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 Lo stato di salute della ricerca in Italia

 Andamenti e scenario internazionale

 Le criticità

 Le aree di intervento
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I dati sulla ricerca clinica in Italia - 1

AIFA, XXI Rapporto Sperimentazioni Cliniche in Italia 2024 

-7.8% nel 2023 vs 2022

650



I dati sulla ricerca clinica in Italia - 2

AIFA, XXI Rapporto Sperimentazioni Cliniche in Italia 2024 

Studi no profit
• 2020-2021: -3.3%
• 2021-2022: -7.6%
• 2022-2023: +2.3%

Studi fase III
• 2020-2021: -4.2%
• 2021-2022: -0.8%
• 2022-2023:+1.2%

Studi fase I
• 2020-2021: +2.4%
• 2021-2022: +5.6%
• 2022-2023: -1.0%



I dati sulla ricerca clinica in Italia - 3

AIFA, XXI Rapporto Sperimentazioni Cliniche in Italia 2024 

Studi multicentrici nel 2023
• Internazionali 

75,8% (-4,8% vs 2022)
• Nazionali 

8.5% (+2.6% vs 2022)

Studi monocentrici nel 2023
• Internazionali 

10% (+1.5% vs 2022)
• Nazionali

5.7% (-0.3% vs 2022)



Sperimentazioni cliniche (SC) in Oncologia

SC totali
No

SC in Oncologia

No %

2020 683 257 37.6

2021 818 330 40.3

2022 663 264 39.9

2023 611 212 34.7

AIFA, XX e XXI Rapporto Sperimentazioni Cliniche in Italia, 2023, 2024 

I dati sulla ricerca clinica in Italia - 4

-5.2% nel 2023 vs 2022



I dati sulla ricerca clinica in Italia - 5

SC totali
No

Fasi I
No. (%)

No Profit
No (%)

2020 194 27 (13.9) 25 (12.9)

2021 265 33 (12.5) 42 (15.8)

2022 230 47 (20.4) 36 (15.7)

2023 117 79 (67.5) 38 (32.5)

AIFA, XX e XXI Rapporto Sperimentazioni Cliniche in Italia, 2023, 2024 

Sperimentazioni cliniche (SC) in malattie rare



Trend of clinical trials  (phase I-III) by region

IQVIA, 2024

+34%

-20%



Distribution of the economic cost of cancers by 
region and income group

Chen et al, JAMA Oncology 2023

China and the US face the largest economic costs of cancers in absolute terms,
accounting for 24.1% and 20.8% of the total global burden, respectively



Prospective development of China’s cancer
medicines

Xuet al, JCO Global Oncology 2026



Primary tested drug type and trials complexity

IQVIA, 2024



Changes in the geographical distribution of drug
development programs, 2015-2025

Kang et al, JAMA 2026



Early-stage drug originations, 2015-2025
Overall

Kang et al, JAMA 2026



Early-stage drug originations, 2015-2025
Preclinical programs

Kang et al, JAMA 2026



Early-stage drug originations, 2015-2025
Early-phase clinical trials

Kang et al, JAMA 2026



Scientific rationale for regional representation in 
cancer drug develpmemt

Horgan et al, JCO Global Oncology 2026



Comprehensive data transportability
assessment in cancer clinical trials

Horgan et al, JCO Global Oncology 2026



Le tre criticità strutturali del 
sistema di ricerca in Italia

Risorse 

Personale

Governance



Gross domestic expenditure on R&D, 
2014 and 2024

1.37% del PIL





Fonti di finanziamento in Italia per la ricerca oncologica 
nel 2016-2023 (CERGAS 2025) 

48%

26%

<5%

20%

<1%

<1%

2,47 miliardi 
per la ricerca 

oncologica 
(2016 – 2023)



Criticità  nelle Fonti di finanziamento della 
ricerca oncologica in Italia

 Si evidenzia un sistema articolato di finanziamento
della ricerca oncologica con un limitate risorse di natura
pubblica istituzionalizzata

 E’ assente di un coordinamento tra i diversi canali di
finanziamento

 E’ presente un sottofinanziamento di aree cruciali come
prevenzione, salute pubblica e tumori rari

 E’ assente una una definizione condivisa e coerente dei
rapporti con l’industria farmaceutica

 E’ assente una strategia nazionale che bilanci
investimenti in ricerca traslazionale, equità e impatto



Rapporto Annuale ISTAT 2026



Rapporto Annuale ISTAT 2026















Annuario del’Oncologia Italiana 2026

 Distribuzione non omogenea dei centri in Italia, in
particolare per le fasi I, con con più elevata presenza nelle
regioni del nord

 Ampia partecipazione agli studi accademici

 Miglioramento delle tempistiche dei contratti anche se
persistono ancora difficoltà in alcune aree

 Servizi disponibili in maniera diffusa ma con criticità
nell’infrastruttura informatica

 Criticità nel personale per la ricerca in particolare per
bioinformatici, clinical study coordinator e infermieri di
ricerca

 Precarietà e non strutturazione del personale di ricerca che
riguarda soprattutto i clinical study coordinator



Le aree di intervento - 1 

 Monitoraggio delle tempistiche dell’intero processo
attivazione degli studi

 Applicazione di linee di indirizzo nazionali per la
formulazione e le tempistiche dei contratti

 Definizione dei requisiti e delle caratteristiche per i
centri autorizzati alla conduzione delle
sperimentazioni cliniche tutte le fasi della ricerca clinica

 Semplificazione delle procedure e applicazione
normativa privacy in particolare per studi
osservazionali e l’utilizzo a fine di ricerca clinica di dati
clinici, imaging e materiale biologico o clinico residuo
da precedenti attività diagnostiche o terapeutiche



Countries ranking by readiness algorithm component scores

IQVIA, 2024





 Applicazione di linee di indirizzo nazionali per la
formulazione raccolta del consenso informato del
paziente

 Identificazione, la formazione e la strutturazione del
personale di supporto per la ricerca con la definizione
normativa dei profili professionali specifici

 Potenziamento delle infrastrutture digitali a supporto
della ricerca

 Standardizzazione e la semplificazione degli atti
relativi a trasparenza, conflitti di interesse,
indipendenza della ricerca

Le aree di intervento - 2 







 Possibilità di cessione a fini registrativi dei dati e dei
risultati degli studi ottenuti da sperimentazioni senza scopo
di lucro, anche a bassa intensità di intervento

 Revisione dei percorsi formativi per medici e personale
sanitario in modo da introdurre materie attinenti al mondo
della ricerca clinica

 Partecipazione consapevole e informata delle Associazioni
dei Pazienti

 Valorizzazione dei risultati della ricerca no profit nella
valutazione e rivalutazione dei farmaci e nella
programmazione sanitaria nel SSR/SSN

 Ruolo delle ROR e inserimento di indicatori connessi alla
ricerca tra quelli utilizzati per il calcolo delle performance dei
direttori generali delle aziende sanitarie

Le aree di intervento - 3 





Cessione dei dati – Aree di incertezza 1

 Definire il soggetto che cede i dati

 Definire significato di dati e di risultati che possono
essere ceduti

 Definire degli standard riconosciuti a livello
nazionale per la parte economica nella quale il
promotore o il cessionario (aziende farmaceutica?
altri?) è tenuto a rimborsare (alle istituzioni cliniche
coinvolte) le spese dirette o indirette connesse alla
sperimentazione (farmaci, indagini diagnostiche…)

 Definire i soggetti e le modalità con cui
corrispondere “le relative tariffe”



Cessione dei dati – Aree di incertezza 2

 Definire i criteri univoci con cui valutare e quantificare
“le potenziali entrate derivanti dalla valorizzazione
della proprietà intellettuale”, che devono tener conto
dei volumi, del bisogno terapeutico, del valore e impatto
dei risultati dello studio

 Definire l’intero percorso di questo processo
 Modalità
 Tempistiche
 Standard
 Trasparenza
 Report finale

 Definire come un potenziale allargamento di mercato
derivante da studi indipendenti possa tradursi anche
nel costo di un farmaco ed essere compensato al SSN
(sconti, abbassamento di prezzo)



L’informazione dei pazienti della possibilità 
di cessione dati di studio clinico no profit

 Momento della comunicazione

 Possibilità di cessione dei dati/risultati 
prevista nel consenso informato

 Restituzione e trasparenza  dell’informazione



Il Regolamento Europeo 536/2014

 Gli Stati membri dovrebbero sempre assicurare la
partecipazione delle competenze necessarie e la
disponibilità di persone non addette ai lavori, in particolare
pazienti o organizzazioni di pazienti

 L’organismo indipendente istituito da uno Stato membro
viene incaricato di fornire pareri ai fini del regolamento e deve
tener conto della prospettiva dei non addetti ai lavori, in
particolare i pazienti o le loro organizzazioni

 Il Regolamento UE sostiene e auspica il coinvolgimento dei
pazienti nello stesso disegno della sperimentazione, dando
indicazioni affinché il protocollo riporti una apposita
descrizione rispetto a tale coinvolgimento



386 questionari mappati, di cui 174 utilizzabili per ogni tipo di neoplasia e 356 riferiti
direttamente dal paziente



Validazione, scoring system, recall period,
Minimal Clinically Important Difference (MCID)

Ancora pochi studi 
di determinazione 
della differenza 
minima clinicamente 
importante (MCID)

Quali 
implicazioni 
Regolatorie ?

Malandrini et al, Eur J Cancer 2024



 Necessità di avere in organico figure professionali, come
Coordinatori di Ricerca Clinica, Infermieri di Ricerca, Biostatistici,
Esperti in revisione di budget e contratti, Esperti attivi nei Grant
Office e per il Technology Transfer

 Necessità di figure previste dalla normativa vigente come la
Determina AIFA 890/2015 richiede per i Centri di Fase I la presenza
di Infermieri di Ricerca e di professionisti definiti “Figure di
raccordo”, corrispondenti al profilo dei Coordinatori di Ricerca
Clinica

 Necessità di un percorso legislativo per il riconoscimento di tali
figure in accordo a quanto definito dalla Legge 3/2018 e ribadito
mediante il DL 52/2019

 Necessità di un sistema di formazione che consenta
l’aggiornamento delle competenze di professionalità già presenti e
l’integrazione nel sistema di ulteriori figure

Il personale di supporto per la ricerca



 Necessità di una infrastruttura digitale amplificata nel
periodo dell’emergenza COVID-19 che ha visto crescere
l’utilizzo di device o piattaforme digitali per il monitoraggio a
distanza di variabili cliniche, della qualità dei dati e e in
alcuni casi anche per le visite dei pazienti,

 Necessità di piattaforme tecnologiche per la comunicazione,
l’automatizzazione dei processi, la raccolta e elaborazione
dati su scala nazionale, e l’applicazione dell’intelligenza
artificiale

 Necessità di declinare anche per la ricerca gli obiettivi
previsti dal Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza di
“realizzare ospedali sicuri, tecnologici, digitali e sostenibili” e
“superare la limitata diffusione di strumenti e attività di
telemedicina

Potenziamento delle infrastrutture digitali a 
supporto della ricerca 



Il contributo della ricerca clinica indipendente
nella valutazione/rivalutazione dei farmaci e 

programmazione sanitaria

• Studio delle sequenze e patient journey

• Valutazione delle alternative terapeutiche

• Miglioramento della compliance e aderenza ai trattamenti 

• Aree grigie e pazienti fragili (età, insufficienze d’organo)

• Sviluppo della cultura sulla qualità di vita e applicazione dei 
PROs/PROMs

• Modelli assistenziali, organizzativi e percorsi

• Valutazione di effectiveness post-registrativa dei farmaci

• Applicazione dell’informatica/web nei diversi ambiti 



• January 2013-April 2023

• 419,461 unique pairs of  
patients and therapeutic
indications were recorde in 
129 AIFA Registries

• Within 140 related trials, 
87,452 patients had been
enrolled



Overall differences and distribution of variables for 
cluster analysis

Iacovino et al, Lancet Reg Health-Europe 2024

• Median age and rate of  elderly patients were higher in Registries
• Mean difference of  median age 5.3 years
• Mean difference in  elderly rate 17.17%
• No difference in female patients rate
• Mean rate of  patients with deteriorated PS low both in trial (3.1%) 

and Registries (4.3%)

Two cluster were identified with 
multivariate analysis:  
• Cluster 1including more AIFA 

Registries
• Cluster 2 including more 

clinical trials



La ricerca di Rete nella ROR

Migliorare la qualità 
dell’assistenza attraverso la 
partecipazione a studi clinici

Migliorare i processi 
assistenziali con studi su 

modelli organizzativi

Ridurre i tempi necessari a 
intraprendere e concludere le 

sperimentazioni cliniche

Promuovere ricerca di 
qualità attraverso sia il 
governo dei processi 

necessari ad assicurare 
protocolli di ricerca che 

l’infrastruttura necessaria per 
la loro conduzione

Ampliare la partecipazione 
alla ricerca incrementando il 
numero delle strutture, degli 

operatori sanitari e dei 
pazienti che partecipano agli 

studi

Implementare la formazione 
del personale e 

l’acquisizione di competenze
professionali e tecnologiche



Utilizzo del Data Base Oncologico Regionale -
1



Utilizzo del Data Base Oncologico Regionale -
2



Utilizzo del Data Base Oncologico Regionale - 3



Tariffari e contratti - Obiettivi 

 Standardizzazione e definizione di un tariffario regionale
per le sperimentazioni e degli elementi costitutivi di base
per i contratti

 Identificazione di un Tariffario contenente le tariffe
minime di contrattazione e la graduazione in fasce

 Formulazione di linee guida per la gestione degli studi
clinici costituendo anche un parametro per la
valutazione di eventuali responsabilità personale per
danno erariale

 Contratti per gli Studi Clinici – Valutazione dello stato
attuale della situazione e proposte metodologiche per
un coordinamento/governance



Analisi delle prestazioni nei contratti 
degli studi clinici

Tipologia di 
prestazione

Descrizione Chi la esegue

Prestazioni SSN • Prestazioni in termini di esami
strumentali/laboratoristici e
visite specialistiche non previste
dalla normale pratica clinica
riconducibili al tariffario SSN

• Personale medico-
sanitario 

Procedure nSSN
Procedure 
Paziente

• Procedure specifiche relative alle
visite schedulate dal protocollo e
non riconducibili al tariffario
SSN

• Personale medico-
sanitario 

• Personale di supporto 
alla ricerca (CRC/SC)

Procedure nSSN
Procedure Studio

• Attività trasversali allo studio :
attivazione, conduzione e
chiusura dello studio,
archiviazione, ecc

• Personale di supporto 
alla ricerca (CRC/SC)

• Personale tecnico-
amministrativo 



Quali interventi per rendere competitiva la ricerca 
clinica italiana

 Coordinamento e condivisione tra i diversi attori delle normative, linee 
guida e  raccomandazioni che intervengono nei programmi di ricerca in una 
visione nazionale strategica sia per gli studi profit che non profit 

 Adeguamento  delle risorse e strutturazione del personale di supporto 
della ricerca in tutte le diverse realtà interessate (IRCCS, Università, 
Ospedali)

 Individuazione, in termini anche di «bisogni della sanità pubblica» delle aree 
di interesse per la ricerca accademica

 Programmazione e definizione di un coordinamento e di una strategia 
condivisa per i bandi di ricerca (Ministero della Salute, MIUR, Regioni, AIFA, 
Farmindustria, AIRC,…….)  

 Standardizzazione e facilitazioni nella gestione dei contratti e degli studi 
osservazionali

 Interazione con le Regioni per lo sviluppo delle infrastrutture per la ricerca 
nell’ambito delle Reti Oncologiche Regionali

 Interazione e accesso alle differenti banche  dati (regionali e nazionali) 
esistenti che devono diventare strumento di ricerca
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