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Le nuove e possibili forme di collaborazione 
pubblico-privato



Gruppo Ricerca -Focus Strategico Ricerca Preclinica e Clinica

Mission del gruppo

• Promuovere la ricerca e lo sviluppo clinico dei farmaci in collaborazione con Istituzioni, 
Medici, Società Scientifiche e Pazienti.

• Favorire l’adozione di tecnologie digitali attraverso le quali realizzare modelli innovativi 
per la gestione dei dati e la conduzione dei trials.

• Incrementare la competitività e l’attrattività del sistema italiano di ricerca.

Farmindustria: 5 Gruppi Strategici

«essere partner strategico del sistema economico sociale italiano, per dare
soluzioni innovative alla domanda di salute»
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Principali attività – Ottobre 21/Aprile 22 

• Collaborazione con l’ISS per la pubblicazione di un documento sugli studi clinici 
decentralizzati (in sinergia con Gruppo Strategico Digital & Connected Care)

• Realizzazione di un documento sulla Real World Evidence ( in fase di condivisione con gli 
altri Gruppi Strategici)

• Confronti con Ministero della Salute, AIFA e Centro di Coordinamento Nazionale dei 
Comitati Etici sulla emanazione dei decreti attuativi al Regolamento UE 536/2014 sui 
clinical trials

• Osservazioni tecniche e proposte allo schema di contratto nazionale per le 
sperimentazioni cliniche e ai modelli per la raccolta di dati/informazioni sugli studi clinici 

Gruppo Ricerca -Focus Strategico Ricerca Preclinica e Clinica
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Le aziende farmaceutiche sono pronte alla sfida

PRODUZIONE

ESPORTAZIONI 85% della produzione

Ruolo di primo piano nell’Ue,                          
insieme a Germania e Francia

Più alta crescita tra i Big Ue 
negli ultimi 5/10 anni

34 mld €

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Eurostat, Efpia, Farmindustria

INVESTIMENTI 3 mld €
Di cui 1,6 mld in R&S  

e 1,4 mld in produzione

OCCUPAZIONE 67.000 persone
Per il 90% laureati e diplomati
Negli ultimi 5 anni la più alta

crescita dell’occupazione 



Nella spesa R&D gli investimenti in ricerca clinica, sono porta 
dell’innovazione e grande opportunità per l’Italia

Fonte: ALTEMS, Report sul valore delle sperimentazioni cliniche, 2020

Disponibilità di terapie innovative per i pazienti

Aumento competenze e possibilità di crescita
professionale a medici e ricercatori

Risorse e minori costi per il SSN:                           
le imprese sostengono le spese connesse agli studi
(ospedalizzazione, farmaci, diagnostica)

per 1 € investito dalle imprese, 
il beneficio per il SSN è pari a 2,77 €

(3,06 € se si considerano solo gli studi in 
oncologia) 



Nel mondo su 18.582 prodotti in R&S,
circa 7.000 afferiscono all’area oncologica.  

Percentuale di sviluppo in oncologia

EMA 

• 2021: autorizzati 79 nuovi
medicinali. Di questi, 32 in
oncologia.

• 2022: atteso parere per 96
nuovi medicinali. Di questi,
22 in oncologia.

Oncologia: 
prima area di R&S nel mondo



Anche in Italia, l’oncologia è la 
prima area terapeutica in R&S

Fonte: OsSC AIFA 2020

Sul totale di 672 Sperimentazioni Cliniche, 
268 (39,9%) sono condotte in oncologia



Un contesto favorevole per stimolare lo sviluppo della ricerca clinica 
no profit che si assesta al 23% del totale

Da segnalare l’elevata percentuale di SC no
profit nazionali nelle malattie rare



Con nuovi modelli che caratterizzano i ruoli complementari e sinergici
del ‘pubblico’ e del ‘privato’ nella ricerca e nello sviluppo dei farmaci

Fonte: PhRMA, Scrip



Partnership pubblico privato: 
una lezione del Covid-19 da rendere strutturale

Fonte: EMA, IQVIA

Il tempo per la R&S dei vaccini 
si è ridotto da 37 a 11 mesi (-70%)

Fondamentale costruire una relazione efficiente

fra pubblico e privato.

La partnership necessaria per accelerare e

amplificare lo sviluppo delle tecnologie, a

beneficio degli interessi pubblici.

Importanza della condivisione di know-how e

competenze che possono risiedere in realtà sia

pubbliche sia private.

Ruolo fondamentale delle Istituzioni per innovare

le procedure regolatorie e velocizzare il

processo di R&S



Le Opportunità per una «partnership di sistema» che  guarda al futuro

L’evoluzione tecnologica genera una mole
immensa di dati sanitari fondamentali per la R&S

Cresce la capacità di analizzare e gestire i dati
con tecniche di intelligenza artificiale.

La digitalizzazione è sempre più orientata alla
strutturazione e interoperabilità dei dati (Big
Data) per migliorare la R&S

Network, collaborazione, digitalizzazione
Un linguaggio comune anche negli studi clinici.

La domanda di salute richiede
• continuità tra R&S-Sperimentazione-Assistenza
• immediato trasferimento dell’innovazione

al letto del paziente



Partnership è la parola chiave per creare benessere attraverso 
l’innovazione centrata sui bisogni del paziente oncologico

L’innovazione, nelle sue diverse declinazioni, richiede un impegno 
congiunto (Istituzioni, ricercatori, industria) per: 

• approfondire le implicazioni organizzative, i requisiti tecnici,
regolatori e gli aspetti economici;

• sviluppare modelli organizzativi nuovi per la ricerca dei farmaci e
il rapido accesso delle cure ai pazienti;

• definire un adeguato riconoscimento all’interno del sistema
salute.

Farmaci “follow-on”, associazioni di più farmaci, riformulazioni,
repositioning, combinazioni con applicazioni digitali o devices sono
parte integrante del percorso dell’innovazione.

Medicina personalizzata: la vera scienza valorizza le differenze
Le alterazioni genomiche permettono di definire meglio i tumori in funzione delle mutazioni che ne sono
all’origine (oncologia molecolare, targeted therapy).



Collaborazione Farmindustria-ISS sui ‘Decentralized
Clinical Trials’

Un’indagine condotta da Farmindustria su 650 trials
dimostra che il 60% degli studi clinici utilizza già
almeno una componente remota, digitale o di
monitoraggio a distanza.

L’implementazione degli studi clinici decentralizzati
è già una realtà in Italia.

Ciò che è stato ‘straordinario’ nell’emergenza con la
conduzione degli studi clinici attraverso tecnologie
digitali dovrà diventare ‘ordinario’.

Per rendere sempre più diffuso l’uso delle tecnologie digitali 
e dei servizi di telemedicina a supporto degli studi clinici 



Un nuovo e possibile modello di collaborazione pubblico privato
potrebbe arrivare a definire e condividere:
• i requisiti relativi alla metodologia di analisi degli outcome dei RWD
• la qualità dei dati per una adeguata valutazione delle evidenze

raccolte;
• le linee guida operative per generazione, valutazione e utilizzo di

RWE.

Trials sperimentali e Real World Evidence sono approcci non alternativi ma complementari.

I Real World Data (RWD) derivanti dall’osservazione nella pratica clinica e
dall'utilizzo in programmi di accesso allargato o uso terapeutico di nuovi
farmaci in oncologia possono fornire una serie di evidenze sui farmaci
innovativi in real life a dimostrazione della loro efficacia e tollerabilità.

Le analisi che scaturiscono dalla Real World Evidence (RWE) migliorano
indirettamente anche l’aderenza alla terapia dei pazienti favorendone la
qualità di vita e la gestione corretta degli effetti indesiderati.

Partnership pubblico e privato tra Istituzioni, ricercatori, aziende 
sanitarie e farmaceutiche: così si dà valore ai dati



Il valore della partnership: la rete di competenze ed esperienze

Partnership non è uno slogan, 
è un fattore competitivo strategico, per soluzioni concrete e innovative

E questo in diversi ambiti: 
• formazione;
• ricerca clinica;
• accesso alle terapie;
• reti collaborative multidisciplinari;
• qualità dei dati;
• Misurazione degli outcome (RWE);
• centralità del paziente;
• percorsi di cura.

Una crescente sinergia tra pubblico e privato significa: 
• più ricerca, sviluppo clinico e innovazione; 
• più accesso alle cure per i pazienti; 
• più investimenti, occupazione e competenze
• più valore all’insegna della sostenibilità economica, sociale e ambientale;





Un esempio concreto di partnership per la 
realizzazione di ‘innovation networks’ 

AIOM
ASTRO
FONDAZIONE GISCAD
FONDAZIONE MICHELANGELO
FONDAZIONE NIBIT
GIOGER
GOIM
GOIRC
GONO
IGG
IMI
ISG
ITMO
MaNGO
MEET-URO
MITO
ONCOTECH

Promuovere:
• sviluppo e approfondimento della ricerca oncologica dal

punto di vista sia clinico che sperimentale;
• collegamento e cooperazione tra specialisti appartenenti a

discipline diverse;
• partecipazione dei pazienti ai programmi di ricerca;
• collaborazione, adesione o partecipazione a qualsiasi Ente,

Istituzione o altro soggetto, pubblico o privato, nazionale
o internazionale;

• ….
• ….

https://www.ficog.org/it/documenti/documenti-pubblici/statuto
(consultato il 20.04.2022)

https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/aiom/1,1465,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/astro/1,1428,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/fondazione-giscad/1,1429,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/fondazione-michelangelo/1,1566,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/fondazione-nibit/1,1430,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/gioger/1,1432,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/goim/1,1433,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/goirc/1,1434,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/gono/1,1435,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/igg/1,1436,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/imi/1,1548,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/isg/1,1438,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/itmo/1,1440,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/mango/1,1568,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/meet-uro/1,1567,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/mito/1,1441,0,
https://www.ficog.org/it/gruppi-federati/gruppi-federati/oncotech/1,1431,0,
https://www.ficog.org/it/documenti/documenti-pubblici/statuto


L’evoluzione normativa italiana per gli studi clinici no profit



Fonte: OECD, Istat

A fronte dell’impegno delle imprese del farmaco
che anche durante la pandemia non si sono mai fermate

Application per brevetti biofarmaceutici (var %)

2019-2021 2016-2021
China 58,4% China 226,6%
Italy 29,7% USA 70,0%
Spain 20,9% Italy 59,4%
USA 17,9% UK 58,5%
UK 13,4% Spain 52,8%
Belgium 8,4% Japan 49,5%
Germany 4,0% Germany 14,2%
France -0,9% France 6,4%

TOTALE 13,9% TOTALE 46,9%

COVID-19 related publications in 2020                  
and the network of collaborations
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