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Se guardiamo all’Italia, la fotografia è di un Paese leader, con il 18% del totale europeo, nella produzione 
farmaceutica ma con solo il 6% degli investimenti continentali in R&S. 



Tre pilastri su cui puntare per attrarre investimenti in R&S
• incentivi economici,
• semplificazioni, 
• stabilità e certezza delle regole
• rapidità burocratica

I primi due pilastri hanno trovato nel Credito d’imposta per la R&S e nelle Linee Guida recentemente 
pubblicate dal Mimit, una base solida su cui poggiarsi. 

Sul tema “semplificazioni” c’è da segnalare il lavoro importantissimo che sta portando avanti il Tavolo sulla 
sperimentazione clinica istituito presso il Ministero della per avvicinare rapidamente la normativa 
nazionale a quelle che sono le caratteristiche dei più nuovi e moderni farmaci. 
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Rapporto EPIA 

I dati EFPIA evidenziano le seguenti criticità che non dovremmo ignorare:
• una riduzione nel numero degli studi attivati rispetto a quelli approvati con un 
numero di studi attivati di 343 rispetto a quelli approvati (611);
• tempi molto lunghi per l’attivazione dei centri ossia finalizzazione del contratto e 
SIV
• tempi lunghi tra l’autorizzazione dell’AC e l’arruolamento del primo paziente 

La competizione con gli altri paesi europei è legata ai seguenti fattori:

1. velocità di attivazione dei centri;
2. effettivo arruolamento dei pazienti nei trial attivati
3. efficienza/qualità dei dati raccolti;
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