitarie. 
Assodato quindi, che non per tutte le strutture sanitarie in cui ciò dovrebbe essere presente poi di fatto si realizza.
Sono convinto che la ricerca clinica è o dovrebbe essere una linea strategia sapendo però che per fare ricerca di qualità occorre organizzazione, competenze, investimenti, numerosità e complessità della casistica, volumi, tecnologie e anche fatica organizzativa, 

La ricerca è innanzitutto una professione, caratterizzata da regole precise definite in un perimetro di responsabilità. 
La ricerca biomedica necessita:
di livelli alti di qualità, accuratezza, riproducibilità e accountability
e progredisce anche grazie all’interdipendenza tra settori e alla multidisciplinarietà. 

Qual’e lo scenario ITALIANO, abbiamo:
gli IRCCS che sono definiti «enti a rilevanza nazionale dotati di autonomia e personalità giuridica che, secondo standard di eccellenza, perseguono finalità di ricerca, prevalentemente clinica e traslazionale, unitamente a prestazioni di ricovero e cura di alta specialità»   
Poi abbiamo le aziende ospedaliere universitarie o i Policlinici Universitari che hanno nella loro mission tutte e tre le componenti assistenza, formazione e ricerca
ma nel nostro SSN abbiamo anche molte Aziende Sanitarie che erogano prestazioni di ricovero e cura di alta specialità (sia per numerosità che per qualità clinico assistenziale)  quindi dobbiamo favorire la Ricerca clinica perché possa essere individuata come linea strategica.

Cosa occorre per diventare competitivii?
Il processo deve esssere analizzato identificando i fattori che determinano la competitività in termini di massa critica da raggiungere per ottenere il mutamento qualitativo che consiste in un aumento della competitività.
Massa critica: indica in generale una soglia quantitativa minima oltre la quale si ottiene un mutamento qualitativo.

Il DG ha la responsabilità gestionale di tutti i processi che si svolgono all’interno dell’ospedale anche di quelli relativi alla ricerca che per IRCCS e Universita deve o dovrebbe essere un ramo d’azienda.
Ma la ricerca non è parte della mission aziendale di una Aziende Sanitarie e Ospedaliere  e il processo deve essere governato con criteri diversi. 

Ma che si sia IRCCS, Aziende Universitarie o Aziende Sanitarie il persorso startegico poco cambia (leggere riquadro sinistro)
Procedure Autorizzzative veloci:
Il contratto è stato svincolato dalla delibera autorizzativa
Definizioni di procedure specifiche interne
Definizione di contratti ad hoc sulla falsa riga di quello Regionale per altre tipologie di studi  (osservazionali, no profit ma supportati economicamente..)
Contrattazione prima della seduta del CE
Raggiugimento del target dei pazienti
sistema informatizzato
censimento completo di tutte le sperimentazioni/ricerche che si svolgono all’interno dell’ospedale
monitoraggio in tempo reale dello stato di avanzamento, del consumo  delle risorse, delle fatturazioni agli sponsor e dell’esito.
Qualità del dato
fornire formazione specifica per la conduzione di trial clinici in GCP
la conoscenza delle GCP e la loro applicazione consente di produrre ricerca di qualita
struttura a supporto della ricerca
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DG e processi amministrativi possono contribuire a creare valore 
per le aziende che fanno sperimentazioni cliniche

Per affrontare questo tema bisogna capire sulla
base di quali criteri viene scelto un centro:
 Centri ci eccellenza
 Opinion leader e personale qualificato
 Infrastutture a supporto dei ricercatori

A parità di eccellenza clinica vengono scelte le
strutture che garantiscono:
• procedure autorizzative snelle e veloci
• raggiungimento del target dei pazienti
• qualità dei dati
• la gestione virtuosa dei processi e fare

onore agli impegni contrattuali assunti

Note del presentatore
Note di presentazione
Procedure Autorizzzative veloci:
Il contratto è stato svincolato dalla delibera autorizzativa
Definizioni di procedure specifiche interne
Definizione di contratti ad hoc sulla falsa riga di quello Regionale per altre tipologie di studi  (osservazionali, no profit ma supportati economicamente..)
Contrattazione prima della seduta del CE
Raggiugimento del target dei pazienti
sistema informatizzato
censimento completo di tutte le sperimentazioni/ricerche che si svolgono all’interno dell’ospedale
monitoraggio in tempo reale dello stato di avanzamento, del consumo  delle risorse, delle fatturazioni agli sponsor e dell’esito.
Qualità del dato
fornire formazione specifica per la conduzione di trial clinici in GCP
la conoscenza delle GCP e la loro applicazione consente di produrre ricerca di qualita
struttura a supporto della ricerca
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nelle Aziende Sanitarie le sperimentazioni cliniche fanno parte della 
strategia

• la direzione strategica sta assumendo un ruolo attivo e consapevole

• le sperimentazioni cliniche vengono interpretate come un servizio ai pazienti che
coinvolge due ruoli:

PROMOTORE
colui che commissiona la ricerca

FORNITORE – CENTRO
colui che garantisce ai pazienti l’accesso alla ricerca

erogando il servizio tramite i suoi clinici per fornire ai pazienti 
stessi le migliori opzioni terapeutiche possibili anche quelle

sperimentali.

CLIENTE

FORNITORE
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Il valore della ricerca clinica: la prospettiva STRATEGICA

Forza
• Eccellenza scientifica
• Qualità dei centri
• Sistema sanitario universalistico
• Presenza industria

Opportunità
• Innovazione digitale
• Pipeline R&D e investimenti  

aziende
• Sinergia con il SSN

Debolezza
• Tempi, costi e ridondanza dell’iter approvativo
• Ritardi legislativi (attuazione EU CTR. 536)
• Frammentazione e peculiarità
• Centri con organico sottodimensionato
• Digital gap

Minaccie
• Mobilità degli studi verso Paesi più efficienti 

(EU e extra EU)
• Riduzione degli investimenti in sanità
• Clima politico e legislativo sfavorevole al  

settore Farmaceutico
• Perdita di peso delle subsidiary italiane

Fonte: Il valoredelle sperimentazioni clinichein Italia -2020

Note del presentatore
Note di presentazione
PUNTI DI FORZA RICONOSCIUTI AL SETTORE ITALIANO DELLA RICERCA CLINICA:
expertise e alto profilo scientifico degli sperimentatori (preparazione e motivazione) con figure di  eccellenza in molte aree terapeutiche e del mondo accademico italiano
insieme alla alta qualità dei centri sperimentali e dei loro operatori con ospedali multispecialistici di alto  livello assistenziale e dotazione strumentale completa che permettono lo svolgimento di studi clinici di  elevata complessità
importante è anche la presenza di Key Opinion Leader di fama riconosciuta anche nel contesto  internazionale
SSN con importanti bacini di pazienti ed epidemiologia nelle varie aree terapeutiche, che permettono di  eseguire studi clinici in molte indicazioni, incluse le malattie rare, con potenzialmente alti arruolamenti

PUNTI DI DEBOLEZZA e le BARRIERE PER LE IMPRESE
la lunghezza dei tempi all’avviamento degli studi clinici, la cosiddetta start up (approvazione studi e stipula dei  contratti).
il ritardo nell’adozione del nuovo RE 536/2014 (da sottolineare invece che questo è tra i punti di forza che  rendono attrattiva la Spagna come competitor dell’Italia).
il quadro normativo complesso causa disomogeneità nella contrattualistica, nella documentazione di studio,  duplicazioni di richieste (percezione di un contesto etico-regolatorio da evolvere)
difficoltà nello svolgere studi collaborativi in sinergia con il mondo industriale, principalmente a causa della  disciplina sul conflitto d’interessi (ex art. 6, D.Lgs 52/2019), ritenuta troppo rigida (norma modificata da art. 11bis
L. 17/’7/2020 - Decreto Rilancio – di cui andrà valutato l’efficacia, ed agli accordi pubblico-privato
carenza di uno staff dedicato alla ricerca; una organizzazione da migliorare; scarsa capacità di fare network tra i  diversi centri; ritardo nella digitalizzazione dei processi ed a volte inaffidabilità nel rispettare i livelli di  reclutamento dei pazienti

OPPORTUNITA’ e MINACCE
digitalizzazione delle sperimentazioni cliniche, con utilizzo diffuso e standardizzato di supporti elettronici ed una  gestione dei trial da remoto
la spinta alla nascita di nuove start-up o spin-off
la messa a disposizione di farmaci innovativi cui far accedere precocemente i pazienti
Grazie alla esperienza fatta durante l’emergenza Covid19, la semplificazione dell’iter autorizzativo	e la centralizzazione dell’autorizzazione etica
Dal punto di vista	della	comunicazione migliorata immagine della	ricerca clinica e accresciuta sensibilità dell’opinione pubblica

l’incapacità di adeguarsi al RE (inadeguatezza della politica), non seguendo il percorso di altri paesi (Spagna) e non  adottando i modelli collaborativi previsti (già introdotti in altri paesi), diventerà concreta il dirottamento di molti  studi in altri paesi da parte delle case madri farmaceutiche
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Nel marzo 2024 FIASO ha presentato il volume “Il ruolo del Direttore generale (DG) delle
strutture ospedaliere nella Ricerca Clinica in Italia” frutto di un percorso di ricerca, in
collaborazione con Farmindustria, realizzato tra il 2022 e il 2023 che aveva coinvolto un nutrito
gruppo di Direttori generali.

FIASO e ALTEMS hanno proseguito
questo percorso di valorizzazione del
ruolo dei Direttori Generali nella gestione
della Ricerca Clinica, promuovendo
un’analisi approfondita dei loro profili e
della loro formazione, dei modelli
organizzativi in cui essi operano e della
performance aziendale nel settore della
ricerca clinica.

Management delle Sperimentazioni Cliniche 
Roma 17 dicembre 2024
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Management delle Sperimentazioni Cliniche | Roma 17 dicembre 2024

Fabbisogno formativo

In particolare, dalle interviste sono emersi 
i seguenti fabbisogni formativi per DG: 

1) Fare rete e collaborare con enti esterni
2) Gestione e Organizzazione aziendale
3) Aspetti normativi e privacy
4) Change management e cultura
5) Digitalizzazione
6) Comunicazione e Health Promotion

1) Fare rete e collaborare con enti esterni
 Definire e fare una ricognizione della rete (stakeholder principali)
 Fare rete tra le aziende per rafforzare le collaborazioni, tra le unità e

il personale che fanno la ricerca in azienda

2) Gestione e Organizzazione aziendale
 per sviluppare un'unità dedicata alla gestione della ricerca clinica
 per integrare in azienda le unità dedicate alla gestione della ricerca

per costruire indicatori per misurare la performance della ricercaa

4) Change management e cultura
 Supportare e coinvolgere i DG a diffondere una cultura della ricerca

clinica a tutti i livelli aziendali
 Metodi per guidare il personale verso un approccio più orientato alla

ricerca, con competenze di change management per supportare la
transizione

 Metodi per sviluppare un piano strategico di formazione per il
personale sui temi della ricerca clinica

5) Digitalizzazione
 Informatizzazione  degli strumenti aziendali e integrazione nel mondo 

della ricerca clinica
 Metodologia per implementare le nuove tecnologie (AI, 

telemedicina) per innovare il processo della ricerca clinica (DCTs)
 Migliorare la raccolta dati e il monitoraggio dei pazienti, soprattutto 

in contesti territoriali



Carlo Nicora
18

Oggi più che mai la domanda di salute e di servizi, le innovazioni tecnologiche, i cambiamenti
dei quadri epidemiologici, le pressioni sociali, politiche ed economiche sono alla base della
crescente complessità della sanità moderna e la ricerca clinica e l’innovazione sono elementi
necessari per garantire un SSN d’avanguardia

Per gli IRCCS e per le strutture ospedaliere che svolgono sperimentazioni cliniche, ciò si
traduce nella missione di unire le prestazioni clinico-assistenziali di ricovero e cura a
specifiche attività di ricerca scientifica biomedica, laddove l’accento è posto appunto sulla
contestualità e complementarietà fra queste dimensioni.

Una ricerca ad alto livello è un fattore di crescita culturale e scientifico per il territorio in cui si
sviluppa, fondamentale per inserirsi in reti e circuiti internazionali e rappresenta un
investimento per il futuro delle strutture e dell’ambiente in cui sono collocate

E’ necessario che la ricerca clinica, per quanto orientata ad esprimere liberamente tutta la
propria creatività, sia in grado di rispondere ai quesiti reali che nascono nell’ambito del SSN,
soprattutto in un’ottica di adozione delle nuove tecnologie proposte o di critica delle stesse.

Le direzioni generali a sostegno della ricerca clinica  (1/3)
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I centri sperimentali italiani faticano ad esprimere la loro elevata qualità a causa della mancanza
di risorse (personale dedicato alla ricerca, conduzione degli studi, arruolamento).

Maggiori risorse sono necessarie per recuperare il gap in termini di digitalizzazione.

In un mondo complesso è evidente la necessità di partnership tra varie entità, pubbliche e private,
che permettano di esplorare approcci innovativi in grado di rispondere in maniera sempre più
efficiente ai bisogni dei pazienti e, in senso più ampio, della comunità.

Ma il rapporto pubblico-privato non è da intendersi solo a livello finanziario, ma anche come
contaminazione culturale e di obiettivi, che nelle sperimentazioni cliniche sono chiamati a trovare
una sintesi poiché il fine ultimo deve comunque essere quello della salute dell’individuo e della
comunità.

Questi fattori tendono ad indebolire la posizione competitiva dell’Italia, minacciando di vanificare i
suoi punti di forza, sapendo che le sperimentazioni cliniche sono un elemento potenziatore della
sanità pubblica e in questo senso le si possono considerare una pubblica utilità

Le direzioni generali a sostegno della ricerca clinica  (2/3)
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Le direzioni generali a sostegno della ricerca clinica  (3/3)

Per la valorizzazione della sperimentazione clinica e dell’innovazione risulta necessario:
 una visione strategica per la quale sperimentazione e cura siano attività inscindibili;
 la consapevolezza che le sperimentazioni cliniche sono una opportunità per i SSR e le Aziende

Sanitarie
 aumentare l’attrattività nei confronti di risorse umane di qualità;
 favorire finanziamenti adeguati finalizzati ai centri di eccellenza, anche in collaborazione con

l’industria;
 sostenere e promuovere la collaborazione tra entità pubbliche
 attivare la creazione di piattaforme per uso combinato dei dati clinici e biologici e la messa a

sistema del trasferimento dell’innovazione;
 sviluppare la capacity building delle aziende sanitarie in termini di maturità

operativa, programmatica e organizzativa, con una assistenza amministrativa agile e rapida.

Ciò porta a proporre che le sperimentazioni cliniche entrino a far parte integrante di tutta
l’organizzazione svolgendo il proprio ruolo non più solo come ambito a se stante, ma come
fattore determinante dei processi gestionali e decisionali delle strutture sanitarie
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‘’non possiamo pretendere che le cose cambino,
se continuiamo a fare le stesse cose ‘’

Albert Einstein

grazie per la vostra attenzione !
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