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RIASSUNTO

Il presente studio fornisce una mappatura dei finanziamenti forniti da diversi attori per la ricerca e lo
sviluppo (R&S) e I'ampliamento della capacita di produzione dei vaccini contro la COVID-19, con
particolare rifermento a quelli autorizzati nell'UE. Vengono esaminati nove vaccini. E emerso che i
governi, principalmente gli Stati Uniti (insieme ad alcuni organismi senza scopo di lucro) hanno
sostenuto in modo decisivo gli investimenti delle imprese, sia per quanto riguarda le attivita di R&S che
per la produzione, o per entrambe, per un totale di 9 miliardi di EUR, vale a dire in media un miliardo di
EUR di sovvenzioni per ciascun vaccino, anche se con notevoli differenze tra le aziende. Inoltre, sono
stati assegnati alle imprese quasi 21 miliardi di EUR grazie ad accordi preliminari di acquisto. Sebbene
il sostegno dell'UE e degli Stati membri mediante accordi preliminari di acquisto sia stato fondamentale
per ridurre il rischio degli investimenti nella produzione di vaccini, tale ruolo di supporto diretto alle
attivita di R&S & stato marginale rispetto a quello del governo federale statunitense. Lo studio valuta la
necessita di mantenere il sostegno pubblico per R&S sui vaccini contro future varianti del SARS-CoV-2
che destano preoccupazione ed eventualmente altri coronavirus. Dopo aver evidenziato le attuali
carenze del mercato, vengono suggeriti nuovi meccanismi di incentivazione nell'interesse pubblico per
le attivita di R&S nei vaccini, affinché siano garantite equita e accessibilita, nonché ricompense in linea
con i rischi.

Contesto

La pandemia di COVID-19 ha rappresentato una duplice sfida per i governi e il settore farmaceutico:
sviluppare nuovi vaccini contro una minaccia inedita e produrre miliardi di dosi in tempi molto brevi. Grazie
a uno sforzo comune, entrambi gli obiettivi sono stati raggiunti. Sebbene solitamente occorra un decennio
0 piu per lo sviluppo di un vaccino, i primi vaccini per la nuova malattia sono stati sviluppati in meno di 12
mesi: il 3 febbraio 2021 erano in fase di sviluppo 289 vaccini sperimentali contro la COVID-19, di cui 20 nella
fase 3 dei test clinici (Wouters, 2021). A marzo 2021, meno di un anno dopo che la pandemia aveva colpito i
paesi europei, nell'Unione europea erano state somministrate oltre 34 milioni di dosi, numero destinato ad
aumentare rapidamente nelle settimane successive (a inizio aprile 2021 erano state somministrate 74 milioni
di dosi nell'UE e, un anno dopo, oltre 844 milioni di dosi)".

Quiesti risultati straordinari sono stati raggiunti grazie a due fattori decisivi: a) oltre due decenni di ricerca di
base e, b) ingenti investimenti nel periodo della pandemia da parte di una serie di finanziatori. Per entrambi
tali aspetti & stato fondamentale il forte coinvolgimento del settore pubblico. La ricerca di base e lo sviluppo

Il presente documento ¢ la sintesi dello studio "Mapping of long-term public and private investments in
the development of Covid-19 vaccines" (Mappatura degli investimenti pubblici e privati a lungo termine
nello sviluppo di vaccini contro la COVID-19). La versione integrale dello studio & disponibile in lingua
inglese all'indirizzo:

https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740072/IPOL STU(2023)740072 EN.pdf

Dipartimento tematico Politica economica e scientifica e qualita di vita
Autore: Massimo FLORIO, Simona GAMBA, Chiara PANCOTTI
Direzione generale delle Politiche interne
PE 740.072 - Marzo 2023 IT



https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740072/IPOL_STU(2023)740072_EN.pdf

IPOL | Dipartimento tematico Politica economica e scientifica e qualita di vita

iniziale sono infatti spesso sostenuti dal settore pubblico (cfr., tra l'altro, Galkina et al., 2018). Durante la
pandemia sono state impiegate risorse senza precedenti anche per finanziare sperimentazioni cliniche e
potenziare le capacita di produzione, nonché per gli accordi preliminari di acquisto (APA).

Tuttavia, sono disponibili solo informazioni limitate circa tutte le fonti di finanziamento che sono state
effettivamente coinvolte. Un'analisi chiara dei finanziamenti per i vaccini contro la COVID-19
potrebbe fornire una visione critica ai responsabili politici che si trovano a far fronte alle sfide attuali
e future relative alle varianti e agli incentivi da destinare a R&S.

In tale contesto, il dipartimento tematico Politica economica e scientifica e qualita di vita del Parlamento
europeo ha richiesto il presente studio a sostegno della commissione speciale sulla pandemia di COVID-19:
insegnamenti tratti e raccomandazioni per il futuro (COVI) del Parlamento europeo.

Obiettivo e metodologia

| principali obiettivi dello studio sono: i) mappare i finanziamenti per R&S e I'ampliamento della
capacita di produzione per la fabbricazione dei principali vaccini contro la COVID-19 al fine di
valutare l'importanza relativa dei finanziamenti da parte dei diversi attori e ii) accertare la necessita
di continuare a sostenere i vaccini contro la COVID-19 con fondi pubbilici. |l presente studio si concentra
sui finanziamenti assegnati durante la pandemia ai sette vaccini il cui uso & autorizzato nell'UE (Comirnaty,
di Pfizer e BioNTech; Valneva vaccino anti-COVID-19; Nuvaxovid, di Novavax; Spikevax, di Moderna;
Vaxzevria, di AstraZeneca; Jcovden, di Janssen; Vidpretyn Beta, di Sanofi Pasteur), nonché al vaccino anti-
COVID-19 Hipra (attualmente in fase di revisione continua, sarebbe I'unico vaccino interamente sviluppato
e prodotto in Europa e per tale ragione é stato incluso nello studio) e a CVnCoV di CureVac (pur essendo
stato ritirato dalla revisione continua, ha ricevuto importanti finanziamenti pubblici ed & quindi pertinente
ai fini della presente analisi). Lo studio non tiene conto dei fondi investiti precedentemente nella ricerca di
base o in alcune applicazioni pertinenti e successivamente utilizzati per sviluppare i nuovi vaccini, sebbene
tale fattore sia stato di grande importanza per il rapido sviluppo dei vaccini e abbia rivestito un ruolo cruciale
per alcuni di essi (in particolare Comirnaty, Spikevax e Vaxzevria).

La metodologia utilizzata per redigere lo studio combina ricerche documentali, analisi statistiche e interviste
con la partecipazione di 30 portatori di interessi esperti, appartenenti a tre gruppi: 1) rappresentanti delle
aziende farmaceutiche coinvolte nella produzione di vaccini contro la COVID-19; 2) esperti di sanita pubblica
e scienziati dell'UE e degli Stati Uniti; e 3) responsabili delle decisioni pubbliche ed esperti delle istituzioni, a
livello sia dell'UE che nazionale, nonché degli Stati Uniti. Gli intervistati sono stati selezionati mediante una
combinazione di campionamento a scelta ragionata e campionamento a valanga. | colloqui si sono svolti tra
dicembre 2022 e i primi giorni di marzo 2023. | pareri e le prove forniti dai rispondenti sono protetti
dall'anonimato, ma i nomi degli intervistati sono riportati per coloro che ne hanno autorizzato la
pubblicazione.

Per reperire informazioni sui finanziamenti per R&S e I'ampliamento della capacita di produzione per la
fabbricazione di vaccini, il primo passo & stato quello di esaminare le fonti disponibili al pubblico esistenti,
quali gli archivi pubbilici, le relazioni dei portatori di interessi piu pertinenti e le pubblicazioni scientifiche.
Tali informazioni sono state integrate e oggetto di duplice controllo mediante colloqui con i finanziatori e
le aziende farmaceutiche pertinenti. Le schede sintetiche che raccolgono i dati disponibili sui finanziamenti
associati a ciascun vaccino sono state condivise con i produttori al fine di dare loro l'opportunita di
correggerli. Se del caso, sono riportate informazioni dettagliate sui riscontri ricevuti dalle aziende.

| dati raccolti sui finanziamenti devono essere considerati la migliore stima, dal momento che molte delle
informazioni relative agli investimenti pubblici e privati sono tenute riservate, i dati disponibili
pubblicamente sono frammentati ed e spesso difficile riconciliare fonti diverse.

Principali conclusioni

| dati raccolti indicano che, dal 2020 all'inizio del 2022, il sostegno combinato, sotto varie forme,
fornito da finanziamenti esterni (tra cui in prevalenza finanziamenti provenienti dai governi, ma anche da
alcuni enti filantropici, terzi privati, partenariati internazionali pubblico-privato e banche multilaterali di
sviluppo) per R&S e I'ampliamento della capacita di produzione dei nove vaccini inclusi nello studio
ammontava a 9 miliardi di EUR. Vi erano inoltre APA per un valore totale di circa 21 miliardi di EUR.
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Sebbene le informazioni sulle spese di R&S sostenute dalle imprese per i vaccini contro la COVID-19
non siano disponibili al pubblico, si stima che esse rappresentino tra i 4 e i 5 miliardi di EUR per il
periodo 2020-2021.

| governi e altri attori pubbilici (in appresso anche "settore pubblico") rappresentano oltre I'80 % del totale
dei fondi esterni assegnati. Il sostegno del settore pubblico & consistito in sovvenzioni, prestiti e APA
(ciascuno con una diversa funzione d'incentivo), pari rispettivamente al 27 %, allo 0,6 % e al 54 % del totale
dei fondi esterni assegnati. | fondi rimanenti sono stati forniti da enti filantropici, aziende private terze,
partenariati pubblico-privato e dalla Banca europea per gli investimenti (BEl). La percentuale dei
finanziamenti pubblici (ossia forniti da enti pubblici a diversi livelli di governo) rispetto ai finanziamenti totali
varia notevolmente da impresa a impresa, passando da 100 % per Moderna a zero per Pfizer (anche se il
vaccino, Comirnaty, & stato sviluppato in collaborazione con BioNTech, che ha ricevuto un sostegno
pubblico significativo, il che rende anche Comirnaty cofinanziato dal settore pubblico). In media, i
finanziamenti pubblici hanno coperto almeno il 50 % delle spese cumulate per R&S, il che rende i governi i
partner principali nello sviluppo dei vaccini contro la COVID-19.

Un tale sostegno pubblico diretto e indiretto a R&S e all'ampliamento della capacita produttiva ha
notevolmente ridotto i rischi per gli investimenti delle imprese nello sviluppo e nella fabbricazione
di vaccini e, di conseguenza, ha aumentato i rendimenti per gli investitori, in particolare per le aziende che
non hanno dichiarato di fissare il prezzo della dose in base ai costi. Nella riduzione dei rischi gli APA hanno
rivestito un ruolo importante, spostando parte del rischio dalle imprese private al settore pubblico, dal
momento che tali accordi erano stati firmati prima dell'approvazione dei vaccini. Gli APA hanno inoltre
consentito alle imprese di pianificare meglio la loro capacita produttiva e logistica. Non vi sono tuttavia
prove del fatto che tali accordi abbiano costituito un incentivo per R&S, per cui gran parte delle imprese ha
fatto affidamento su precedenti sovvenzioni del settore pubblico.

In base ai fondi monitorati, il ruolo dell'UE insieme a quello degli Stati membri nel finanziamento di
R&S é stato marginalerispetto a quello del governo statunitense (paririspettivamente all'l % e al 24,7 %
del totale dei fondi esterni assegnati al solo sostegno di R&S; considerando anche i prestiti, le rispettive
percentuali sono pari al 2,8 % e al 24,3 %). Qualora si tenga conto anche del sostegno esterno destinato alla
fabbricazione di vaccini, il ruolo dell'UE e degli Stati membri rappresenta il 10 % contro 1'80 % degli Stati
Uniti. Aggiungendo i prestiti, le rispettive percentuali salgono all'11,9 % e al 78 %. La BEI ha infatti svolto un
ruolo significativo, principalmente grazie a un prestito di 100 milioni di EUR concesso a BioNTech (preceduto
da un altro prestito anteriore allo sviluppo dei vaccini), ma anche ad altre imprese nel settore europeo dei
vaccini. Tali prestiti possono aver ridotto il costo del finanziamento delle attivita di R&S e di produzione,
fornendo alle imprese un segnale di credibilita nel mercato finanziario.

Il ruolo dell'UE nel sostenere lo sviluppo dei vaccini si & basato sugli APA. Fino al 2021 I'UE e i produttori
di vaccini (anche per il vaccino ritirato CureVac) hanno firmato 8 APA per un totale di 1,3 miliardi di dosi
(escluse le dosi facoltative, ad eccezione di Sanofi-GSK). Il valore cumulato di tali contratti € pari a circa 6,8
miliardi di EUR, una stima che si basa sulle informazioni in merito al prezzo per dose trapelate da varie fonti.

Guardando al futuro, gli esperti ritengono che il virus SARS-CoV-2 esistera per almeno i prossimi dieci anni.
Anche in uno scenario ottimistico (che escluderebbe I'emergere di nuove varianti che destano
preoccupazione o una nuova ondata pandemica), i tassi di ricovero ospedaliero e di mortalita tra la
popolazione arischio, in particolare gli anziani e le persone fragili, imangono non trascurabili. Inoltre, anche
se i vaccini esistenti offrono una solida difesa contro forme gravi della malattia, essi presentano alcuni limiti,
tra cui in primo luogo la diminuzione dell'immunita su un arco di tempo relativamente breve e la loro
limitata resilienza alle mutazioni del virus. Sono pertanto necessari ulteriori investimenti in R&S per far fronte
alla COVID-19, alle sue varianti ed eventualmente ad altri coronavirus.

La letteratura scientifica esaminata e gli esperti intervistati per il presente studio suggeriscono con
convinzione che occorre sostenere R&S per i vaccini contro la COVID-19. Secondo alcuni esperti (pur
non essendovi consenso su tutti gli aspetti), i principali temi di ricerca comprendono: i) vaccini a prova di
varianti SARS-CoV-2; ii) vaccini pan-Sarbecovirus (ossia contro i Sarbecovirus, un sottogenere che
comprende tutti i virus correlati alla SARS); iii) vaccini pan-betaCoV (ossia contro i Betacoronavirus, che
comprendono Sarbecovirus, Merbecovirus come quello responsabile della sindrome respiratoria
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mediorientale da coronavirus (MERS), piu altri due coronavirus ora responsabili del comune raffreddore); (iv)
vaccino pan-coronavirus; v) vaccini senza ago. Oltre a ci0, gran parte degli esperti ha espresso la necessita
di creare un sofisticato sistema di monitoraggio, simile a quello impiegato per l'influenza, e di condurre studi
che si concentrino su temi non adeguatamente esaminati, nonché studi comparativi.

Sebbene esistano opportunita di mercato sia per le aziende farmaceutiche consolidate che per i nuovi
arrivati, molti dei temi di ricerca succitati richiederebbero strategie di R&S che non rientrano nell'interesse
immediato del settore quanto ad autofinanziamento e realizzazione, a causa dei rischi elevati e del basso
rendimento. Pertanto, persiste ancora la necessita di un sostegno pubblico alle attivita di R&S sui vaccini
contro la COVID-19 ed eventualmente su altri rischi pandemici connessi ai coronavirus. L'aspetto
fondamentale consiste nel comprendere quale sia il modo migliore per fornire tale sostegno, al fine di
ottenere adeguati rendimenti sugli investimenti per i governi e i contribuenti.

In quest'ottica, occorre trarre insegnamenti dalle recenti esperienze in Europa, vale a dire: i) evitare
la frammentazione e la duplicazione dei finanziamenti per R&S sui vaccini contro la COVID-19; ii)
garantire il sostegno pubblico allo sviluppo clinico dei vaccini contro la COVID-19 di prossima
generazione o dei vaccini che proteggono da coronavirus sconosciuti; iii) creare un ambiente
normativo e infrastrutturale favorevole alle sperimentazioni cliniche in Europa; iv) esaminare
attentamente, nell'interesse della salute pubblica, le condizionalita delle future sovvenzioni di R&S e
dei meccanismi di riduzione dei rischi.

In conclusione, lo studio sottolinea che occorrerebbe intervenire affinché I'UE assuma un ruolo di primo
piano nel sostenere lo sviluppo dei futuri vaccini contro il coronavirus.

A breve termine, dovrebbe essere elaborato un quadro giuridico dell'UE stabile e chiaro a sostegno
delle attivita di R&S delle imprese sui vaccini contro la COVID-19 (e, piu in generale, sui vaccini per i
patogeni con potenziale pandemico). Tale quadro dovrebbe comprendere a) un modello innovativo per gli
accordiin materia di diritti di proprieta intellettuale (DPI) nell'interesse pubblico, qualora R&S siano sostenuti
dal denaro dei contribuenti; b) condizionalita ben definite sul luogo della produzione e della logistica; c)
accordi di consegna piu equi e accessibilita dei prezzi per i cittadini europei e i paesi meno sviluppati. Inoltre,
il ruolo dell'HERA dovrebbe essere riconsiderato. L'attuale configurazione dell'HERA non prevede infatti gli
stessi punti di forza in termini scientifici e di gestione di cui gode I'Autorita statunitense per la ricerca e lo
sviluppo avanzati in campo biomedico (BARDA), nel piu ampio quadro dell'amministrazione per la
preparazione e la risposta strategiche, e non pud avvalersi di alcun ruolo simile al ruolo combinato
dell'lstituto nazionale della sanita (NIH) e della BARDA (e di altre agenzie federali) negli Stati Uniti.

A lungo termine, al fine di rivoluzionare I'approccio dell'UE al sostegno della scienza biomedica
all'avanguardia, un precedente studio condotto per il Parlamento europeo (Florio et al., 2021)
suggerisce di prendere in considerazione un intervento pubblico piu diretto (approccio attuato con
successo per la politica spaziale e altri settori con base scientifica): creare un'infrastruttura paneuropea di
R&S e predisporre la fornitura di medicinali in determinati settori critici, con una dotazione di bilancio
e un'ambizione scientifica paragonabili a quelle dell'NIH statunitense, combinando gli sforzi dell'UE
e degli Stati membri.

! https://ourworldindata.org/grapher/covid-vaccine-doses-by-manufacturer.
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	I dati raccolti indicano che, dal 2020 all'inizio del 2022, il sostegno combinato, sotto varie forme, fornito da finanziamenti esterni (tra cui in prevalenza finanziamenti provenienti dai governi, ma anche da alcuni enti filantropici, terzi privati, partenariati internazionali pubblico-privato e banche multilaterali di sviluppo) per R&S e l'ampliamento della capacità di produzione dei nove vaccini inclusi nello studio ammontava a 9 miliardi di EUR. Vi erano inoltre APA per un valore totale di circa 21 miliardi di EUR. Sebbene le informazioni sulle spese di R&S sostenute dalle imprese per i vaccini contro la COVID-19 non siano disponibili al pubblico, si stima che esse rappresentino tra i 4 e i 5 miliardi di EUR per il periodo 2020-2021. 
	I governi e altri attori pubblici (in appresso anche "settore pubblico") rappresentano oltre l'80 % del totale dei fondi esterni assegnati. Il sostegno del settore pubblico è consistito in sovvenzioni, prestiti e APA (ciascuno con una diversa funzione d'incentivo), pari rispettivamente al 27 %, allo 0,6 % e al 54 % del totale dei fondi esterni assegnati. I fondi rimanenti sono stati forniti da enti filantropici, aziende private terze, partenariati pubblico-privato e dalla Banca europea per gli investimenti (BEI). La percentuale dei finanziamenti pubblici (ossia forniti da enti pubblici a diversi livelli di governo) rispetto ai finanziamenti totali varia notevolmente da impresa a impresa, passando da 100 % per Moderna a zero per Pfizer (anche se il vaccino, Comirnaty, è stato sviluppato in collaborazione con BioNTech, che ha ricevuto un sostegno pubblico significativo, il che rende anche Comirnaty cofinanziato dal settore pubblico). In media, i finanziamenti pubblici hanno coperto almeno il 50 % delle spese cumulate per R&S, il che rende i governi i partner principali nello sviluppo dei vaccini contro la COVID-19.
	Un tale sostegno pubblico diretto e indiretto a R&S e all'ampliamento della capacità produttiva ha notevolmente ridotto i rischi per gli investimenti delle imprese nello sviluppo e nella fabbricazione di vaccini e, di conseguenza, ha aumentato i rendimenti per gli investitori, in particolare per le aziende che non hanno dichiarato di fissare il prezzo della dose in base ai costi. Nella riduzione dei rischi gli APA hanno rivestito un ruolo importante, spostando parte del rischio dalle imprese private al settore pubblico, dal momento che tali accordi erano stati firmati prima dell'approvazione dei vaccini. Gli APA hanno inoltre consentito alle imprese di pianificare meglio la loro capacità produttiva e logistica. Non vi sono tuttavia prove del fatto che tali accordi abbiano costituito un incentivo per R&S, per cui gran parte delle imprese ha fatto affidamento su precedenti sovvenzioni del settore pubblico.
	In base ai fondi monitorati, il ruolo dell'UE insieme a quello degli Stati membri nel finanziamento di R&S è stato marginale rispetto a quello del governo statunitense (pari rispettivamente all'1 % e al 24,7 % del totale dei fondi esterni assegnati al solo sostegno di R&S; considerando anche i prestiti, le rispettive percentuali sono pari al 2,8 % e al 24,3 %). Qualora si tenga conto anche del sostegno esterno destinato alla fabbricazione di vaccini, il ruolo dell'UE e degli Stati membri rappresenta il 10 % contro l'80 % degli Stati Uniti. Aggiungendo i prestiti, le rispettive percentuali salgono all'11,9 % e al 78 %. La BEI ha infatti svolto un ruolo significativo, principalmente grazie a un prestito di 100 milioni di EUR concesso a BioNTech (preceduto da un altro prestito anteriore allo sviluppo dei vaccini), ma anche ad altre imprese nel settore europeo dei vaccini. Tali prestiti possono aver ridotto il costo del finanziamento delle attività di R&S e di produzione, fornendo alle imprese un segnale di credibilità nel mercato finanziario. 
	Il ruolo dell'UE nel sostenere lo sviluppo dei vaccini si è basato sugli APA. Fino al 2021 l'UE e i produttori di vaccini (anche per il vaccino ritirato CureVac) hanno firmato 8 APA per un totale di 1,3 miliardi di dosi (escluse le dosi facoltative, ad eccezione di Sanofi-GSK). Il valore cumulato di tali contratti è pari a circa 6,8 miliardi di EUR, una stima che si basa sulle informazioni in merito al prezzo per dose trapelate da varie fonti. 
	Guardando al futuro, gli esperti ritengono che il virus SARS-CoV-2 esisterà per almeno i prossimi dieci anni. Anche in uno scenario ottimistico (che escluderebbe l'emergere di nuove varianti che destano preoccupazione o una nuova ondata pandemica), i tassi di ricovero ospedaliero e di mortalità tra la popolazione a rischio, in particolare gli anziani e le persone fragili, rimangono non trascurabili. Inoltre, anche se i vaccini esistenti offrono una solida difesa contro forme gravi della malattia, essi presentano alcuni limiti, tra cui in primo luogo la diminuzione dell'immunità su un arco di tempo relativamente breve e la loro limitata resilienza alle mutazioni del virus. Sono pertanto necessari ulteriori investimenti in R&S per far fronte alla COVID-19, alle sue varianti ed eventualmente ad altri coronavirus. 
	La letteratura scientifica esaminata e gli esperti intervistati per il presente studio suggeriscono con convinzione che occorre sostenere R&S per i vaccini contro la COVID-19. Secondo alcuni esperti (pur non essendovi consenso su tutti gli aspetti), i principali temi di ricerca comprendono: i) vaccini a prova di varianti SARS-CoV-2; ii) vaccini pan-Sarbecovirus (ossia contro i Sarbecovirus, un sottogenere che comprende tutti i virus correlati alla SARS); iii) vaccini pan-betaCoV (ossia contro i Betacoronavirus, che comprendono Sarbecovirus, Merbecovirus come quello responsabile della sindrome respiratoria mediorientale da coronavirus (MERS), più altri due coronavirus ora responsabili del comune raffreddore); (iv) vaccino pan-coronavirus; v) vaccini senza ago. Oltre a ciò, gran parte degli esperti ha espresso la necessità di creare un sofisticato sistema di monitoraggio, simile a quello impiegato per l'influenza, e di condurre studi che si concentrino su temi non adeguatamente esaminati, nonché studi comparativi.
	Sebbene esistano opportunità di mercato sia per le aziende farmaceutiche consolidate che per i nuovi arrivati, molti dei temi di ricerca succitati richiederebbero strategie di R&S che non rientrano nell'interesse immediato del settore quanto ad autofinanziamento e realizzazione, a causa dei rischi elevati e del basso rendimento. Pertanto, persiste ancora la necessità di un sostegno pubblico alle attività di R&S sui vaccini contro la COVID-19 ed eventualmente su altri rischi pandemici connessi ai coronavirus. L'aspetto fondamentale consiste nel comprendere quale sia il modo migliore per fornire tale sostegno, al fine di ottenere adeguati rendimenti sugli investimenti per i governi e i contribuenti. 
	In quest'ottica, occorre trarre insegnamenti dalle recenti esperienze in Europa, vale a dire: i) evitare la frammentazione e la duplicazione dei finanziamenti per R&S sui vaccini contro la COVID-19; ii) garantire il sostegno pubblico allo sviluppo clinico dei vaccini contro la COVID-19 di prossima generazione o dei vaccini che proteggono da coronavirus sconosciuti; iii) creare un ambiente normativo e infrastrutturale favorevole alle sperimentazioni cliniche in Europa; iv) esaminare attentamente, nell'interesse della salute pubblica, le condizionalità delle future sovvenzioni di R&S e dei meccanismi di riduzione dei rischi.
	In conclusione, lo studio sottolinea che occorrerebbe intervenire affinché l'UE assuma un ruolo di primo piano nel sostenere lo sviluppo dei futuri vaccini contro il coronavirus. 
	A breve termine, dovrebbe essere elaborato un quadro giuridico dell'UE stabile e chiaro a sostegno delle attività di R&S delle imprese sui vaccini contro la COVID-19 (e, più in generale, sui vaccini per i patogeni con potenziale pandemico). Tale quadro dovrebbe comprendere a) un modello innovativo per gli accordi in materia di diritti di proprietà intellettuale (DPI) nell'interesse pubblico, qualora R&S siano sostenuti dal denaro dei contribuenti; b) condizionalità ben definite sul luogo della produzione e della logistica; c) accordi di consegna più equi e accessibilità dei prezzi per i cittadini europei e i paesi meno sviluppati. Inoltre, il ruolo dell'HERA dovrebbe essere riconsiderato. L'attuale configurazione dell'HERA non prevede infatti gli stessi punti di forza in termini scientifici e di gestione di cui gode l'Autorità statunitense per la ricerca e lo sviluppo avanzati in campo biomedico (BARDA), nel più ampio quadro dell'amministrazione per la preparazione e la risposta strategiche, e non può avvalersi di alcun ruolo simile al ruolo combinato dell'Istituto nazionale della sanità (NIH) e della BARDA (e di altre agenzie federali) negli Stati Uniti.  
	A lungo termine, al fine di rivoluzionare l'approccio dell'UE al sostegno della scienza biomedica all'avanguardia, un precedente studio condotto per il Parlamento europeo (Florio et al., 2021) suggerisce di prendere in considerazione un intervento pubblico più diretto (approccio attuato con successo per la politica spaziale e altri settori con base scientifica): creare un'infrastruttura paneuropea di R&S e predisporre la fornitura di medicinali in determinati settori critici, con una dotazione di bilancio e un'ambizione scientifica paragonabili a quelle dell'NIH statunitense, combinando gli sforzi dell'UE e degli Stati membri.
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