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I numeri in Italia

21 rapporto AIFA sperimentazione clinica 2024



I numeri in Italia
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Italia 1,39%

UE 27 2,22%

OC SE 2,70%

Gap Italia vs UE

-0,83
punti percentuali di PIL.

Gap Italia vs OC S E

-1,31
punti percentuali di PIL

L’elefante nella stanza! Investimenti/PIL



Investimento/Spesa per la ricerca in Italia

• L’Italia investe circa l’1,3 % del proprio PIL (c.a 20 
miliardi) in R&D di cui il 13 % nella ricerca biomedica 
(3 miliardi)

• Molto sotto alla soglia del 3% (atteso Eu)

• Il 39% viene da finanziamenti pubblici



Gli investimenti...

• Rappresentano al momento il primo problema della ricerca
indipendente Italiana

• Non solo gli investimenti economici diretti, ma anche quelli indiretti
volti alla formazione dei ricercatori.

• In un “mondo” dove non è possibile finanziare pubblicamente tutta la 
ricerca “necessaria” bisogna trovare un framework di collaborazione
pubblico-privato che salvaguardi entrambe le parti.



Italia vs Europa

•Investimenti

•Regolamentazione





Credits: Oriana Nanni, 2025



Quali sfide nel nuovo contesto regolatorio...

• EUCTR..
• Fine del doppio binario profit/non-profit: il non-profit passa da un regime 

“agevolato” ad un regime paritario...
• Più oneri operativi: CTIS, tempi, notifiche, trasparenza

(PROFESSIONALIZZAZIONE)
• OPPORTUNITA’: LOW-INTERVENTION, Co-Sponsor, dimensione Europea, 

Cessione dei Dati...



Credits: Oriana Nanni, 2025



DL 30 NOV 2021 e Cessione dei dati: I punti
nodali (Art. 3)

1. [...] a seguito di tale cessione, le disposizioni specifiche e le agevolazioni 
previste per le sperimentazioni senza scopo di lucro non sono più 
applicabili.

2. Nei casi in cui la cessione dei dati e/o risultati di cui al comma 1 avvenga per 
una loro utilizzazione a fini di registrazione di uno o più medicinali è fatto 
obbligo al promotore o al cessionario:
a. Rimborsare/pagare le spese dirette o indirette connesse alla sperimentazione
b. Pagare le tariffe ad AIFA e ai Comitati Etici competenti
c. Provvedere (insieme allo Sponsor) ad una valorizzazione (€) dei risultati e ad una equa 

distribuzione dei proventi di questa valorizzazione

3. (Comma 4) Qualora una sperimentazione senza scopo di lucro sia 
riqualificata a scopo di lucro dal suo promotore, è fatto obbligo al 
medesimo promotore ... di rimborsare i finanziamenti relativi alla medesima 
sperimentazione fino a quel momento ricevuti. 



1. Valorizzazione
Il Valore dei dati/risultati deve essere stabilito da un Consulente terzo
(certificato) scelto da entrambi ma pagato dal soggetto interessato ad 
essere cessionario.

Il valore deve essere rapportato al potenziale sfruttamento e (secondo 
me) al valore intrinseco (qualità) del dato.

Non è abbastanza chiaro nel testo che il potenziale cessionario
acquista l’idea ed il prodotto AL NETTO DEL RISCHIO D’IMPRESA 
che avrebbe dovuto sostenere nel caso avesse disegnato e condotto
lo studio in casa.



Cosa succede a questo “valore”

Deve essere ripartito: 
• 50% al Promotore
• 25% a favore del fondo Assicurazione della ricerca non-profit 
• 25 fondo AIFA ex legge 24/11/2003

• Il primo 75% deve essere gestito dal Promotore anche in funzione dei
centri partecipanti (qualora ci fossero) nel rispetto del loro impegno. 

• Deve essere utilizzato per promuovere la ricerca senza scopo di lucro

• Sono vietate aste al ribasso!



2. Rimborso

E’ fatto obbligo al Promotore o al Cessionario di:

• Pagare le tariffe AIFA e CE competenti

• Rimborso di tutte le spese dirette ed indirette connesse alla
conduzione della sperimentazione clinica

• Rimborso di eventuali finanziamenti ricevuti dal Promotore per la 
conduzione dello studio.



Rimborso spese dirette ed indirette...
• Assicurazione

• Nel caso in cui le spese di assicurazione siano coperte dall’assicurazione generale 
dell’Istituzione (?)

• Spese per l’attività sanitaria (assistenziale e non) connessa alla conduzione
dello studio

• Prestazioni poste a carico SSN (come si restituiscono alla Regione??)
• Farmaci utilizzati (in teoria questa è una voce di budget ospedaliero dedicata) se li 

ripaghi post-hoc li dovresti utilizzare per comprare i farmaci, chi stabilisce il prezzo
(Farmadati vs ex factory vs prezzo sperimentale...)

• Pagamento per le prestazioni sanitarie non assistenziali: i.e. valutazione endpoint 
radiologici per recist, CRC, data management...



Rimborso di eventuali finanziamenti..

• Nel caso in cui un trial non-profit abbia ricevuto un grant (Finalizzata, 
Bando AIFA, AIRC...) è necessario rimborsare sempre o a richiesta
dell’ente finanziatore?

• Come si gestiscono quei proventi, il cessionario paga al Promotore
che rimborsa l’ente..o il cessionario paga l’ente direttamente? 

• Il Promotore rimborsa di suo il finanziamento...



DL 30 NOV 2021 e Cessione dei dati: I punti
nodali (Art. 3)

1. [...] a seguito di tale cessione, le disposizioni specifiche e le agevolazioni 
previste per le sperimentazioni senza scopo di lucro non sono più 
applicabili.

2. Nei casi in cui la cessione dei dati e/o risultati di cui al comma 1 avvenga per 
una loro utilizzazione a fini di registrazione di uno o più medicinali è fatto 
obbligo al promotore o al cessionario:
a. Rimborsare/pagare le spese dirette o indirette connesse alla sperimentazione
b. Pagare le tariffe ad AIFA e ai Comitati Etici competenti
c. Provvedere (insieme allo Sponsor) ad una valorizzazione (€) dei risultati e ad una equa 

distribuzione dei proventi di questa valorizzazione

3. (Comma 4) Qualora una sperimentazione senza scopo di lucro sia 
riqualificata a scopo di lucro dal suo promotore, è fatto obbligo al 
medesimo promotore ... di rimborsare i finanziamenti relativi alla medesima 
sperimentazione fino a quel momento ricevuti. 



Il solo fatto di aver ceduto i dati
cambia la natura del trial??



3.Natura 

Mi piacerebbe rispondere che la natura di un trial risede nell’idea che
c’è dietro...

Sono arrivato alla fine della presentazione scoprendo che mi manca
l’idea...



4. Miglioramento della pratica clinica

• Il decreto molto atteso per aumentare il valore (presunto) della
ricerca accademica si è forse un pò piegato al valore economico della
stessa (nobile quando bisogna mantenere intere famiglie di 
ricercatori...)

• Ma vorrei che ci sforzassimo di individuare anche grazie a questa
attenzione le tipologie di studi senza scopo di lucro, che oggi non 
sono permesse, e che oltre a far crescere la nostra ricerca potrebbero
rappresentare un ottimizzazione anche per l’SSN.
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