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BENEFICIO PER IL SISTEMA SANITARIO

Eﬁﬂ e Risparmi diretti (finanziamento dello sponsor)

farmaci sperimentali

¢ procedure diagnostiche

ATTRAZIONE DI INVESTIMENTI

{l » Fondi di ricerca privati

* Fondi di ricerca pubblici ( Corrente, MIUR, PNRR, ricerca indipendente,....)

e personale

" Valore de"a ¢ infrastrutture

e attivita scientifiche

L] -
S pe " m e nta Z I O n e * In Italia oltre 1 miliardo di euro di impatto economico aggiuntivo in tre anni.
- - =
Clinica dei

3 ® OCCUPAZIONE
Fa rmaCI ﬁm% e medici e ricercatori

¢ infermieri di ricerca
* biostatistici
* data manager, CRO (Contract Research Organization)

': SVILUPPO TECNOLOGICO
_" ! * Favorisce il trasferimento di tecnologie e competenze

avanzate nel sistema sanitario. J

VALORE PER | PAZIENTI
n * Accesso precoce a terapie innovative, miglioramento

degli esiti clinici.

LA SPERIMENTAZIONE CLINICA GENERA BENEFICI ECONOMICI, SCIENTIFICI E SOCIALI

PER IL SISTEMA SANITARIO E PER TUTTA LA COLLETTIVITA.




Il Valore
Economico della
Sperimentazione
Clinica dei
Farmaci

(La ricerca clinica uno dei
settori con il piu elevato
ritorno economico e sociale
nel campo sanitario)

A livello globale
oltre 66 miliardi di dollari nel 2025

* |n continua a crescita,

* componente strategica dell'industria farmaceutica e
biotecnologica mondiale.

In Italia
e 750-800 milioni di euro /anno
* 90%-92% proviene dall'industria privata

* ogni euro investito in uno studio clinico genera circa 2,95 euro
di benefici per il SSN, con un ritorno che supera i 3 euro negli
studi oncologici

Fonte:

Cicchetti A, et al. ALTEMS; 2022.

ALTEMS. Il valore delle sperimentazioni cliniche per il Servizio Sanitario Nazionale.
Rapporto annuale. Roma: Universita Cattolica del Sacro Cuore; 2023.

Farmindustria. Il valore delle sperimentazioni cliniche in Italia 2020.

Federazione Italiana Aziende Sanitarie e Ospedaliere (FIASO). La ricerca clinica come
fattore di sostenibilita e innovazione del Servizio Sanitario Nazionale; 2021.

Ministero della Salute. Piano Nazionale della Ricerca Sanitaria 2023-2025.

Roma: Ministero della Salute; 2023.



Potenzialita delle sperimentazioni cliniche nel “contenimento”
della spesa per i farmaci innovativi nel carcinoma mammario

La spesa farmaceutica oncologica totale italiana supera i 7-8 miliardi €/anno;
il carcinoma mammario € una delle aree con maggiore crescita

Stima del costo complessivo per il SSN di nuovi farmaci approvati dalla CSE/AIFA
per il carcinoma mammario nel biennio 2024-2025.

Totale stimato* per farmaci innovativi nel carcinoma

della mammella che pesano maggiormente sulla spesa
!_a spesa 'potenz:ale. lgrda complessnva peri farmaa B el IkiicaziGne Beincindle C:srt: :::::Iattex;;z:i: lm:;:::t?N
innovativi approvati/rimborsati da AIFA nel carcinoma £
mammario nel periodo 2024-2026 & verosimilmente Trastuzumab 170mi
deruxtecan HER2-L tastati o i Molto alt
’ . e -low metastatico olto atto
nell'ordine di: (Enfierti) (80€-120 mila)
circa €0,8 - 1,7 miliardi/anno HR+/HER2- metastatico
. P P PO Sacituzumab o non resecabile dopo
a regime, cioe quando tutte le indicazioni saranno diteln e e ddtia s 120€-180.00 i
pienamente operative. (Trodelvy) terapie sistemiche; (70€-100 mila)

registro per pazienti
con metastasi viscerali

Valore complessivo stimato** per sperimentazioni ERlIERS woaments

Elacestrant avanzato/metastatico 70€90 mila )
cliniche nel cancro della mammella (Orserdu) con mutazione ESR1 (40€-70 mila) HESD
dopo terapia endocrina
. ope T con CDK4/6
circa 150-250 milioni di euro /anno
ER+/HER2- localmente
Capivasertib avanzato/metastatico 90€-130mila ;
Eosiiea: (Trugap) con alterazioni Medio-alto
: PIK3CA/AKT1/PTEN, con  (50€-80 mila)
*Stima dell'impatto economico potenziale ricavata con modelli di Al fulvestrant
basati su: nell’ordine di: prezzi europei noti, dei registri AIFA, . "
del numero stimato di pazienti eleggibili, e delle analisi HTA adiuvante In
G P S Ribociclib HR+/HER2- in fase
isponibili calae b :
P (Kisqali) . mtz!a.le, lmfon'odo'- 40€-60 mila Potenziale
(early setting) positivo, alto rischio

**valore economico complessivo applicando il moltiplicatore 3:1
e considerando che il carcinoma della mammella rappresenta il
20-25% dei trial oncologici

di recidiva, con
inibitore aromatasi




Panorama delle sperimentazioni
cliniche: Europa, Stati Uniti e Cina

% N. Trials (2024) Crescita 2013-2023

150 - USA: 6000 stabile
23%-26% (2013) al 23%
(2023)

100 -
Europa: 3500-4000 N2
diminuita dal 22% (2013) al

50 12% (2023)

Cina: 7100 K g s
Aumentata dal 8% (2013) al

18% (2023)

USA Europe China

Sources: EMA Clinical Trials Information System (CTIS, 2025);

EFPIA Assessing the Clinical Trial Ecosystem in Europe (2024);

Nature Reviews / Signal Transduction and Targeted Therapy (2025) on
Chinese drug development;

ClinicalTrials.gov Trends & Charts.



Quota globale dei trial clinici commerciali
Confronto tra Europa, USA e Cina (2013-2023)
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-4- Europa
-~ USA/Nord America
—&— Cina

Sintesi :

® Gli Stati Uniti rimangono il punto
di riferimento globale per l'innovazione
e lo sviluppo in fase iniziale.

® | 'Europa mantiene un elevato livello
di qualita scientifica, ma ha perso
quote di mercato a livello globale nel
settore delle sperimentazioni cliniche
commerciali.

® |aCina é il mercato della ricerca clinica
in piu rapida crescita al mondo.

Valori 2018 per USA e Cina stimati da fonti
IQVIA/EFPIA e Financial Times.



Come contrastare il vantaggio competitivo
della Cina nelle sperimentazioni cliniche

CINA: PUNTI DI FORZA UE: STRATEGIE DI CONTRASTO

: o e 0 Rafforzare la ricerca clinica europea
= L) Tempidireclutamento rapidi

e Clinical Research Investment Plan
'Y X ; G o —
T@EaD QlandlipeppigRLi ecRicns » e Semplificare regolamenti (CTR, CTIS)

3 Costi inferiori O Autonomia nelle Life Sciences
VN

: . e Controllo investimenti e tecnologie critiche
i orte sostegno governativo

e Protezione dati e infrastrutture digitali

\L J AL 57,
~ OBIETTIVO PER L'UE N
/J Rendere I'Europa competitiva e attraente Quale strategia
=l I per investimenti in ricerca clinica? pe rseguire?
® Escludere/limitare i farmaci Cinesi nellUE?

N =,




ACT EU (Accelerating Clinical Trials in the European Union)

Iniziativa congiunta della European Medicines Agency (EMA), della Heads of Medicines
Agencies (HMA) e della European Commission (EC) finalizzata a rendere I'Unione Europea
piu attrattiva e competitiva per la ricerca clinica.

i Lanciata nel gennaio 2022, in parallelo all'entrata in applicazione del nuovo Regolamento Europeo
£ sulle sperimentazioni cliniche (CTR UE 536/2014) e all'avvio del sistema Clinical Trials Information System (CTIS)

CTR (FORNISCE LE REGOLE) CTIS (FORNISCE L'INFRASTRUTTURA DIGITALE) ACT EU (GUIDA LA TRASFORMAZIONE Wity Mo e i
STRATEGICA DELLA RICERCA CLINICA EUROPEA) /
Regolamento (UE) n. 536/2014 @ Clinical Trials /\) Accelerating Clinical Trials @

sulle sperimentazioni cliniche ) INfOrmation System in the European Union OBIETTIVO
FINALE
e Entrato in vigore: 16 giugno 2014 » « Piattaforma e database unico europeo » « Iniziativa strategica congiunta Piu studi clinici,
« Operativo dal: 31 gennaio 2022 delle sperimentazioni cliniche EMA - HMA - Commissione Europea maggiore
(operativita completa 31 gennaio 2025) * Punto di accesso unico per sponsor, * Lanciata: 13 gennaio 2022 competitivita
autoritd competenti e comitati etici * Nuova fase: 2025-2027 dell'UE e

* Armonizza le procedure di autorizzazione - : .
» Promuove innovazione metodologica

tra gli Stati membri » Gestisce presentazione, valutazione, (studi d o : ) accesso pil
autorizzazione e supervisione degli studi Styctidecenralizzas, Master protoco;, : 3
e Un'unica domanda per studi multinazionali trial adattativi, uso di dati real-world) rapido dei
¢ Operativo dal: 31 gennaio 2022 —— e : . P
ili i DO : » Semplifica i processi e riduce gli oneri azienti alle
* Migliora la trasparenza e semplifica (operativita completa 31 gennaio 2025) ke ek > 4 e
la conduzione degli studi clinici Aufieni= s parensa¥coererza Innovazioni
> z » Rafforza attrattivita e competitivita .
i ; terapeutiche.
ed efficienza del sistema dell'UE per la ricerca clinica P

16 giugno 2014 31 gennaio 2022 13 gennaio 2022 31 gennaio 2025
Entrata in vigore Entrata in applicazione di CTR Lancio di ACT EU Operativita completa
Regolamento (UE) n. 536/2014 (CTR) e avvio di CTIS di CTR e CTIS

@ CTR fornisce le regole, CTIS fornisce l'infrastruttura digitale, ACT EU guida la trasformazione strategica.

Insieme, per un’Europa leader nella ricerca clinica e piu vicina ai pazienti.




Primo rapporto ACT-EU di monitoraggio sui progressi
verso i nuovi obiettivi per le sperimentazioni cliniche fissati nel 2025

Le rilevazioni preliminari successive a marzo indicano che questo trend di crescita sta proseguendo.

Rafforzare la leadership dell’Unione europea Sperimentazioni cliniche multinazionali
nella ricerca clinica gl obale (incremento rispetto alla media storica)

| dati raccolti tra il 1° gennaio e la fine di marzo 2026, +19
mostrano i primi segnali positivi. J
Sul fronte della cooperazione internazionale, si registra

un incremento di 19 sperimentazioni cliniche multinazionali

rispetto alla media storica, un primo passo che avvicina

I'Unione al traguardo dei 500 trial extra previsti entro il 2030.

Media storica 1° gen - 31 mar 2026

Garantire ai pazienti un accesso molto pili rapido Sperimentazioni che reclutano i primi

e tempestivo ai farmaci di ultima generazione L e
(% sul totale)

Si osserva un’accelerazione nelle tempistiche di avvio.
Attualmente il 40,5% delle sperimentazioni riesce
a reclutare i primi partecipanti entro 200 giorni
el o : 40,5% =»  66%
dalla presentazione della domanda,
con la prospettiva di spingere questa quota

fino al 66% entro la fine del decennio.

1° gen - 31 mar 2026 Obiettivo fine decennio

Tag: act eu / Commissione europea / Sperimentazioni cliniche / Unione europea

" ACT-EU

*  Accelerating Clinical Trials
in the European Union

OBIETTIVO 2030

@

500 trial extra
rispetto alla
media storica

OBIETTIVO
FINE DECENNIO

00
"

Accesso pilu rapido
e tempestivo
per i pazienti

Pubblicato il: 20 Maggio 2026



AIFA: 21 rapporto nazionale sulle sperimentazioni cliniche dei medicinali

(anno di riferimento 2023)

& Principali dati del rapport

764 sperimentazioni cliniche valutate
in Italia nel 2023

611 autorizzate (circa I'80%)
Solo il 4,6% ha ricevuto un diniego

L'85,8% degli studi autorizzati
e internazionale

Criticita

! Aree terapeutiche pil rappresentate

R Oncologia ed ematologia
@ Malattie rare

& Neurologia
@ Immunologia / infiammatorie

e Calo degli studi no-profit

a Germania, Francia e Spagna

» Necessita di semplificazione regolatoria
e rafforzamento dei centri di ricerca

Le malattie rare hanno rappresentato circa
il 30% delle sperimentazioni.

Le sperimentazioni nazionali
B . I rappresentano il 14,2%, in lieve
recupero rispetto al 2022




Numero di trial

850 -

800 -

750 1

700 |

650 -

Panorama delle sperimentazioni cliniche in ITALIA

TRIAL CLINICI AUTORIZZATI IN ITALIA

818
672 663
592 611

600

2014 2016 2018 2020

AIFA: 21° Rapporto nazionale sulle
sperimentazioni cliniche dei medicinali

2022 2023

(anni 2013-2023)

Crescita 2020-2021 (durante la pandemia)

e un forte aumento degli studi clinici,

e accelerazione delle procedure regolatorie,

¢ incremento degli studi internazionali,

* forte spinta in infettivologia, vaccini e oncologia.

Calo 2022-2023 (riduzione generalizzata in tutta Europa)

* maggiore complessita del nuovo regolamento europeo
(regolamento EU 536/2014 divenuto applicabile in tutta
I"'UE dal 31 gennaio 2022)

* aumento dei costi degli studi,
¢ concorrenza di Asia e America Latina,
o difficolta organizzative dei centri clinici.

Tendenza piu recente

stabilizzazione del numero complessivo di trial,
crescita degli studi sponsorizzati dall’industria,

calo degli studi no-profit,

e Maggiore competitivita di alcuni stati dell’UE (Spagna).




Principali Paesi UE per numero di sperimentazioni cliniche
(stima 2024-2025)

Studi clinici

Studi clinici attivi/autorizzati (%)

attivi/autorizzati (%)

& Spagna 18-20% Spagna 18-20%
B D Francia 15-17% Fangla Loty
Germania 14-16% Gshoap iy
= 0
' l - _—_— Italia 11-13%
alia -13%
Paesi Bassi | } 6-8%
_' Paesi Bassi 6-8% ‘
Belgio ' 5-7%
§ D Beigio 5-7% |
Polonia 4-6%
Polonia 4-6%
Svezia 3-4%
[ajgr==i] . _AO,
Altri Paesi UE 20-25% 0% 5% 10% 15% 20% 25%

Percentuale (%)

Fonte: Clinical Trials Information System



Confronto delle sperimentazioni cliniche Italia/Spagna (2025)
Spagna vs Italia (2013-2025)

)

1.400 -
1.200 -

Numero di studi

200 -

OO0

1.000 -
800 -
600 -
400 -

La Spagna supera l'ltalia e diventa il principale hub europeo della sperimentazione clinica

NUMERO DI STUDI CLINICI PROFIT PER ANNO
—8— ltalia —@— Spagna

~1.000 e
900 ~900-1.000

~580
~600-650

~520

~450

2013 2015 2017 2019 2021 2023 2025*
Anno

* Stima 2025

Investimenti annui g‘é 700-800 M€
Posizione UE 4° posto
Studi profit ~500/anno

== 1,3-1,5 miliardi€
1° posto
~800/anno

@ Perché la Spagna e
cresciuta piu rapidamente?
@ Ssistema nazionale altamente coordinato
Q Tempi autorizzativi competitivi

Q Forte rete di ospedali universitari

Q Investimenti pubblici dedicati alla ricerca clinica

Q Elevata attrattivita per gli studi multinazionali profit

Fonte: Elaborazione su dati pubblici e rapporti di settore (2013-2025)



STIMA DELLA DISTRIBUZIONE DEGLI INVESTIMENTI PRIVATI
NELLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE NELLE REGIONI ITALIANE

Investimenti -

DISTRIBUZIONE DEGLI INVESTIMENTI PER MACROAREA

0,
© Lombardia 50% B Nord talia
. 520 M€ (74%)
@ Lazio 75 1% i
aidiaitata 8 Centro ltalia
Emilia-Romagna 60 9% . 700 115 M€ (16%)
M€/anno
.| Sud e lsole
0,
Veneto 50 7% 65 M€ (10%)
€) Toscana 40 6% .
6 o — 35 59% MESSAGGI CHIAVE
. La Lombardia concentra circa 340 milioni di euro, pari a
Campania 25 4% @ un investimento privato su due nella ricerca clinica farmaceutica
italiana.
Sicilia 20 3%
. ‘l . Le prime cinque regioni (Lombardia, Lazio, Emilia-Romagna,
Puglia 15 2% Y/ Veneto e Toscana) attraggono oltre 1'80% degli investimenti privati.
Friuli Venezia Giulia 15 2% La distribuzione riflette la concentrazione di IRCCS,
g Policlinici Universitari, Istituti Oncologici e centri ad alta
Altre regioni 25 4% capacita di reclutamento.
Totale Italia 700 100% /.. > La ricerca clinica rappresenta un importante fattore di attrazione

| #g® / diinvestimenti, innovazione e accesso precoce ai farmaci
i " innovativi per i pazienti.

Fonte: elaborazione da dati Assolombarda, Farmindustria e Rapporti AIFA sulla sperimentazione clinica dei medicinali.
| valori regionali sono stime economiche derivate dalla distribuzione delle attivita di ricerca clinica.




-,

Oltre agli aspetti finanziari immediati, \
la ricerca clinica genera:

O occupazione altamente qualificata \
(medici, data manager, biostatistici,
infermieri di ricerca); '

attrazione di investimenti internazionali;

» Beneficiindiretti per la

Regione Lombardia

sviluppo dell'ecosistema biotech
e farmaceutico lombardo;

maggiore reputazione scientifica
degli ospedali regionali;

» B &

o
@)
o

accesso anticipato dei pazienti
rn‘] a terapie innovative.

NB: il volume (numero) dei trial clinici nella regione Lombardia ¢ il 18%-20% del
numero complessivo. Tuttavia rappresenta circa il 50% degli investimenti privati



Stima del Valore sperimentazioni cliniche in Lombardia

Valore trial Base sanitaria

Scenario incidenza Incidenza

Lombardia regionale

ﬁ ::;ic:::l/aslzesa sanitaria 375 milioni £ 23 mid € 1,63%

spesa farmaceutica
bbl. i I ope o
5’ E:mpll::sii'sglonae 375 milioni £ 4,8 mld€ 7,8%

(farmaceutica convenzionata +
acquisti diretti ospedalieri)

spesa per farmaci
A motvisostenta 375 miioni£ 165 milioni€ 227%

nella regione

—_j Fonte: AIFA — 21° Rapporto Nazionale sulla Sperimentazione Clinica dei Medicinali
in Italia 2024 Osservatorio Nazionale sulle Sperimentazioni Cliniche (OsSC) — AIFA
Monitoraggio della Spesa Farmaceutica Nazionale e Regionale 2024 - AIFA



IL VALORE DELL'HTA NELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA

HTA EUROPEO

La valutazione dei medicinali in Europa

Health Technology Assessment: un processo condiviso per decisioni basate su evidenze,
a supporto di accesso, innovazione e sostenibilita dei sistemi sanitari.

OBIETTIVI DEL NUOVO HTA EUROPEO COSA VIENE VALUTATO NEI MEDICINALI

Q Armonizzare la valutazione clinica dei nuovi medicinali Efficacia clinica
tra gli Stati membri

¢ o, . . . Sicurezza
Evitare duplicazioni di lavoro tra le agenzie nazionali

Valore terapeutico aggiunto rispetto
alle cure esistenti

® Q@ B

Accelerare l'accesso dei pazienti ai farmaci innovativi

000

Fornire una base scientifica comune per le decisioni
nazionali su prezzo e rimborso

o
(o]
e}

Impatto sui pazienti e sul sistema sanitario

0

00 000

Talvolta aspetti economici e organizzativi
(che pero restano prevalentemente nazionali)

@

o10lsl LE JOINT CLINICAL ASSESSMENTS (JCA)

La novita pil importante & l'introduzione delle:

@ Joint Clinical Assessments (JCA) 000
- valutazioni cliniche congiunte a livello UE @

RAPPORTO TRA EMA E HTA

EMA HTA

Joint Scientific Consultations (JSC) (European Medicines Agency) (Health Technology Assessment)

- consultazioni scientifiche comuni ¢ 000

tra sviluppatori e autorita HTA E b FD»\

Le CRuicualcsno/nizialmente; Stccessivamanits atisi Valuta qualita, sicurezza Valuta il “valore aggiunto” del
Medicinali Teraple avanzatell| @ e le,d :ffl_cacna. per far:naco rlipt;tto alle alte:naltlve
oncologici <3 (ATMP) ‘ e dispositivi medici poe SNICEACTIE D Saciiionl e el orati e s
| ad alte rischio all'immissione in commercio. ecisioni di rimborsabilita e accesso.

In Italia partecipano al sistema HTA europeo principalmente: Le decisioni finali su

SITUAZIONE . AIFA O AGENAS | @L Ministero prezzotrinborse
«\) N

IN ITALIA Agenzia Italiana Agenzia Nazionale per della Salute restlano COMLRGLE
del Farmaco i Servizi Sanitari Regionali | nazionali.




IL PICO NEL DISEGNO DEGLI STUDI CLINICI

VALUTAZIONE PICO NELL'HTA
DEI FARMACI PER IL CANCRO DELLA MAMMELLA

R4

Il framework PICO aiuta a formulare quesiti clinici rilevanti per valutare efficacia, sicurezza e valore
dei nuovi farmaci nell’ambito dell’Health Technology Assessment (HTA).

P POPOLAZIONE PN

\
|
I INTERVENTO & ’

Chi sono i pazienti

di interesse?

* Donne con carcinoma
mammario

e Sottotipo: es. HER2+, HR+ /
HER2-, triplo negativo

e Stadio: precoce / localmente
avanzato / metastatico

e Linea di terapia:
adiuvante / (neo)adiuvante /
1° linea metastatica, ecc.

(Gf’) OBIETTIVI DELL'HTA

9 &

Valutare efficacia Confrontare il
e sicurezza del nuovo farmaco
nuovo farmaco con lo standard

terapeutico
@ NOTA BENE

Qual ¢ il trattamento
da valutare?

® Nuovo farmaco o combinazione
(es. trastuzumab deruxtecan,
sacituzumab govitecan,
CDK4/6 inibitori, PARP inibitori)

® Dose, schema di somministrazione
e durata

) —

—
=2 Vi
(€ =

Analizzare I'impatto
economico e la
costo-efficacia

risorse

Supportare decisioni
cliniche e politiche
sanitarie per l'uso
appropriato delle

@ CONFRONTO 4 i A

Quale é la terapia
di confronto?

*

Standard of care attuale

Placebo (se appropriato)

« Altra terapia attiva
(es. chemioterapia, altro
farmaco target)

* Migliore terapia di supporto

]

0 OUTCOME

Quali esiti (outcome)
sono rilevanti?

e Efficacia clinica:
— Sopravvivenza globale (OS)
— Sopravvivenza libera da progressione (PFS)
— Risposta patologica completa (pCR)
— Tasso di risposta obiettiva (ORR)

e Sicurezza: eventi avversi, tossicita

Qualita di vita (QolL)

e Outcome economici: costo-efficacia,
budget impact

=11
ll ESEMPIO DI QUESITO PICO

Nelle donne con carcinoma mammario HER2+
metastatico (P), il trastuzumab deruxtecan (1)

rispetto al trastuzumab emtansine — T-DM1 (C),
migliora la sopravvivenza libera da progressione
e la sopravvivenza globale (O)?

La formulazione chiara del quesito PICO & essenziale per una ricerca bibliografica efficace, per la valutazione critica delle evidenze
e per decisioni informate nell’ambito dell’HTA.




Investire nella ricerca clinica oggi significa aumentare le possibilita
di cure efficaci domani, garantire la sovranita nazionale e l'innovazione

“ L'ltalia possiede eccellenze cliniche e

scientifiche, ma rischia di perdere competitivita m
internazionale a causa di lentezze operative, v
carenza di personale dedicato e insufficiente

valorizzazione degli investimenti in ricerca. CURE EFFICACI SOVRANITA INNOVAZIONE RICERCA

La sfida e trasformare la qualité scientifica PER | PAZIENTI NAZIONALE CLINICA
in attrattivita industriale. , ’

CRITICITA EMERGENT!I PER IL PERIODO 2025-2030

<@ 2] © o ©

Attrazione di studi Sviluppo di trial Utilizzo di Real World Capacita di Sostenibilita
difasele decentralizzati Data e Intelligenza arruolamento rapido economica delle
first-in-human. e digitali. Artificiale. dei pazienti. infrastrutture di

ricerca clinica.
) G Ced
®




Proposte
preliminari di
Visione Ricerca
2030 del cluster
lombardo scienze
della vita

[al)

Fonte: Visione Ricerca 2030 . Proposte per
lo sviluppo della ricerca clinica in Italia e in
Lombardia. Aggiornamento26.11.2024 -
Cluster lombardo scienze della vita

REGOLE

* PROMUOVERE UN TESTO UNICO A FAVORE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA
(mettere ordine nell’attuale sistema normativo: Legge n.3 11 gennaio 2018 (Legge Lorenzin)
e Decreti Attuativi).

* DEFINIRE REGOLE NAZIONALI SULL’UTILIZZO DEI DATI CHE GARANTISCANO LA TUTELA
DELLA PRIVACY E L’'INTERESSE PUBBLICO E ALLO STESSO TEMPO ABILITINO LA
RICERCA CLINICA E BIOMEDICA IN ITALIA

COORDINAMENTO
* FAVORIRE UN COORDINAMENTO REGIONALE DEI COMITATI ETICI TERRITORIALI (CET)

* GARANTIRE L’'INTEGRAZIONE E IL CONFRONTO TRA LIVELLO REGIONALE E NAZIONALE
PER LO SVILUPPO DI UNA GOVERNANCE COERENTE DELLA RICERCA CLINICA IN ITALIA

RISORSE

* INCENTIVARE LA STANDARDIZZAZIONE DEI CONTRATTI TIPO APPLICATI PER LA
RICERCA CLINICA

VALUTAZIONE DELLA PERFORMANCE
* SVILUPPARE DATABASE PER LA RICERCA E GLI STUDI CLINICI SU SCALA NAZIONALE E
REGIONALE AL FINE DI MONITORARE LE PERFORMANCE E LE AREE DI SPECIALIZZAZIONE

* DEFINIRE OBIETTIVI E KEY PERFORMANCE INDICATOR (KPI) PER INCREMENTARE |
NUMERI E LA QUALITA DELLA RICERCA CLINICA SUL PIANO REGIONALE E NAZIONALE
(Proporre I'inserimento di obiettivi relativi alla ricerca clinica per le Direzioni Generali dei
centri (sia IRCCS sia ospedali).

FORMAZIONE

* INCENTIVARE PERCORSI DI FORMAZIONE SU SCALA NAZIONALE E REGIONALE,
PROPEDEUTICI ALLA CONDIVISIONE DI COMPETENZE E PROCESSI, A FAVORE DELLA RICERCA

PAZIENTI/CITTADINI

* FAVORIRE IL COINVOLGIMENTO DEI CITTADINI NEGLI STUDI CLINICI PER SOSTENERE
L’INNOVAZIONE E PROMUOVERE L’ACCESSO A CURE D’AVANGUARDIA E SALVAVITA



Nuove strategie per superare le criticita

Il Mercato Farmaceutico

Italiano come motore
della ricerca clinica

Industria Farmaceutica Italiana
*  Produzione: €74 miliardi (2025)
* Export: €69,2 miliardi (+28,5%)
* Occupati: 72.200 addetti (+2%)
* R&S:>€4 miliardi investiti

* Spesafarmaceutica: €37,2 mld (72% pubblica)
Fonti: Farmindustria, AIFA OsMed 2024

Il mercato farmaceutico globale vale circa $1.700
miliardi (2024). L’Europa rappresenta il 22% del
mercato mondiale con €295 miliardi.

L’Italia si posiziona come 3° mercato europeo con
un fatturato di €41,3 miliardi, dopo Germania e
Francia.

Mercato Valore (Mld €) Quota / Note

Mondiale ~1.550 $1.700 mld, +7% annuo
~ o)

Europa ~295 22% del mercato
globale

Germania 59,0 1°in Europa

Francia 45,6 2°in Europa

Italia 41,3 3°in Europa

Regno Unito ~35 4° in Europa

Spagna ~30 5°in Europa

Svizzera ~17 Hub innovazione

Paesi Bassi ~15 Hub logistico UE

principali attori mondiali :
1.Stati Uniti

2.Cina

3.Giappone

4.Germania

5.Francia

6.ltalia

Fonte: AIFA, OCSE, EFPIA, Farmindustria (2024-2025)




Incentivi “pull” IL “PREMIUM PRICE”

Meccanismo con cui lo Stato riconosce un incentivo al mercato
per i farmaci prodotti da aziende che investono in ricerca e
sviluppo (R&S) e produzione sul territorio nazionale

R&S

INNOVAZIONE
RICERCA
OBIETTIVO PRODUZIONE
[ &
0 a4
7 aA <)
-
incentivare occupazione sperimentazione sovranita Nazionale
innovazione e qualificata clinicain ltalia (indipendenza del know how,
know how principi attivi e materie prime) INDICATORI

investimenti in R&S,

apertura o potenziamento di stabilimenti,

k=)

@ Ottenere un prezzo di rimborso pil favorevole per alcuni farmaci; . y .
numero di ricercatori assunti,

Accesso precoce (legge 648/96, fondo AIFA5% - legge 326/2003,

uso compassionevole-DM7/2017) sperimentazioni cliniche svolte in Italia,

@ BENEFICI
‘ un' azienda che investe in ricerca in Italia puo:
|

export farmaceutico

(™))
=
&=

(]
@ Accesso fondo innovativi (determina AIFA n.966/2025)
(]

Vantaggi economici in termini di : pay back, MEA, sconti obbligatori e
confidenziali

RIFERIMENTO NORMATIVO
POTENZIALE:
//\ PIU INNOVAZIONE ﬁ.\ PIU OCCUPAZIONE ,/\\ PIU SOVRANITA ,v/ /\ CRESCITA ECONOMICA | VALORE PER * Legge finanziaria 2003
\.\Q | EKNOW HOW \.‘/) QUALIFICATA k/ NAZIONALE \\_|||/J E COMPETITIVITA ' 2/ IL PAESE (L. 289/2002, art. 58),
= = » Finanziaria 2006 con gli
“accordi di programma”.
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