
Ricerca no profit, criticità e proposte

Convegno

«Breast Journal Club – 10 Years» 

Cremona, 14-15 Marzo 2019  

Gualberto Gussoni, MD, PhD 

Direttore Scientifico FADOI  - Società Scientifica di Medicina Interna



A cosa può servire la Ricerca

1.  The European House Ambrosetti – Rapporto 2016

2.  Lichtenberg FR . Health Policy Technol 2014



Anno Totale Profit No-profit

2000 556 460 98

2004 622 436 186

2009 761 443 318

2010 670 431 239

2012 697 472 225

2013 583 444 139

2014 592 424 168

2015 672 508 164

2016 660 490 170

2017 564 415 149

Sperimentazione sul farmaco in Italia

Fonte Rapporti AIFA sulla Sperimentazione Clinica dei Medicinali in Italia
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❖ La previsione di spesa per il SSN scende dal 6.7% al 6.3% del PIL dal 2017 al 2020 

❖ Nel periodo 2000-2016 la voce di spesa del SSN che ha subito la maggiore contrazione è 

quella del Personale (dal 39.8% al 31.0%)

Qualche numero di contesto

❖ L’Italia investe in Ricerca & Sviluppo (totale) circa 1.35% del PIL (la media UE è del 2.07% 

→ il delta corrisponde a circa 13 Miliardi di Euro)

❖ Nel Programma europeo FP7 l’Italia ha contribuito per il 13.9% del fondo, e ha ricevuto il

9.4% dei finanziamenti distribuiti (disavanzo oltre 2 Miliardi di Euro) 

❖ E Horizon 2020?



«Il sostegno alla ricerca clinica indipendente – afferma il Direttore Generale – è un obiettivo 

prioritario per l’AIFA, che con i suoi bandi di ricerca mira a sostenere studi solidi, in grado di 

produrre risultati concreti in termini di migliori terapie per i pazienti e di nuove conoscenze e 

strumenti di valutazione a beneficio di medici, ricercatori e dell’intera comunità scientifica»

Dai buoni propositi alla realtà – Bandi AIFA

RISULTATO  → Totale 7 Milioni Euro per il 2017, per 12 studi

Fonte Quotidiano Sanità 31 Gennaio 2019



Horizon 2020 - Highlights 
Aggiornamento 6 Marzo 2018

Funding / inhabitant 

Report APRE, Luglio 2018



Anche “Nature” sembra preoccupata…



E sempre “Nature” sottolinea il “paradosso italiano”



GAZZETTA  UFFICIALE  DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA

Serie generale, n. 43 del 22 febbraio 2005

La normativa per gli studi no profit in Italia



Back to the future …. Forse…



Regolamento UE 2014 sulla sperimentazione 

clinica dei medicinali

▪ Entrerà effettivamente in vigore non prima del 2020

▪ Creazione di un portale UE come unico accesso per la presentazione dei dati e delle

informazioni concernenti le sperimentazioni cliniche

▪ Introduzione del principio di "sperimentazione clinica a basso livello di

intervento“

▪ Introduzione del concetto di “co-sponsorship”

▪ «…gli Stati Membri dovrebbero adottare apposite misure per incentivare le

sperimentazioni cliniche condotte da promotori non commerciali»



Una sfida e un’opportunità



Consultazione pubblica sulla 

bozza di contratto per la 

sperimentazione clinica 

Da 11 Marzo a 10 Maggio 2019

Cosa è successo fino ad ora

Decreto 

“Costituzione del Centro di coordinamento 

nazionale dei Comitati Etici territoriali”

19 Aprile 2018



http://www.senato.it/service/PDF/PDFServer/DF/3

42268.pdf

Cosa è successo fino ad ora

15 Febbraio 2019

…inserire all'interno del DM che dovrà essere

emanato sull’utilizzo dei risultati ai fini di

registrazione, anche l'utilizzo dei risultati ai fini delle

esenzioni delle indicazioni di utilizzo, anche per gli

studi osservazionali e per le implicazioni derivanti da

potenziali mancate entrate connesse alla

valorizzazione della proprietà intellettuale, come

anche per precisazione di promotori profit e non

profit e le procedure di riclassificazione e

approvazione del passaggio da studio “no profit” a

studio “profit”

Raccomandazione della 

Conferenza Stato-Regioni

Fonte:  Quotidiano Sanità 11 Marzo 2019

http://www.senato.it/service/PDF/PDFServer/DF/342268.pdf


A. Sobrero et al. J Clin Oncol 2018 36 1478-1485

Italy

Ottimizzazione delle terapie, benefici per il paziente 

e risparmio per il SSN

FOLFOX or CAPOX in Stage II to III Colon Cancer: 

Efficacy Results of the Italian Three or Six Colon Adjuvant Trial

▪ 3,759 patients from 130 Italian sites

▪ 64% receiving FOLFOX and 36% CAPOX

▪ Two-thirds were stage III

▪ The median time of follow up was 62 months

▪ The Hazard Ratio of the 3 months vs 6 months was 1.14 (0.99-1.32) → non inferiority

▪ Absolute difference in 3-year Relapse Free Survival was 1.9% (-0,7% to 4.4%)

▪ For CAPOX, 3 months were as good as 6 months

▪ For FOLFOX, 6 months added extra-benefits 



I flussi economici della sperimentazione clinica

M. Cavazza et al. 2016  



L’impegno di FADOI per la Ricerca no profit



Documento FADOI 2016 – Achievement

Capo 1, Art. 1, comma n)

“revisione della normativa relativa agli studi clinici senza 

scopo di lucro …”

Capo 1, Art.1, comma o)

“riordino della normativa di cui al DM Salute 17.12.2004 ... 

In particolare … nel senso di prevedere la possibilità di 

cessione dei dati relativi alla sperimentazione all’azienda 

farmaceutica e la loro utilizzazione a fini di registrazione, 

per valorizzare l’uso sociale ed etico della ricerca … “



Documento propositivo FADOI 2018 
per la ricerca clinica (no profit) in Italia

Elaborato da un Gruppo di Lavoro multidisciplinare

(Coordinatore G. Gussoni)

Contiene 10 Raccomandazioni pragmatiche su 

aspetti normativi e organizzativi, proposte per i 

Decreti attuativi della Legge Lorenzin 

Sottoscritto da 209 fra Società Scientifiche – IRCCS 

– Associazioni Pazienti – Comitati Etici etc., inclusi 

AIOM, FICOG, Alleanza contro il Cancro, 

numerosi Gruppi Cooperativi in oncologia

Inviato all’attenzione delle Istituzioni Novembre 2018

Scaricabile da www.fadoi.org

http://www.fadoi.org/


❖ Finanziamento per la ricerca no profit come quota fissa del fondo SSN (almeno 1%, auspicabile 3%) 

❖ La promozione della ricerca clinica fra i principali criteri di valutazione dell’operato dei Direttori Generali

❖ Griglia predefinita di requisiti per l’idoneità dei Centri (stratificata per tipologia di studio)

❖ La documentazione degli studi deve essere valutata da un solo Comitato Etico, con modulistica nazionale 

❖ Favorire utilizzo “materiale biologico residuo” a scopi di ricerca (“donazione” / “Patto di Partecipazione”) 

❖ Ottimizzazione degli strumenti informatici per la ricerca / Informatizzazione Aziende Sanitarie

❖ Attività didattiche a livello Universitario + iniziative nelle strutture sanitarie sulla metodologia della ricerca

❖ Creazione di una Agenzia Nazionale della Ricerca 

❖ Adeguamenti normative Privacy a tutela dei dati raccolti nelle sperimentazioni / riutilizzo dei dati

❖ Riconoscimento del Ricercatore / Implementazione e diffusione di figure professionali di supporto alla ricerca 

Sintesi delle Raccomandazioni 

Documento propositivo FADOI 2018



❖ Perchè il know-how dei ricercatori italiani è fra i migliori al mondo

❖ Perchè l’innovazione è sempre più appannaggio dell’Accademia

❖ Perchè la ricerca può essere funzionale alla sostenibilità del SSN

❖ Perchè la ricerca è in grado di produrre value da re-investire

❖ Circolo virtuoso di aumento competitività e attrazione investimenti

❖ Per non perdere il treno della “digital revolution” della ricerca

❖ Perchè gli unmet medical need rimangono molto rilevanti

❖ Perchè fare ricerca aiuta l’assistenza (appropriatezza)

Perché “lottare” 

per la ricerca clinica (no profit)



Alcune sfide per la Ricerca
«#CuresNow» / «It’s time to listen to the real experts»



Grazie per la Vostra attenzione

Gualberto

gualberto.gussoni@gmail.com
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