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RICERCA E SVILUPPO NEL SETTORE DEL FARMACO
Dati ed evoluzione temporale

Nel 2009 le imprese del farmaco hanno investito in Ricerca e
Sviluppo 1.220 milioni di euro, +1,7% rispetto al 2008. Gli addet
fi R&S sono 6.150 [-1,3% rispetto al 2008), il 9,1% del tofale degli
addetti, una quota superiore a quella del totale delle imprese (1,4%)
e al totale dell'economia (0,84%).

la farmaceutica rappresenta il 6,0% del totale della Ricerca svolta in
ltalia, un valore molto superiore al suo peso in fermini di addetti e fat-
turato a dimostrare la specializzazione del settore nell'attivita inno-
vafiva. Ulteriore evidenza sulla specializzazione della farmaceutica
nella R&S deriva dal confronto fra il suo peso sugli addetti R&S e su
quelli totali: ad esempio rispetto all'industria manifatiuriera la farmo-
ceutica pesa il 9,4% dell'occupazione R&S rispetto all'1,5% del-
'occupazione fotale.

In termini di investimenti R&S la farmaceutica & il secondo settore in
ltalia (con il 12,4% del totale dell'industria manifatturiera), dopo
"aeronautica e mezzi di frasporto”.

In termini relativi, ovvero misurando le spese R&S rispetto al mercato,
la farmaceutica & il primo seffore. Infine, per numero di addetti R&S,
la farmaceutica risulta al terzo posto in termini assoluti e al primo in
fermini relativi.

Misurando un indice di infensita dellattivita R&S dei vari seftori
come media aritmetica dei rapporti spese R&S/mercato e addeti
R&S/addetti totali, la farmaceutica risulta al primo posto fra i
settori industriali.

Cli investimenti in R&S nel settore farmaceutico sono dunque ingenti, sia
in fermini assoluti sia rispetio alle dimensioni del seffore. A tale investi-
menfi le imprese contribuiscono con proprie risorse per oltre il 90%.

A partire dal 2002 la crescita delle spese R&S farmaceutica & stata
del 38,1%, superiore alla crescita del fatturato totale (+32,8%
farmacia + ospedale).
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Tavola 67
Dati chiave della R&S nella farmaceutica in Italia nel 2009

milioni di euro Farmaceutica
Investimenti R&S 1.220,0
% su totale imprese 8,8
% sul mercato 6,6

Totale economia:

spese R&S/PIL 1,33
unita Farmaceutica
Addetti R&S 6.150

% su totale imprese 6,4

% su totale addetti 9,1

Totale economia:
addetti R&S/addetti totali 0,84

Settori

media-alta

tecnologia

7.921,5
57,3
2,6

Settori

media-alta

tecnologia
52.398
54,4
3,5

Industria
manifatturiera

9.822,0
71,1
1,3

Industria
manifatturiera

65.754
68,3
1.4

investimenti R&S in ltalia per ente finanziatore (% sul totale)

No profit
3,6
A\

R&S pubblica
47,2

Fonte: elaborazioni su dati Istat

R&S farmaceutica

43,2

Totale
imprese

13.823,8
100,0
1,1

i

Totale
imprese

96.309
100,0

i

R&S intra-muros
altre imprese
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Tavola 70
Intensita dell’attivita R&S per settore nel 2009 (*)

indice farmaceutica=100

Farmaceutica

Apparecchi per
telecom., radio e TV

Aeronautica e altri
mezzi di frasporfo

Apparecchi di
precisione

Settori
media-alta tecnologia

Meccanica

Chimica e
petrolifero

Elettronica e
macchine per ufficio

Industria
manifatturiera

0 20 40 60 80 100

(*) media rapporti (spesa R&S/mercato) e (addetti R&S/addetti totali)

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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Tavola 71
Investimenti R&S nella farmaceutica

spesa R&S nella farmaceutica per ente finanziatore (% sul totale)

altri
(pubblico, universita...)

4

imprese del farmaco
96

indice 2002=100, crescita a tassi costanti

140 —
135 —
130 —
125 —
120 —
115 —
110 —

105 —

100 T T T T T T T
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

e R&S farmaceutica e Fatturato (farmacia+ospedale)

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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Alcune caratteristiche dell’attivita innovativa

le spese per Ricerca e Sviluppo per le imprese del farmaco rappre-
sentano il 73,5% del totale delle spese per 'innovazione, che I'indu-
stria in generale concentra invece sull'acquisto di nuovi macchinari e

impianti (21,1%).

la quota relativa della farmaceutica sul fotale degli addetti R&S &
dell'11,7% facendo riferimento al totale dei seftori a media-alta
tecnologia, del @,4% sull'industria manifatturiera, del 6,4% sul tofale
delle imprese e del 2,9% sul totale dell'economia.

Tutti dati superiori all'incidenza che la farmaceutica ha sull'occupo-
zione fofale, a dimostrare la specializzazione del seftore nell'attivita

di R&S.

Analizzando poi nel deftaglio i dati complessivi sulla Ricerca, si
vede che nella farmaceutica, per quanto riguarda |'occupazione &
superiore alla media la quota di Ricercatori in senso stretto (51,4%
rispefto a 39,8% nel totale delle imprese).

Per quanto riguarda gli addetti alla R&S, le donne rappresentano la
maggioranza (51,7% del totale), sopratiutto nelle classi di efd fra 25
e 44 anni. Per la presenza femminile nella Ricerca e Sviluppo, la far-
maceutica in ltalia & allineata ai principali Paesi europei e nettamen-
fe superiore al dato del totale delle imprese, sia in Europa (23,1%),

sia in ltalia (19,2%).
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Tavola 74
Caratteristiche dell’attivita innovativa delle imprese

composizione della spesa innovativa per fipo di attivita (% sul totale)

100
75
50—
25
04
Farmaceutica Industria
[ R&S B Macchinari, impianti innovativi, tecnologia 1 Altro

spesa per innovazione per addetto (tutte imprese farmaceutiche=100)

125

100

75

50

25+

Tutte le imprese Solo imprese innovative

[l Farmaceutica H Totale Industria

Fonte: Istat
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Tavola 76

Italia - Addetti R&S nella farmaceutica, per genere e eta
(% sul totale)

Uomini Donne Totale
Totale 48,3 51,7 100,0
Meno di 25 anni 61,4 38,6 100,0
25-34 anni 42,3 57,7 100,0
35-44 anni 46,9 53,1 100,0
45-54 anni 51,2 48,8 100,0
55-64 anni 68,2 31,8 100,0
65 anni ed olire 88,5 11,5 100,0

Uomini Donne Totale
Totale 100,0 100,0 100,0
Meno di 25 anni 1,8 1,0 1.4
25-34 anni 26,7 34,0 30,5
35-44 anni 37,6 39,7 38,7
45-54 anni 23,9 21,3 22,5
55-64 anni 8,9 3,9 6,3
65 anni ed olire 1,2 0,1 0,6

Fonte: elaborazioni su dati Istat

Tavola 77
Occupazione R&S per genere in ltalia e in Europa

% sul totale

100 —
90
80
70+
60
50
40
30
20+
10
0 T T T

Italia: Italia: Europa: Europa:
farmaceutica totale imprese farmaceutica totale imprese
71 Donne M Uomini

Fonte: elaborazioni su dati Eurostat
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Sperimentazioni cliniche in ltalia

| nuovi medicinali sono il frutto di un processo che richiede 10-15
anni di ricerche e diverse fasi di studio, tutte regolate da specifiche
norme e linee guida infernazionali che garantiscono I'attendibilita
dei dati, la tutela dei diritti, la sicurezza e il benessere dei soggetti
che partecipano agli studi. Mediamente solo 1 su 5-10 mila mole-
cole arriva con successo alla fine del processo, con costi che
crescono e possono anche arrivare a superare il miliardo di euro.

Il farmaco all'inizio della sua sperimentazione deve superare una se-
rie di prove condotte in laboratorio e sugli animali, obbligatorie per
legge e fondamentali per avere una conoscenza adeguata della si-
curezza e delle propriefd del composto in studio. Si passa poi alla
verifica sull'vomo, ovvero alla sperimentazione clinica, condotta
all'inferno delle universita, degli ospedali, di istituti di Ricerca pubbli-
ci e/o privati accreditati ed auforizzati [dove le condizioni di speri-
mentazione sono rigidamente controllate), e vincolata al “consenso
informato” e alla volontarietd — in ogni fase — di tutti coloro che vi si
sotfopongono.

la distribuzione degli investimenti per fase mostra che gli studi clinici
rappresentano una parte rilevante del fofale in R&S (il 53,6% del to-
fale, secondo dati Efpial.

Crazie ai dafi dell'Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione
Clinica, & possibile oftenere diverse informazioni sugli studi clinici in
ltalia. Tra i 2000 e il 2008 ne sono state svolti ©.012, di cui la par-
fe principale di fase 3 e 4, anche se le fasi 1 e 2 tendono a cresce-
re nel tempo (dal 28,7% del 2000 al 42,2% nel 2008).

Nel periodo considerato le imprese sono state promotrici del 68,9%
delle sperimentazioni.

le prime tre aree Teropeuﬂche per numero di sperimentazioni sono
state oncologia, cardiologia/malattie vascolari, immunologia e ma-
lattie infeftive (rispettivamente con 1.686; 641; 538 sperimentazio-

ni in fotale, 28,2%: 10,7% e 9,0% del totale).
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Tavola 78
Tempi e costi degli studi clinici

Il percorso per la nascita di un nuovo farmaco

Screening
di 10mila molecole

Test su
100 molecole

autorizzazione al commercio di
un farmaco

Ricerca di Ricerca Valutazione Farmacovigilanza
base pre clinici Clinica Auforita
Sanitarie
10 anni 20 anni 25 anni
=i
Deposito uso commerciale  possibile CPC
del brevetto del brevetto comunitario

investimenti R&S per fase (% sul totale)

—0,3

M Preclinica M Studi clinici [l Approvazione
¥ Farmacovigilanza Non specificato
Fonte: Efpia
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Tavola 79
Sperimentazioni cliniche per anno e per fase

(2000-2008)

% sul totale Numero Indicci

Fc;sclal I Faselll FaselV Blnoii?‘ / Totale 2;’63‘:'80

2000 28,7 61,6 7.7 2,1 100,0 562 100,0
2001 34,1 53,8 9,0 3,1 100,0 610 108,5
2002 39,4 51,2 7,0 2,3 100,0 570 101,4
2003 36,8 53,9 8,1 1,2 100,0 579 103,0
2004 36,4 52,6 9,1 1,9 1000 624 11,0
2005 38,2 491 11,6 1,1 100,0 662 17,8
2006 41,6 459 10,2 2,3 1000 774 137.7
2007 41,3 44,7 12,9 1,0 100,0 780 138,8
2008 42,2 452 11,9 0,7 100,0 851 151,4
Totale 38,1 50,9 10,0 1,7 100,0 6.012 -

% sul totale

757

65

55

45—

35—

25 T T T T T T T

T T
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2007 2007 2008

G Fase | el Fase lll e IV

Fonte: Aifa (Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica)
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Tavola 80

Sperimentazioni per area terapeutica (2000-2008)
(Totali con area terapeutica specificata: 5.980)

Oncologia

Cardiologia/Malattie vascolari
Immunologia e malattie infettive
Neurologia

Gastroenterologia

Endocrinologia

Ematologia

Malattie dell'apparato respiratorio
Nefrologia,/Urologia

Oftalmologia

Psichiatria/Psicologia

Malattie dell'apparato muscolo-schelefrico
Reumatologia
Dermatologia/Chirurgia plastica
Anestfesiologia

Ginecologia e ostefricia

Sistema genito-urinario
Pediatria/Neonatologia
Farmacologia,/Tossicologia
Traumatologia e medicina d'urgenza
Otorinolaringoiatria

Odontoiatria e chirurgia maxillofacciale
Totale

Fonte: Aifa (Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica)

per tipo di promotore (% sul totale)

M No profit

68,9

[ Profit

Fonte: Aifa (Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica)

%

28,2
10,7
9,0
8,4
6,4
55
4,6
4,2
3,7
2,7
2,5
2,5
2,3
2,2
1,6
1,6
1.4
0,9
0,7
0,4
0,3
0,2
100,0
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Confronti internazionali

Nel totale delle Economie Avanzate |'industria farmaceutica ha inve-
stito circa 60 miliardi di euro nel 2009, con I'Europa che supera dli
USA (anche per effetto del deprezzamento del dollaro) con 26,4 mi-
liardi rispetto a 24,2 e il Giappone che segue a 8,5 miliardi.

Gli addetti R&S nel Mondo sono circa 231 mila. Llialia & settima tra

le Economie Avanzate per numero di addetti R&S e ottava per inve-
stimenti R&S.

Misurando la crescita degli investimenti in valuta nazionale, dal
1995 gli USA si sono dimostrati pid dinamici rispetto all'Europa
(+8,0% rispetto a +6,0% all'anno in media).

Dal 2005 il fasso di crescita & sfato ovungque pit lento e maggiore in

Europa (+4,3%) che negli USA (+3,0%)
In termini di numerosita degli addetti R&S, tra il 1998 e il 2003 il nu-

mero dei Ricercatori in ltalia & cresciuto meno rispetto a quello in
Europa (complessivamente +2,3% e +2,7% all'anno in media), men-
fre dal 2003 al 2008 c'¢ stata una ripresa con una crescita per
'ltalia leggermente superiore alla media (+3,1% rispetio a +2,6%).
Infine nel 2009 gli addetti R&S sono diminuiti sia in ltalia sia in
Europa (rispettivamente -1,3% e -3,0%).
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Tavola 81

Confronti internazionali - Attivita di Ricerca e Sviluppo

nell’industria farmaceutica
A) Investimenti R&S

ltalia
Francia
Germania
Regno Unito
Belgio
Paesi Bassi
Spagna
Svezia
Danimarca
Austria
Finlandia
Irlanda
Grecia
Norvegia
Svizzera
Europa
USA
Giappone
Totale

Fonte: elaborazioni su fonti varie

B) Addetti R&S

ltalia
Francia
Germania
Regno Unito
Belgio
Paesi Bassi
Spagna
Svezia
Danimarca
Austria
Finlandia
Irlanda
Grecia
Norvegia
Svizzera
Europa
USA
Giappone
Totale

Fonte: elaborazioni su fonti varie

milioni di euro

1.220
5.120
4.840
5.426
1.884
471
921
811
1.052
433
228
250

84

17
3.500
26.357
24.185
8.499
59.041

unita

6.150
23.981
18.735
27.000

3.545

4.743

4.388

5.495

5.700

1.324
1.533
2.500

600
6.704
113.378
90.712
27.362
231.452

% sul totale

2,1
8,7
8,2
9,2
3.2
0,8
1,6
1,4
1,8
0,7
0,4
0,4
0,1
0,2
59

44,6
41,0
14,4
100,0

% sul totale
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Tavola 82

Investimenti internazionali in Ricerca e Sviluppo
nell’industria farmaceutica

miliardi di euro

Giappone
8,5

Europa
26,4

USA
24,2

indice 1995=100 (in valuta nazionale)

350

300 —

250

200 —

150 —

100

T T T T T T
1995 2000 2005 2006 2007 2008 2009

@ USA @ fyropa

Fonte: elaborazioni su dati Efpia, Phrma
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Tavola 83
Dinamica dell’attivita di R&S in ltalia e in altri paesi

investimenti R&S: indice 2000=100 (valuta nazionale)

180 —
170 —
160 —
150 —
140 —
130 —
120 —
110 —

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

e Europa

addetti R&S: variazione %

4 —

4 -

5

media
1998-2003

Fonte: elaborazioni su dati Efpia

[71 Europa

E— "0“0 USA

media 2009
2003- 2008

B lidlia
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Biotecnologie per la Salute in ltalia

Il comparto delle biotecnologie per la Salute (Red Biotech) in ltalia
conta 197 aziende (1).

Il settore puod essere distinto in fre fipologie di imprese:
* 110 oziende classificate come “pure” biotech (2);

e &1 aziende aziende farmaceutiche con una forte focalizzazione
nelle biofecnologie;

e 26 aziende di dlire tipologie, quali ad esempio CRO, societd
consortili o altro.

Lattivitar di Ricerca e Sviluppo rappresenta una caratteristica distinti-
va delle imprese biotech, che vi hanno investito 1.190 milioni di eu-

ro (il 18,9% del fatturato biotech), con 4.541 addetti dedicati.

Una parte delle grandezze generali nel Red biotech & riconducibile
alle imprese del farmaco.

Tale quota cambia a seconda della variabile di riferimento. Le
aziende piu streffamente biotech hanno la maggioranza nel numero
di imprese (69%), ma le pharma-biotech rappresentano la maggio-
ranza per quanto riguarda il fatturato (88%) e I'affivita R&S (68%).
Complessivamente il comparto delle life Sciences (imprese del
farmaco + “pure” biotech) conta circa 7.710 addetti alla Ricerca e
Sviluppo.

la pipeline di prodotti biotech in sviluppo in ltalia conta in tofale 144
prodotti in fase clinica e 89 in pre<linica, oltre a 69 molecole in
fase di discovery.

(1) Rapporto sulle biotecnologie in lialia 2010 [Assobiotec-Ernst & Young].
(2) "pure” biofech = imprese ifaliane che si dedicano inferamente al biofech.
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Tavola 84
Numero di imprese nel biotech per la Salute in Italia

anno 2009: totale 197

Imprese per tipo Imprese per dimensione (% su totale) (**|

26

21
110

61

M "Pure” biotech (*) M Pharma biotech | M Piccole M Medie ™ Grandi
[T Altro (CRO, societa consortili o altre)

evoluzione temporale del numero di aziende di biotecnologie per la Salute

197
200 — 190

180

160

140

120

100 |

80

60

(*) “pure” biotech: imprese italiane che si dedicano unicamente al biotech
[**) piccole: fino a 49 addetti; medie: 50-249 addetti; grandi: piv di 250 oddeii

Fonte: Rapporto sulle biotecnologie in Italia 2010 (Assobiotec-Ernst & Young]
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Tavola 85

Grandezze caratteristiche del settore delle biotecnologie

per la Salute in ltalia

Fatturato biotech

Investimenti R&S (*)

Addetti totali
Addetti R&S (*)

milioni di euro in%
6.300 100,0
1.190 18,9
unita in %
45723 100,0
4.541 Q9

(*) comprendono anche I'attivita di Ricerca biotech svolta dalle imprese del farmaco

composizione per tipologia di azienda (% sul totale)

100

90

80

70

60

50+

40

30+

N. Imprese

Investimenti R&S

Addetti R&S

Fatturato biotech

! Pharma biotech

M “Pure” biotech

Fonte: Rapporto sulle biotecnologie in Italia 2010 (Assobiotec-Ernst & Young]
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Tavola 86

Numero di medicinali nella pipeline di Ricerca biotech in
Italia, per area terapeutica e fase di sviluppo

aprile 2010
63
36
M Discovery M Fase preclinica ™ Fase |
Discovery
Oncologia 15
Infiammazione e malattie autoimmuni 9
Neurologia 17
Malattie infettive 11
Cardiovascolare ed ematologia 9
Dermatologia 3
Mal. metaboliche, epatiche ed endocrine 5
Gastrointestinale -
Respiratorio -
Totale 69

Fase Il

Fase Preclinica

26
17
5
13
Q
13
3
3

89

Fonte: Rapporto sulle biotecnologie in Italia 2010 (Assobiotec-Ernst & Young)

7 Fase lll

Fase Clinica

68
20
12
9
13
5
12
1

4
144
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