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Evoluzione e caratteristiche
dell'industria farmaceutica in Italia
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EVOLUZIONE E CARATTERISTICHE DELLINDUSTRIA FARMACEUTICA IN ITALIA

Nel 2019 il valore della produzione & aumentato raggiungendo i 34 miliardi,
esclusivamente grazie alla crescita dell’export (+26%), che ne rappresenta I'85%
nell’'ultimo triennio. Occupazione e investimenti si sono mantenuti costanti,
confermando I'impegno delle imprese del farmaco per lo sviluppo dell’ltalia a
cui contribuiscono come un grande patrimonio industriale.

E anche i dati dei primi mesi del 2020, in un contesto operativo di mercato molto
difficile per 'emergenza Covid, indicano un ulteriore aumento della produzione,
sempre grazie all'export, e la tenuta dell'occupazione.

L'ltalia & protagonista nell’lUnione Europea per la produzione e rafforza la sua
posizione anche nell'Innovazione, grazie a investimenti che negli ultimi cinque
anni sono cresciuti piu della media europea, in rete con tutto il sistema nazionale
di Ricerca.

Aumentare ancora investimenti e innovazione & un obiettivo alla portata
dell'ltalia se I'impegno delle imprese e delle tante eccellenze, pubbliche e
private, presenti in Italia potra contare su una governance farmaceutica attrattiva
e capace di sostenere la competitivita del Sistema Paese.

TAVOLA 1 Principali grandezze dell'industria farmaceutica in Italia

(milioni di euro, dati al 31 dicembre)

2017 2018 2019
Valore della produzione 31.200 32.200 34.000
Esportazioni totali 24.722 25.923 32.570
- medicinali 16.397 16.661 21.805
- vaccini 1065 784 986
Importazioni totali 24.243 26.539 28.960
- medicinali 13.729 13.950 15.225
- vaccini 407 524 508
Saldo estero di medicinali e vaccini 3.326 2.970 7.058
- medicinali 2.668 2.710 6.580
- vaccini 658 260 478
Investimenti in R&S e Produzione 2.800 3.000 3.000
- Ricerca e Sviluppo 1.530 1.650 1.600
- Produzione 1.270 1.350 1.400
Numero di addetti (unita) 65.400 66.500 66.500

Addetti R&S (unita) 6.400 6.600 6.650

Fonte: elaborazioni su fonti varie



Occupazione e valore generato nei territori

| dati Istat mostrano che tra il 2014 e il 2019 l'industria farmaceutica ha aumen-
tato l'occupazione pil di tutti i settori: +10% rispetto a +5% della media,
soprattutto grazie alla crescita delle mansioni di Ricerca e Sviluppo, produzione
e personale di sede. Nel 2019 gli addetti farmaceutici sono 66.500.

E un dato molto significativo, che si & accompagnato anche all'aumento degli
investimenti, grazie ai quali le imprese del farmaco hanno generato valore al
Nord, al Centro e al Sud, in tutti i territori dove sono presenti.

Risultati resi possibili dalla scelta di imprenditori e manager, italiani ed esteri, di
investire nel Paese facendo leva sui nostri punti di forza. A partire dalla qualita
delle Risorse Umane e dall’efficienza dei settori dell'indotto (per esempio materie
prime, semilavorati, macchine e tecnologie per il processo e il confezionamento,
componenti e servizi industriali), che con la farmaceutica creano un sistema di
oltre 140 mila addetti e sinergie di crescita di grande valore.

TAVOLA2 Crescita dell'occupazione tra il 2014 e il 2019

(var % cumulata)

Farmaceutica

Mezzi di trasporto |

Meccanica

Energia elettrica |

Aimencere -

himico |

Totale economia

Totale manifatturiera _

servzi |

T [ \ [ [ [ |
0% 2% 4% 6% 8% 10% 12%

Fonte: elaborazioni su dati Istat



TAVOLA 3 Evoluzione degli investimenti in produzione e Ricerca in Italia
(indice 2014=100)
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Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 4 Farmaceutica: composizione dell'occupazione
(% sul totale)
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Fonte: elaborazione su dati Farmindustria



Il contributo della farmaceutica in Italia e nel Mondo nell'emergenza Covid

Nelle fasi di incertezza, tutela della salute e stabilita economica sono fondamen-
tali e I'industria farmaceutica durante I'emergenza Covid ha confermato di essere
una grande risorsa per I'ltalia, dando risposte concrete alle esigenze del nostro
Paese con grande senso di responsabilita verso i pazienti e verso i lavoratori.

Le imprese del farmaco hanno assicurato la continuita operativa garantendo ad
ogni paziente la certezza dell’accesso al farmaco prescritto, rispondendo in
tempo reale a situazioni di carenza, che non si sono mai tradotte in mancanza
di prodotto. Ovviamente questo non sarebbe stato possibile senza I'impegno di
Istituzioni, medici, infermieri, farmacisti, operatori sanitari e di pubblica sicurezza,
di tutta la filiera.

E le imprese hanno dato un grande contributo all'economia, aumentando la
produzione direttamente e grazie all'indotto, una tendenza che ha consentito
di mantenere i livelli occupazionali e ridurre il minimo possibile le ore lavorate.

Tutto questo grazie all'adozione da subito importanti misure di prevenzione dei
rischi, con Task Force su organizzazione del lavoro, produzione, ricerca clinica,
distribuzione, informazione scientifica, per condividere best practice e indivi-
duare soluzioni che hanno garantito la continuita operativa in piena sicurezza.

TAVOLA5 [l contributo delle imprese del farmaco durante I'emergenza Covid

Continuita nella fornitura delle terapie per tutti i Pazienti

e programmi per la semplificazione dei percorsi terapeutici

Dati Istat stimano in 26 milioni le persone che normalmente assumono farmaci,
un numero che, considerando anche i nuclei familiari, coinvolge quasi tutta la
popolazione in Italia

Ricerca e Sviluppo per farmaci e vaccini contro il Covid
35 studi clinici in Italia e 5 programmi per uso compassionevole

Continuita dell’attivita di produzione e di distribuzione
Nel trimestre del lockdown valore della produzione di circa 17 miliardi di €
generato da imprese e fornitori, 500 milioni in piu rispetto al 2019

Continuita del lavoro nel massimo rispetto delle misure di sicurezza
Stabilita dell'occupazione, con il minor numero di ore lavorate perse
tra i settori e un ricorso alla Cassa Integrazione per meno del 3% dei lavoratori



TAVOLA6  Limpegno delle imprese del farmaco in Italia nella lotta
al Covid19 (dati al 1°luglio 2020)

Imprese impegnate in iniziative di sostegno ai Pazienti, ai Medici e a
tutto il personale della filiera della salute

Aziende impegnate in attivita di R&S e studi clinici in Italia
per il trattamento della polmonite da Covid19

Milioni di euro donati in farmaci (esclusi quelli forniti gratuitamente per
studi clinici o uso compassionevole), beni e servizi, quali respiratori,
dispositivi di protezione individuale, gel disinfettante, screening,
telemedicina per l'assistenza in remoto dei pazienti cronici

Aziende che hanno modificato le linee produttive per rispondere
a esigenze di salute e in particolare soddisfare la crescente domanda
di prodotti disinfettanti, ceduti gratuitamente

Quota di aziende con azioni di Responsabilita Sociale a favore dei malati e
dei dipendenti (assicurazioni integrative, consulenze e corsi di formazione
fino al supporto psicologico e pedagogico esteso anche ai familiari)

TAVOLA7 Limpegno delle imprese del farmaco nel Mondo nella lotta
al Covid19 (dati al 1°luglio 2020)

Potenziali farmaci per la cura da Covid19 in sviluppo nel mondo

Studi clinici attualmente in svolgimento nel mondo

Potenziali vaccini per la cura da Covid19 (19 allo studio clinico
e 130 in fase pre-clinica)

Milioni di dollari il valore delle donazioni finanziarie

Milioni di dollari il valore delle donazioni di beni e servizi

Milioni di farmaci, dispositivi di protezione individuale e altri prodotti
donati (in unita)

Fonte: Farmindustria, IFPMA



Quialita e capacita di crescita: fattori strutturali della farmaceutica

Una delle specificita principali dell'industria farmaceutica € la qualita delle
Risorse Umane, il primo tra i fattori di competitivita del nostro Paese segnalati
dalle imprese. I 90% degli addetti farmaceutici e laureato o diplomato, una
quota significativamente pil elevata rispetto alla media dell'industria.

Rispetto agli altri settori, I'industria farmaceutica si distingue per maggiore
produttivita (che consente di avere spese per il personale superiori alla media),
piu investimenti per addetto (+310% rispetto alla media manifatturiera), sia in
produzione, sia in R&S, sia in protezione dell'ambiente.

Sono caratteristiche di un settore avanzato, grazie alle quali le imprese del
farmaco rappresentano un volano fondamentale per lo sviluppo economico e
sociale in Italia. Primo settore per competitivita secondo i dati Istat, caratteristica
che si riflette anche nella crescita delle esportazioni (+56% negli ultimi 5 anni
rispetto a +19% della media manifatturiera).

TAVOLA8 Caratteristiche dell'occupazione dell'industria farmaceutica in Italia

PRESENZA DI LAUREATI E DIPLOMATI PRODUTTIVITA DEL LAVORO
(% sul totale) (indice totale imprese=100)
100 - 350 -
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300 -
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0-r T | 0 -r T 1
Totale Industria Totale Industria
imprese (¥) farmaceutica imprese (¥) farmaceutica
. Diplomati Laureati

(*) industria manifatturiera, altri settori industriali e dei servizi

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Farmindustria



TAVOLA 9 Indice di competitivita dei settori manifatturieri
e crescita 2019/2014 dell'export
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Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 10 Alcune caratteristiche strutturali dei settori industriali
(indice industria manifatturiera=100)

Industria Industria Settori media-alta

farmaceutica manifatturiera tecnologia

Valore aggiunto per addetto 208 100 127
Spese per il personale per dipendente 183 100 131
Esportazioni per addetto 426 100 166
Investimenti per addetto 410 100 149
- in Produzione 262 100 117
- in Ricerca & Sviluppo 832 100 239
- in protezione dell'ambiente 204 100 143

Nota: settori media-alta tecnologia = farmaceutica, chimica, meccanica, elettronica, aeronautica e mezzi di trasporto

Fonte: elaborazione su dati Istat, Eurostat



Crescita professionale e welfare aziendale di qualita

Nella farmaceutica le pari opportunita sono gia una realta. Le donne rappresen-
tano il 43% degli addetti (29% negli altri settori), con ruoli importanti, come mo-
stra la leadership delle imprese del farmaco per la quota di donne dirigenti e
quadri, pari a quella che hanno sul totale dell'occupazione. Nella Ricerca,
inoltre, le donne rappresentano il 52% degli addetti.

Dati molto positivi si registrano anche per 'occupazione giovanile, tema tra i piu
strategici per la crescita in Italia. | dati INPS mostrano che dal 2014 gli addetti
under 35 nella farmaceutica sono cresciuti del 16%. E, complessivamente, circa
I'80% degli under 35 ha un contratto a tempo indeterminato. Elementi che, in
un quadro di crescita dell'occupazione del settore, fotografano un positivo pro-
cesso di ricambio generazionale.

Il settore, inoltre, si caratterizza per un modello innovativo di Relazioni Industriali
e per I'adozione di strumenti concreti, moderni ed efficaci, di welfare aziendale,
in particolare per la conciliazione vita-lavoro, l'istruzione, il benessere dei
dipendenti e dei loro familiari, 'assistenza ai familiari anziani o non autosufficienti.

TAVOLA 11 Occupazione femminile per settore in Italia
(% sul totale)
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Fonte: elaborazioni su dati INPS
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TAVOLA 12 Evoluzione degli under 35 nella farmaceutica
e nel totale dell'industria manifatturiera
(indice 2014=100)
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Fonte: elaborazioni su dati INPS

TAVOLA 13 Politiche di welfare nelle imprese del farmaco

DIFFUSIONE TRA GLI ADDETTI, IN % SUL TOTALE

100% | previdenza e sanita integrativa

709% | servizidiistruzione o assistenza

409% | assistenza per familiari anziani o non autosufficienti

90% servizi di flessibilita oraria quali part-time, smart working,
trasporti, mensa, carrello della spesa o altri fringe benefit

Fonte: Farmindustria



Dalla farmaceutica in Italia crescita e benessere equo e sostenibile

Lo sviluppo sostenibile & un concetto ormai ampiamente consolidato che
riconosce come la crescita economica sia fortemente collegata al necessario
benessere degli individui, sia in termini di salute sia di qualita del lavoro, alla
sostenibilita ambientale, all'inclusione sociale, all'aumento dell'istruzione e del
capitale umano.

Temi inclusi negli obiettivi internazionale dell’Agenda 2030 dell’lONU e che in
Italia sono considerati anche nel processo di definizione delle politiche econo-
miche, attraverso l'attenzione sul loro effetto anche su alcune dimensioni
fondamentali per la qualita della vita.

Lindustria farmaceutica in Italia mostra anche da questo punto di vista di essere
una grande risorsa per lo sviluppo economico e sociale del Paese. | dati Istat del
Censimento permanente mostrano ad esempio che il settore & primo per:

« acquisizione di risorse umane con un alto tasso di nuove competenze e
formazione;

- azioni di responsabilita sociale e riduzione dell'impatto ambientale;

« miglioramento del benessere lavorativo, in particolare con azioni per la
conciliazione vita-lavoro, misure concrete a sostegno della genitorialita,
miglioramento per la sicurezza, sia all'interno che all'esterno dell'impresa;

- iniziative di interesse collettivo esterne allimpresa.

TAVOLA 14 Agenda 2030: obiettivi per lo sviluppo sostenibile




TAVOLA 15 Specializzazione dei settori dell'economia in alcune attivita

(rapporto tra % di imprese impegnate nelle attivita indicate rispetto al valore massimo
tra i settori, valore massimo = 100)

Totale Farmaceutica Industria Servizi Posizione della
farmaceutica

tra i settori
manifatturieri

Acquisizione nuove risorse umane 65 100 67 63 1
anticipare scenari futuri 31 100 34 30 1
problem solving 33 100 39 31 1
adattamento a nuovi contesti e ruoli 47 100 56 43 1
lavoro in gruppo 52 100 53 52 1
interazione con altre persone 47 100 39 50 1
elaborazione idee originali 33 100 34 32 1
Azioni di sostenibilita ambientale

e/o di responsabilita sociale 87 100 20 85 1
Riduzione impatto ambientale 80 97 86 78 2
Miglioramento benessere lavorativo 82 100 84 82 1
sviluppo professionale del personale 66 100 67 66 1
pari opportunita del personale 66 100 66 66 1
coinvolgimento negli obiettivi aziendali 78 100 77 78 1
presenza figura per la responsabilita sociale 61 71 63 61 3
Misure per la genitorialita 59 100 58 59 1
comunicazione diritti genitorialita 66 100 65 67 1
permessi/congedi/part time 64 100 65 64 1
permessi inserimento al nido/scuola materna 58 100 59 58 1
asilo nido aziendale 43 100 38 46 1
sostegni economici per lavoratori e familiari 46 100 52 44 1
estensione congedo parentale 60 100 57 62 1
flessibilita dell'orario di lavoro 67 100 68 67 1
lavoro agile/smart working 45 100 38 48 1
Iniziative di interesse collettivo 71 100 69 71 1
rigenerazione urbana e/o territoriale 40 100 43 38 1
iniziative sanitarie 26 100 18 29 1
iniziative socio-assistenziali 45 100 39 48 1
contrasto alla poverta e al disagio sociale 60 73 52 63 2
iniziative sportive 42 100 44 42 1
iniziative culturali e divulgative generali 41 100 34 44 1
sostegno ad attivita scientifiche e formative 15 100 12 16 1
Incremento sicurezza 76 100 87 71 1
per cultura aziendale 64 100 69 62 1

Fonte: elaborazione su dati Istat



Italia protagonista nella farmaceutica europea

| dati pubblicati da Efpia, la Federazione europea dell'industria farmaceutica,
mostrano che l'ltalia € da anni protagonista nell’'Ue per valore della produzione.
La crescita é stata generata esclusivamente dall'aumento delle esportazioni, per
cui I'ltalia ha registrato, negli ultimi dieci anni, I'incremento piu alto tra i big eu-
ropei (+168% rispetto a +86% della media Ue).

La produttivita del lavoro si & dimostrata la “carta vincente” per le imprese del
farmaco in Italia, come dimostra la crescita dell'indice relativo del nostro Paese
rispetto alla media europea.

Produzione e investimenti attivano una serie di legami con tutti gli altri settori
dell'economia. La presenza industriale della farmaceutica in Italia si concretizza
nella creazione di valore nellindotto, superiore sia alla media europea, sia a
quello dell’altro paese leader nell’'Ue per la produzione, ovvero la Germania.

Le imprese del farmaco in Italia quindi generano sviluppo direttamente e
indirettamente, ponendosi al centro di un network di eccellenza.

TAVOLA 16 Dati sulla produttivita del lavoro nella farmaceutica europea

EVOLUZIONE DI PRODUTTIVITA DEL LAVORO LIVELLO DI PRODUTTIVITA DEL LAVORO
ITALIA RISPETTO ALLA MEDIA EUROPEA (Media Paesi=100)
(indice 2009=100)
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90 -, r r 80 - . .
2009 2014 2019 Italia Germania, Media grandi
Francia, Paesi europei *
Spagna, UK

(*) Germania, Francia, Spagna, UK, Belgio, Svezia, Paesi per cui sono disponibili i dati

Fonte: elaborazioni su dati Eurostat



TAVOLA 17 Evoluzione 2009-2019 dell'export farmaceutico in Europa
(var. % cumulata)

Germania
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Fonte: elaborazioni su dati Istat, Eurostat

TAVOLA 18 Effetto moltiplicatore di creazione di valore
da parte dell'industria farmaceutica
(media di effetto su addetti e valore aggiunto)
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Fonte: elaborazioni su dati PWC, Efpia
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Linnovazione aumenta il valore aggiunto del settore in Italia

L'evoluzione della farmaceutica negli ultimi anni & stata caratterizzata da
importanti investimenti delle aziende, sia di quelle che operano maggiormente
sul canale territoriale sia di quelle pil focalizzate sulle terapie ospedaliere, che
hanno incrementato il valore aggiunto, che in Italia € aumentato rispetto alla
produzione, a differenza che in altri Paesi europei.

Altro indicatore sulle attivita svolte nel Paese e l'incremento dell’export, che di
per sé testimonia la competitivita del comparto. Oltre alla crescita in valore, negli
ultimi 5 anni superiore alla media europea, va notato che anche il valore medio
@ cresciuto pil che per i partner europei. Tale rapporto, pur trattandosi di un
dato molto generale, evidenzia I'innalzamento del livello tecnologico e qualita-
tivo delle produzioni.

Infine, gli investimenti in Ricerca e Innovazione dal 2013 al 2019 sono cresciuti
di oltre il 30%, grazie all'impegno sia di imprese italiane sia di imprese estere,
con una progressione superiore all’Europa.

Aumentare il contenuto tecnologico delle attivita & una sfida costante per
I'industria farmaceutica, ma sono diversi i dati che evidenziano come I'ltalia stia
facendo la sua parte.

TAVOLA 19 Parametri strutturali di produttivita nell'industria farmaceutica
in Europa: confronto 2008-2018

VALORE AGGIUNTO IN % ALLA PRODUZIONE: ~ VALORE AGGIUNTO PER ADDETTO:

DIFFERENZA 2018-2008 VAR. % MEDIA ANNUA 2008-2018
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Italia Ue27 + UK Italia Ue27 + UK

Fonte: elaborazioni su dati Eurostat



TAVOLA 20  Esportazioni: crescita 2014-2019 in valore assoluto e valore medio
(var% cumulata)
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(*) importo in euro diviso quantita esportate

Fonte: elaborazioni su dati Eurostat

TAVOLA 21 Evoluzione degli investimenti in R&S farmaceutica
(indice 2013=100)
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Elevata competitivita che nasce da un mix di imprese unico in Europa

Lindustria farmaceutica in Italia & caratterizzata da una composizione unica in
Europa, con un contributo bilanciato di aziende a capitale italiano, che determi-
nano il 42% del ruolo industriale, e di quelle a capitale internazionale, dalle quali
dipende il 58%.

Tra tutte le imprese a capitale internazionale in Italia, quelle del farmaco hanno
un ruolo di primo piano per occupazione e valore aggiunto e la leadership per
investimenti ed export. Lltalia € prima tra i grandi Paesi europei per presenza di
imprese a capitale statunitense e tedesco, seconda per quella delle imprese francesi,
svizzere e giapponesi. Inoltre € un hub mondiale per la produzione di vaccini per
quanto riguarda le imprese a capitale UK.

Le imprese a capitale italiano si caratterizzano per un fatturato realizzato al-
I'estero superiore al 70% del totale, in notevole crescita e significativamente piu
elevato rispetto alla media manifatturiera (40%). Vendite estere piu che
raddoppiate negli ultimi 10 anni (da 3,1 miliardi nel 2007 a 8,0 nel 2019), nonin
un’ottica di delocalizzazione ma di presidio di nuovi mercati, che ha consentito
di rafforzare la presenza in Italia delle attivita di Ricerca e produzione.

Inoltre I'ltalia & prima in Europa per presenza di PMI farmaceutiche.

TAVOLA 22 Industria farmaceutica per nazionalita del capitale delle imprese
(% sul totale)

42%

58%

Capitale italiano [ Capitale estero

Nota: media aritmetica di fatturato, addetti, investimenti in produzione e R&S, vendite estere, imposte pagate

Fonte: elaborazioni su dati Farmindustria
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TAVOLA 23 |nvestimenti ed export in Italia di imprese a capitale internazionale
(% sul totale, ultimi 3 anni)
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Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 24 Vendite estere delle imprese farmaceutiche a capitale italiano
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Fonte: elaborazioni su dati Nomisma e aziendali
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La forza delle specializzazioni farmaceutiche in Italia

La crescita dell'industria farmaceutica nasce da quella dei suoi comparti.

A partire dalle imprese specializzate nel farmaco biotech, che hanno aumentato
i loro investimenti e hanno una pipeline significativa di prodotti in sviluppo e
sempre di piu nelle terapie avanzate: frutto anche della collaborazione tra le
imprese e altri soggetti dell'ecosistema nazionale dell'innovazione.

Per i vaccini I'ltalia € un hub internazionale di Ricerca e produzione, con una
solida tradizione scientifica e una forte vocazione all'export, che ha consentito
di cumulare in 10 anni 3 miliardi di saldo estero positivo, ovvero di domanda di
altri Paesi soddisfatta da produzione realizzata in Italia.

Tra le leadership italiane in Europa si segnala quella del Contract Development
and Manufacturing Organization (CDMO), nota anche come produzione conto
terzi, per cui I'ltalia € prima in Europa. Oggi il comparto, grazie anche ai suoi
investimenti 4.0, determina 2,1 miliardi di produzione, il 23% del totale europeo.

Tra le specializzazioni vi € anche quella dei plasmaderivati, grazie a imprese
nazionali a grande vocazione internazionale e importanti imprese a capitale
estero che, complessivamente, contano oltre 1.700 addetti, con investimenti in
produzione e Ricerca molto superiori alla media manifatturiera.

TAVOLA 25 ['evoluzione del farmaco biotech a livello internazionale

% SUL TOTALE DELLE VENDITE % SUI PRIMI 100 PRODOTTI PER FATTURATO
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Fonte: EvaluatePharma
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TAVOLA 26 Vaccini: saldo con l'estero (export-import) cumulato
(dati in milioni di euro)
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Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 27 CDMO farmaceutico: podio europeo per produzione
(dati di bilancio, anno 2018)

2,07
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miliardi € 1,72
. [ |
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Fonte: Farmindustria - Prometeia
TAVOLA 28 Plasmaderivati: investimenti in Ricerca e produzione per addetto
(indice industria manifatturiera=100)
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Fonte: elaborazioni su dati aziendali e Istat

24



Il valore dell’ambiente per le imprese del farmaco in Italia

Le imprese del farmaco in Italia hanno colto la sfida ambientale e ne hanno fatto
un importante fattore di competitivita. In dieci anni, considerando la crescita
della produzione, I'industria farmaceutica ha abbattuto:

del 50% le emissioni dei gas climalteranti (anidride carbonica, biossido di

azoto, metano e altri gas), rispetto a un calo del 27% della media manifattu-
riera;

del 48% i consumi energetici, rispetto a una media dell'industria manifatturiera

del -15%.

Questi risultati sono frutto degli investimenti in tecnologie green delle imprese:
la quota di investimenti in tecnologie destinate alla prevenzione dell'inquina-
mento (che azzerano o riducono alla fonte l'inquinamento del processo produt-
tivo) nellindustria farmaceutica e pari al 44%, rispetto a una media
manifatturiera del 37%.

Lindustria farmaceutica ha anche dato vita nel 2015 alla cosiddetta Eco-Phar-
maco Stewardship (EPS), un programma europeo a guida industriale di gestione
intelligente e sostenibile dell'impatto ambientale del farmaco lungo tutto il suo
ciclo di vita.

Inoltre in Italia dal 1980 le imprese hanno costituito, insieme alla filiera, un
sistema centralizzato a garanzia del corretto smaltimento dei medicinali scaduti

TAVOLA29  Investimenti per la protezione dell'ambiente per addetto
(Indice industria manifatturiera = 100)
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Fonte: elaborazioni su dati Istat
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TAVOLA30  Emissioni di gas climalteranti: var. % cumulata decennale
(2008-2018, ultimo dato disponbile)
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Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA31 Trend dei consumi energetici
(var. % cumulata 2008-2018, ultimo dato disponibile)
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Fonte: elaborazioni su dati Istat
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Industria farmaceutica in Italia sempre pil impegnata nella Ricerca

Nel 2019 le imprese del farmaco hanno investito in Ricerca e Sviluppo 1,6
miliardi di euro, il 7% del totale degli investimenti in Italia.

Dal 2013 la crescita degli investimenti in R&S é stata del 31% (piu del dato euro-
peo, +24%), equivalente a 400 milioni in pil, che hanno portato risultati molto
importanti, in particolare in alcune aree di specializzazione.

Ad esempio i farmaci biotech, i vaccini, gli emoderivati, le terapie avanzate e i
farmaci orfani, sempre pil in partnership con le strutture pubbliche. E nella fase
clinica, fondamentale per I'accesso alle terapie, nella quale ogni anno in Italia le
imprese investono oltre 700 milioni di euro, che in parte significativa si rivolgono
alle strutture del SSN. La prima area terapeutica per studi clinici € l'oncologia,
che rappresenta circa il 40% del totale (dati AIFA).

Le spese in R&S dell'industria farmaceutica sono pari al 17% del valore aggiunto
e gli addetti al 10% dell'occupazione totale: parametri per i quali la farmaceutica
si colloca ben al di sopra della media nazionale (spese R&S/PIL 1,4%; addetti
R&S/occupati totali 1,1%).

TAVOLA32 Caratteristiche della R&S farmaceutica in Italia nel 2019

+31% dal 2013 al 2019

17% del valore aggiunto (10 volte media nazionale)

+95% per la R&S in partnership negli ultimi 5 anni (<open innovation»)
1°posto per % di imprese innovative e investimenti per addetto

oltre 300 prodotti biotech in sviluppo
2 terapie avanzate su 10 autorizzate in Europa sono nate in ltalia

21% del totale nell’'Ue (da 18% nel 2014)
42% del totale su farmaci biotech e terapie avanzate
32% del totale sulle malattie rare

Fonte: Farmindustria, Istat, AIFA
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TAVOLA 33 |nvestimenti in Ricerca e Sviluppo in % al valore aggiunto
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Fonte: elaborazioni su dati Istat, Eurostat

TAVOLA 34 Indicatori di specializzazione della farmaceutica
per gli investimenti in R&S
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Fonte: elaborazioni su dati Istat
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Innovazione farmaceutica centrale per tutto il sistema nazionale di Ricerca

Rispetto agli altri settori, I'industria farmaceutica si distingue per la quota piu
alta di imprese innovative (oltre il 90%) e la piu alta spesa in innovazione per
addetto, 3 volte la media manifatturiera.

In particolare, le imprese sono concentrate nelle attivita di network innovation,
ovvero l'acquisizione di servizi di ricerca e sviluppo (R&S extra muros), di mac-
chinari e software finalizzati all'innovazione e di competenze da altre imprese
o istituzioni. Anche in questo caso la spesa per innovazione per addetto nella
farmaceutica & la piu alta nel panorama industriale e pari a 4 volte la media.

Questo valore misura l'importanza della presenza delle imprese del farmaco per
la crescita di tutto lI'ecosistema della Ricerca nazionale.

Con un altro dato che lo conferma pienamente: I'industria farmaceutica e prima
per presenza di imprese con accordi di cooperazione per l'innovazione con
Universita e Istituti di Ricerca pubblici.

TAVOLA 35 |talia: spese per innovazione per addetto
(indice industria manifatturiera=100)
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TAVOLA 36 Caratteristiche delle spese per innovazione per addetto
nei settori manifatturieri in Italia
(indice industria manifatturiera=100)
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Fonte: elaborazioni su dati istat

TAVOLA 37 Presenza relativa di imprese con accordi di cooperazione
per l'innovazione con Universita e Istituti di Ricerca pubbilici
(indice industria manifatturiera=100)
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Fonte: elaborazioni su dati Istat
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La Ricerca e Vita e piu del 90% é finanziato dalle imprese del farmaco

Farmaci e vaccini contribuiscono quotidianamente alla Salute del nostro Paese.

Solo per fare alcuni esempi: oggi 2 persone su 3 alle quali viene diagnosticato
un cancro sopravvivono dopo 5 anni, 30 anni fa erano 1 su 3 (I'83% di questo
progresso si deve ai nuovi farmaci); i pazienti guariti dal cancro in Italia sono
aumentati del 29% in otto anni; oggi I'HIV e diventata una patologia cronica e
un ventenne al quale & diagnosticata ha una aspettativa di vita di 70 anni; I'epatite
C e curabile (dal 2015 i pazienti trattati sono piu di 210 mila); la mortalita per

malattie cardiovascolari & scesa del 30% in 10 anni; le vaccinazioni hanno
permesso di eradicare malattie.

Negli ultimi 50 anni in Italia 'aspettativa di vita & cresciuta di 1 mese ogni 4,
grazie anche all'innovazione farmaceutica e alla qualita del Servizio Sanitario
Nazionale.

Risultati destinati a rafforzarsi grazie all'impegno costante delle imprese del

farmaco, che hanno raggiunto il record storico di prodotti in sviluppo nel mondo,
oltre 16 mila dei quali la meta in fase clinica.

TAVOLA 38 Evoluzione della pipeline biofarmaceutica e del modello di Ricerca

N° DI PRODOTTI NELLA PIPELINE EVOLUZIONE DELLA R&S BIOFARMACEUTICA
BIOFARMACEUTICA MONDIALE Resinems  80% - 20%
(nei laboratori
aziendali
18.000 -
R&S esterna 0, 0,
(in partnership 20% > 80%
16.000 - con PM, universita,
: enti no-profit,
centri clinici, SSN)
14.000 -
12.000 - 1960 2000 2010 2018
Closed i Openii
10.000 - innovazione innovazione rete di innovazione,
) centralizzata interna aperta multidisciplinarita,
all'impresa a collaborazioni ecosistema
8.000 - esterne all'impresa R&S
6.000 - e
° o i‘.‘
4.000 - T T T T T T ° ° o ¢ . e | o
— MmN N O = MmN O (3
O O O O O = — — — o
S © © © © O © © © O (] e, ./
N N N NN~~~ Ky

Fonte: Pharmaproject, Statista, Phrma, SCRIP
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TAVOLA 39 Innovazione farmaceutica e risultati terapeutici

L'ESEMPIO DELL'EPATITE C TASSO DI MORTALITA PER HIV/AIDS
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Fonte: PARMA

TAVOLA 40 Risultati della Ricerca oncologica in Italia
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Dalle sinergie tra scienza e tecnologia grandi progressi con la medicina di precisione

La crescita della pipeline di prodotti in sviluppo si concretizzera anche nell’au-
mento dei nuovi farmaci disponibili per i pazienti, che dai 33 all'anno nel
periodo 2004-2008 cresceranno a 54 in media negli anni 2019-2023.

Prodotti sempre piu specialistici, grazie ai progressi scientifici e tecnologici e
all'evoluzione della R&S, che ha effettuato un cambio radicale di paradigma,
passando da terapie basate sulla logica one-fits-all alla medicina di precisione e
sempre di piu alle “next generation biotherapeutics’, ovvero di prossima genera-
zione (che includono le terapie geniche, cellulari e nucleotidiche) in forte accele-
razione negli ultimi anni.

E una fase entusiasmante di innovazione, con un‘accelerazione esponenziale

innescata dalla network innovation e da sinergie con le imprese nel digitale:

« dalla scienza maggiori conoscenze sulle caratteristiche genetiche degli individui;

- dalla tecnologia la possibilita di tracciare ed elaborare un'enorme massa di
dati, con strumenti di Big Data Analytics.

Le Scienze della Vita si sviluppano in direzione della cosiddetta Salute di preci-
sione, un approccio dal grande valore scientifico e sociale, perché significa
maggiore prevenzione delle malattie, migliori diagnosi, terapie pit mirate
ed efficaci, meno effetti collaterali.

TAVOLA 41 Nuovi farmaci lanciati annualmente e loro tipologia
(numero e % sul totale)
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Fonte: IQVIA
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TAVOLA 42 Sviluppo dell'innovazione verso la medicina di precisione
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Fonte: PhARMA

TAVOLA 43 “Next-Generation Biotherapeutics” in fase di sviluppo
(n° di prodotti)
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Fonte: IQVIA
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Nella farmaceutica il pit grande investimento al mondo dei prossimi anni

La R&S delle imprese farmaceutiche si concretizza in terapie che hanno effetti
molto positivi per la salute dei cittadini ed & un investimento strategico per I'eco-
nomia. La farmaceutica, infatti, rappresenta il piu grande investimento in R&S al
mondo e le imprese nei prossimi 5 anni investiranno 1.000 miliardi di dollari.

Una cifra che evidenzia la grande opportunita che il settore rappresenta per
I'ltalia, in termini di risorse che — come accaduto in questi anni - possono
tradursi in posti di lavoro e sviluppo economico.

Lindustria farmaceutica & un partner essenziale di sviluppo e innovazione. E il
piu grande investitore in Ricerca e Sviluppo al Mondo (in valore e in percentuale
al fatturato) e I'unico che ha investimenti superiori agli utili.

Se I'ltalia sapra attrarre parte importante degli investimenti in R&S che verranno
fatti a livello mondiale, potra consolidare il trend degli ultimi anni che I'ha vista
recuperare terreno rispetto ad altri Paesi europei, nei quali i livelli degli investi-
menti sono ancora pil elevati.

Ad esempio aumentando gli studi clinici, per i quali I'ltalia ha un ruolo impor-
tante in Europa, che puo ulteriormente migliorare con procedure amministrative
piu efficienti e un contesto positivo per I'accesso ai nuovi farmaci.

TAVOLA 44 |Investimenti nella Ricerca farmaceutica mondiale
(miliardi di dollari USA)
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TAVOLA 45 Ricerca e Sviluppo svolta a livello internazionale: confronto settoriale

MILIONIDI€ % SUL FATTURATO RAPPORTO

SU UTILI
Biofarmaceutica 153,8 15,4 1,2
Hardware e attrezzature tecnologiche 127,8 8,4 0,5
Mezzi di trasporto 127,8 4,7 0,9
Software e servizi informatici 117,7 10,8 0,6
Elettronica 64,2 5,0 0,5
Ingegneria industriale 29,9 3,2 0,3
Chimica 22,5 2,2 0,2
Aerospazio 20,2 4,0 04
Totale 823,4 4,0 0,4

Fonte: Commissione Europea

TAVOLA 46 Nuove molecole autorizzate nel 2019 per area terapeutica
(% sul totale)
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Le nuove tecnologie aumentano la produlttivita e il bisogno di nuove competenze

Le imprese stanno attuando investimenti in automazione e digitalizzazione per
innovare modelli, processi e organizzazione aziendale.

E un fenomeno che coinvolge tutte le attivita aziendali: dalla Ricerca, che puo
diventare piu produttiva e rendere disponibili in minor tempo nuove terapie,
alla produzione, alla presa in carico dei Pazienti, che da“semplice” erogazione di
prestazioni diventa un percorso terapeutico olistico, pil complesso, che integra
farmaci, diagnostica di precisione, device, servizi di assistenza.

Una fase di forte trasformazione che richiede nuove competenze e nuove figure
professionali. Un fenomeno che pud generare opportunita. Ecco perché la
farmaceutica ¢ il settore per il quale la digitalizzazione genera il pilu alto
rapporto tra crescita della produttivita e sostituzione del lavoro. E sono piu le
imprese che ritengono che I'adozione delle nuove tecnologie le portera ad
aumentare l'occupazione (49% del totale), rispetto a quelle che pensano di
ridurla (14%).

TAVOLA 47 La trasformazione della gestione delle terapie: Connected Care
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TAVOLA 48 Aumento della produttivita della Ricerca in oncologia
derivante da alcuni driver di innovazione
(var. % cumulata 2018-2023)
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Fonte: IQVIA

TAVOLA 49 Trasformazione digitale: effetti sull'occupazione in alcuni settori
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Fonte: McKinsey



Farmaci e vaccini per la sostenibilita del Welfare

Il tema della sostenibilita dei sistemi socio-sanitari € prioritario in tutte le
Economie Avanzate, sia per i costi crescenti di terapie piu mirate ed efficaci sia
perché i progressi della Ricerca curano o “cronicizzano” malattie prima mortali.

Sono necessari modelli nuovi di assistenza sanitaria (ad esempio con piu servizi
sul territorio) per rispondere in maniera piu efficiente all'evoluzione della
domanda di salute. E i farmaci hanno un ruolo fondamentale in questo scenario
e nella gestione delle cronicita.

Farmaci e vaccini sono un investimento perché evitano costi per il cittadino e il
sistema di Welfare, ad esempio rendendo non necessari ricoveri, prevenendo pa-
tologie o rallentandone il decorso, evitando la necessita di erogare pensioni di
invalidita o altre prestazioni di assistenza sociale.

Inoltre pazienti meglio curati possono gestire meglio la malattia, lavorando o
mantenendo un ruolo piu attivo nella societa.

Misurare i risultati aiuta a migliorare le cure e ottimizza la spesa, perché valuta
le terapie in chiave olistica, piu attenta alle esigenze del malato. E perché per la
sostenibilita conta il costo totale dell’assistenza, non delle singole prestazioni.

TAVOLA 50 Esempi di costi evitati dall'uso appropriato di farmaci e vaccini

1 euro per la vaccinazione fa risparmiare fino a 16 euro di spesa
Prevenzione per curare chi siammala (considerando anche le risorse economiche
generate da persone in salute il rapporto costo/beneficio sale a 1:44)

I medicinali riducono i ricoveri (in particolare nelle patologie croniche,
anche del 65%) e un giorno in ospedale costa 1.000 €, pari a piu di
3 anni di spesa farmaceutica procapite

Minore
ospedalizzazione

Ogni anno il Welfare in Italia spendeva piu di 1 miliardo per trattare

Epatite C i malati. Costi ora evitati grazie ai farmaci che li guariscono

Patologie 1 mese di assistenza equivale a quasi 6 anni di spesa farmaceutica:
neurodegenerative .mec.ilcmall che c.lanno e.:l malatq di Alzhelmer un mese di autonomia
in piu portano risparmi molto rilevanti

In oncologia i farmaci rappresentano il 25% della spesa sanitaria ma
Oncologia la quota scende al 4% considerando anche i costi sociali connessi
alla patologia (ad es. caregiver)

Fonte: varie
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TAVOLA 51 Oncologia: tipologia di prodotti innovativi e trend della spesa

FARMACI ANTICANCRO APPROVATI PATOLOGIE TUMORALI: VAR. % MEDIA 2008-2018
DA EMA, PER VIA DI SOMMINISTRAZIONE DELLA SPESA PER MEDICINALI E SANITARIA TOTALE
- (var. % al netto dell'inflazione)
2015 -
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[l Endovena [ Orali [ Altro [l Sresasanitaria totale [I] Farmaci

-26% giorni di ricovero ogni mille abitanti
per patologie tumorali in Italia

Fonte: Comparator Report on Cancer in Europe 2019

TAVOLA 52 Costi per malattia di Alzheimer in Italia

COSTO MEDIO ANNUO PER PAZIENTE CONFRONTO TRA DIVERSE VOCI DI SPESA

0y
(% sul totale) 1% (euro)
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T 1
1 mese di assistenza 1 anno di assistenza
e caregiving farmaceutica

. Farmaci . Assistenza domiciliare
. Altri costi diretti . Assistenza e costi indiretti

Fonte: elaborazione su dati Censis
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Il valore economico delle imprese del farmaco per il SSN

Attraverso gli studi clinici ogni anno le imprese del farmaco investono nelle strut-
ture ospedaliere risorse molto elevate, offrendo possibilita di crescita professio-
nale a medici e ricercatori e rendendo disponibili per i pazienti terapie innovative.
| farmaci forniti gratuitamente dalle aziende per uno studio clinico in oncologia
rappresentano in media un valore per il SSN di oltre 18 mila euro per paziente.

Un valore che complessivamente & anche piu elevato, perché le imprese si fanno
carico di tutte le spese connesse, come l'ospedalizzazione e gli esami diagnostici.

Si calcola, ad esempio, che per 1 euro investito in studi clinici in oncologia il SSN
ne risparmia 2,2 (fonte: Altems Universita Cattolica).

E molto importante anche il ruolo dei contratti innovativi che remunerano i
farmaci in base ai risultati. L'ltalia — grazie al sistema dei registri AIFA - ha una
posizione di leadership (con il 36% del totale mondiale).

Uno schema di particolare rilevanza ad esempio per l'accesso ai farmaci
innovativi e in base al quale le imprese hanno restituito al SSN somme ingenti,
che dal 2013 a oggi sono state pari a 4 miliardi (su 10 versati complessivamente
anche con gli altri payback e i ripiani).

TAVOLA 53 |l valore degli studi clinici per il SSN

RAPPORTO INVESTIMENTI E COSTI EVITATI VALORE DEI FARMACI FORNITI GRATUITAMENTE
PER STUDI CLINICI IN ONCOLOGIA ALLA STRUTTURA OSPEDALIERA DURANTE
(euro) UNO STUDIO CLINICO IN ONCOLOGIA
(.000 euro)
2,5~ 35°
30~
2,0 -
25~
1,5~ 20 -
10 - 15-
10 -
0,5~
5-
0,0 -r T 1 0- T T 1
. Inveégian;i Ricavi I+costi evitati Farmaco Farmaco Media
in studio clinico per la struttura comparatore sperimentale

ospedaliera

Fonte: elaborazione su dati aziendali Fonte: Cergas SDA Bocconi
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TAVOLA 54 Contratti innovativi “value-based” di remunerazione dei farmaci:

% sul totale mondiale
(dati cumulati dal 1994)

EEEE e, PP
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Fonte: McKinsey

TAVOLA 55 Dati cumulati dei payback versati a vario titolo
dalle aziende farmaceutiche al SSN
(dati in miliardi di euro)

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
. Tetti di prodotto, P/V e MEA . 5%, 1,83% e altri payback . Ripiano

Fonte: elaborazioni su dati AIFA
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In Italia spesa farmaceutica piu bassa che nei grandi Paesi europei

Diverse fonti, nazionali e internazionali, mostrano che in Italia i prezzi dei medicinali,
negoziati a livello centrale da AlIFA, e la spesa farmaceutica pubblica sono piu bassi
che negli altri Paesi europei.

In base ai dati OECD, la spesa totale procapite € stabilmente inferiore a quella dei
grandi Paesi europei (-20/25% considerando i primi 4). Un gap che si riscontra anche
nel totale della spesa pubblica ma che per la farmaceutica & piu evidente.

La percentuale sul PIL, in Italia da 10 anni & stabile all'1% (mentre il resto della spesa
pubblica € aumentata) e inferiore rispetto alla media europea.

Considerando anche la componente privata, la spesa farmaceutica in ltalia resta
inferiore agli altri grandi Paesi europei (-10% circa).

La spesa farmaceutica totale tra il 2009 e il 2019 ha registrato una crescita media
annua di circa I'1%, sia per la componente pubblica sia per quella privata, inferiore
alla somma del tasso di crescita della popolazione e dell'inflazione (entrambi
cresciuti molto poco in questi anni).

TAVOLA 56 Variazione % media annua nel periodo 2009-2019

1,6% —

1,4% — Popolazione
1,2% —

1,0% —

0,8% —

0,6% Inflazione
0,4% —

0,2% —

0,0% —

I Spesa farmaceutica I Spesa farmaceutica l Inflazione e popolazione
pubbilica totale * privata in farmacia

(farmacia + acquisti diretti)

(*) spesa pubblica al lordo del ripiano

Fonte: elaborazioni su dati AIFA, Ragioneria Generale dello Stato, Istat, IQVIA
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TAVOLA57 Spesa pubblica procapite nel 2019: confronto tra Italia

e altri Paesi europei
(scostamento percentuale, spesa a parita di potere d'acquisto)

0% —
5% —
-10% —
-15% —
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-25% —

30% — T |
PaesiUe13 + UK Grandi Paesi europei

. Totale spesa (esc. interessi) . Spesa farmaceutica

Nota: Paesi Ue13 sono Austria, Belgio, Danimarca, Finlandia, Francia, Germania, Grecia, Irlanda, Lussemburgo,
Paesi Bassi, Portogallo, Spagna, Svezia; grandi Paesi europei sono Germania, Francia, UK, Spagna

Fonte: elaborazioni su dati Oecd, Eurostat

TAVOLA 58 |l quadro dell’accesso ai nuovi farmaci in Italia

Autorizzazione Valutazione et mente 2
L — . e nei Prontuari s cffettivo negli
comunitaria nazionale . . °9
Regionali ospedali

CIRCA 12 MESI PER LA VALUTAZIONE NAZIONALE
E ALTRETTANTI PER L'ACCESSO EFFETTIVO NEGLI OSPEDALI

E DOPO UNA SERIE DI CONDIZIONI E REGOLE CHE NE LIMITANO L'USO

DIFFERENZA TRA ITALIA E BIG EUROPEI

dei consumi procapite 2019 di nuovi medicinali autorizzati EMA 2014 - 2018
(-12% per i medicinali autorizzati tra 2014 e 2016; -42% tra 2017 e 2018)

-17%

Fonte: elaborazioni su dati IQVIA
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I medicinali senza copertura brevettuale

Rispetto al totale delle vendite in farmacia, i medicinali senza copertura brevet-
tuale (generici e con marchio) in Italia rappresentano oltre il 90% del mercato,
sia a valori sia a volumi, in linea con gli altri Paesi europei. Dal 2003 in avanti la
quota dei prodotti generici & aumentata dal 3% al 22% delle confezioni.

| farmaci a brevetto scaduto, inoltre, hanno un valore medio per confezione in-
feriore a quello degli altri Paesi europei di circa il 17%.

Per quanto riguarda i biosimilari, i risultati di una recente analisi su dati IQVIA
sui principali Paesi europei mostrano che nel 2019 I'ltalia & stata il primo mercato
a volumi (36% del totale, davanti alla Germania, 20%).

La quota di mercato per i consumi dei biosimilari in Italia & superiore alla media
europea (39% rispetto a 23%) e le molecole per le quali I'ltalia ha una quota
superiore alla media europea rappresentano il 78% del mercato. Tra le Regioni
spicca il risultato del Centro Nord, con la quota piu alta in assoluto, e il Centro
Sud ha un dato sostanzialmente in linea con gli standard europei.

TAVOLA 59  Composizione del mercato tra prodotti coperti e non coperti
da brevetto nel 2019

(% sul totale delle confezioni in farmacia)

Totale - |
Paesi Europei

Francia |
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0% 20% 40% 60% 80% 100%

[l Non coperti da brevetto Coperti da brevetto
Fonte: IQVIA
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TAVOLA 60 Consumi di biosimilari nel 2019: % sul totale dei Paesi considerati
(in standard units)
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Nota: nella voce "altri Paesi" sono considerati Svezia e Belgio

Fonte: elaborazioni su dati IQVIA

TAVOLA 61 Quota di mercato dei biosimilari nelle molecole di riferimento nel 2019
(% su originator+biosimilari, in standard units)
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Fonte: elaborazioni su dati IQVIA
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I vaccini sono fondamentali per la salute e la sostenibilita del SSN

[ vaccini sono uno strumento dalla comprovata efficacia e sicurezza, grazie ai
quali alcune malattie sono state eradicate, mentre altre sono state controllate,
riducendone l'incidenza e la mortalita e quindi consentendo di salvare milioni
divite. Sono, inoltre, un valido strumento per la lotta globale contro la resistenza
antimicrobica, in quanto aiutano a ridurre I'uso improprio di antibiotici e pre-
vengono lo sviluppo di batteri resistenti.

Inoltre sono fondamentali per la protezione dei malati cronici, perché riducono
I'incidenza di altre malattie e complicazioni. Ad esempio, secondo dati Vaccines
Europe, la vaccinazione antinfluenzale riduce del 28% i decessi nei pazienti
diabetici, del 50% gli episodi di infarto e del 24% il rischio di ictus. Un contributo
che consente di salvare 25 mila vite all'anno a livello europeo, oltre a far rispar-
miare 250 milioni di euro, riducendo i ricoveri e le visite mediche.

Un altro esempio relativo all'ltalia mostra come, in 18 anni di vaccinazione
contro l'epatite B, il risparmio per il nostro SSN sia stato di 580 milioni di euro.

[ vaccini, quindi, oltre che per la salute, sono un importante investimento per la
sostenibilita del SSN. Il rapporto tra la spesa sostenuta per la vaccinazione e i costi
della malattia evitati grazie ad essa & 1:16. Considerando infine anche le risorse
generate dall’attivita di persone piu sane il rapporto costi/benefici sale a 1:44.

TAVOLA 62 Rapporto tra costi e benefici della vaccinazione
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Fonte: Health Affairs
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TAVOLA 63  Alcuni risultati delle vaccinazioni in Italia

NUMERO DI CASI DI POLIOMIELITE PARALITICA IN ITALIA
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Nuovi prodotti e nuovi processi richiedono modelli regolatori innovativi

La digitalizzazione e I'innovazione farmaceutica hanno effetti su tutte le funzioni
aziendali: Ricerca, produzione, accesso al mercato.

La velocita e la forza dell'innovazione richiedono nuovi modelli regolatori per
recepirla e valorizzarla. La valutazione sara sempre pil su un processo o una
piattaforma, con nuovi protocolli di generazione delle evidenze che vedranno
impegnati ricercatori, industria e regolatori.

Saranno necessarie nuove competenze e specializzazioni, ad esempio sull’hori-
zon scanning, sulla raccolta dei dati e sulla restituzione delle loro elaborazioni,
agli stakeholders per essere in grado di supportare i decisori nell'adozione delle
politiche pil appropriate.

Quanto all'utilizzo dei Big Data, sara fondamentale approfondire la loro
qualita e la loro struttura, passando da una raccolta per scopi amministrativi a
una per fini di valutazioni, valutandone gli effetti sulla proprieta intellettuale e
I'utilizzo di strumenti nuovi, come ad esempio le blockchain, per evitare il
paradosso di avere molti dati ma poche informazioni.

TAVOLA 64 Le sfide future: R&S, organizzazione, regolazione, competenze
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Fonte: Farmindustria, LEEM, IEO
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TAVOLA 65 L'innovazione farmaceutica nell'era della digitalizzazione
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TAVOLA 66 La Salute di Precisione richiede una Sanita di precisione
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Fonte: Farmindustria, LEEM
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Struttura industriale
delle imprese
del farmaco in Italia




STRUTTURA INDUSTRIALE DELLE IMPRESE DEL FARMACO IN ITALIA

Le imprese del settore farmaceutico operanti in Italia sono complessivamente
283 (materie prime e specialita medicinali). Le imprese produttrici di specialita
medicinali sono 221, delle quali pit del 90% associate a Farmindustria, con una
rappresentanza del 95% del mercato.

Il valore della produzione farmaceutica realizzata in Italia nel 2019 é stato paria
34 miliardi di euro, con un incremento del 5,6% rispetto all'anno passato. Tale
risultato & determinato interamente dalla crescita delle esportazioni, aumentate
del +25,6% rispetto al 2018.

Tenendo conto sia del fatturato, sia di parametri quali occupazione, investimenti,
vendite estere e imposte pagate, il settore & composto per il 42% da imprese a
capitale italiano e per il 58% da imprese a capitale estero (34% europee e
giapponesi, 24% USA).

Loccupazione totale nell'industria farmaceutica in Italia € di 66.500 unita,
stabile rispetto al 2018, pari all'1,5% dell'occupazione totale dell'industria in senso
stretto (escluse le costruzioni) e allo 0,3% del totale dell'occupazione del Paese.

Gli investimenti in produzione, ad alto tasso di innovazione, nel 2019 sono
cresciuti del 3,7% e ammontano a 1,4 miliardi di euro, il 2,0% degli investimenti
totali dei settori dell'industria (al netto delle costruzioni). Insieme alle spese in
R&S il totale degli investimenti dell'industria farmaceutica in Italia raggiunge un
ammontare di 3 miliardi di euro.

[l valore aggiunto delle imprese del farmaco al Paese nel 2019 ammonta a 9,2

miliardi di euro, in crescita del 1,4% e pari al 3% del totale del valore aggiunto
dell'industria in senso stretto e allo 0,5% del prodotto interno lordo.
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TAVOLA 67 Evoluzione del valore aggiunto nel periodo 2009-2019
(var % cumulata, a valori concatenati all'anno 2015)
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Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 68 ltalia: industria farmaceutica per nazionalita del capitale
delle imprese
(% sul totale)
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Nota: media aritmetica di fatturato, addetti (per mansione), investimenti in produzione e R&S, vendite estere,
imposte pagate
Fonte: elaborazioni su dati Farmindustria
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Commercio estero

Nel 2019 il commercio estero dell'industria farmaceutica conferma il trend di
crescita, in aumento rispetto al 2018. Le esportazioni totali del settore (medicinali,
sostanze di base, altri prodotti) sono aumentate del 25,6% e ammontano a 32,6
miliardi di euro, di cui 21,8 di medicinali. Le importazioni totaliammontano a 29
miliardi di euro, cresciute del 9,1%; per i medicinali si registra un valore di 15,2
miliardi di euro.

Il saldo per i prodotti medicinali & positivo, pari a 6.580 milioni di euro, cosi come
quello dei vaccini, pari a 478 milioni di euro.

La propensione alle esportazioni, ovvero la quota esportata della produzione e
pari al 96% per il totale della farmaceutica, in forte crescita rispetto al 39% del
1999 e al 52% del 2009.

Il dettaglio per comparto merceologico vede prevalere i medicinali, che rappre-
sentano il 67% delle esportazioni e il 53% delle importazioni. Le sostanze di base
e gli altri prodotti sono il 30% dell’export, nonché il 48% dell'import. | vaccini,
infine, rappresentano il 3% dell’export e il 2% dell'import.

Per destinazione geografica, si nota la prevalenza dei paesi europei (68%
dell'export e 81% dell'import), di cui I'Unione Europea a 28 Paesi rappresenta la
componente di gran lunga maggioritaria (56% dell'export totale e 70,6%
dell'import). Tra i paesi extraeuropei, il principale partner commerciale sono gli
Stati Uniti (17,9% dell'export e 14,3% dell'import). Rilevante e in crescita anche
il peso degli scambi con I'Asia, che registrano una quota pari al 9% delle espor-
tazioni totali, mentre le importazioni rappresentano il 4%.

Tra i principali partner commerciali gli USA, destinazione del 18% delle esporta-
zioni totali. Seguono il Belgio, importante centro logistico europeo per l'espor-
tazione dei prodotti farmaceutici nel resto del mondo, con il 14,7% delle
esportazioni totali, la Germania, con il 10,9%, la Svizzera, con il 9,2% e la Francia,
conil 7,4%.
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TAVOLA 71 ltalia: evoluzione delle esportazioni tra il 2000 e il 2019
(indice 2000=100)
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Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 72 Evoluzione 2009-2019 dell'export farmaceutico in Europa
(var. % cumulata)
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Fonte: elaborazioni su dati Istat, Eurostat



TAVOLA 73 ltalia: quota esportata della produzione farmaceutica
(% sul totale)
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Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 74 Crescita della produzione farmaceutica e delle sue componenti
(var. % cumulata 2009-2019)
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Fonte: elaborazioni su dati Farmindustria, Istat, Eurostat
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TAVOLA 77 Principali Paesi partner commerciali dell'ltalia nell'interscambio
farmaceutico totale nel 2019
(medicinali, vaccini, sostanze di base, altri prodotti)

SCAMBI (IMPORT+EXPORT) PER PAESE, % SUL TOTALE
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PRIMI 15 PAESI PER ESPORTAZIONI ED IMPORTAZIONI

ESPORTAZIONI IMPORTAZIONI
milioni dieuro % sul totale milioni dieuro % sul totale
Stati Uniti 5.843 17,9 Belgio 5.052 17,4
Belgio 4774 14,7 Germania 4,784 16,5
Germania 3.536 109 Stati Uniti 4.147 14,3
Svizzera 2.985 9,2 Svizzera 2.995 10,3
Francia 2.404 7,4 Francia 2.854 9,9
Regno Unito 1.637 5,0 Irlanda 2474 8,5
Paesi Bassi 1.158 3,6 Paesi Bassi 2.372 8,2
Cina 1.078 33 Spagna 625 2,2
Spagna 1.062 33 Cina 584 2,0
Austria 769 2,4 Regno Unito 582 2,0
Russia 603 1,9 Danimarca 407 14
Giappone 602 1,8 Austria 365 1,3
Polonia 440 1,4 Ungheria 270 0,9
Svezia 379 1,2 Svezia 215 0,7
Brasile 346 1,1 Giappone 167 0,6
primi 15 Paesi 27.615 84,8 primi 15 Paesi 27.893 96,3
Totale 32.570 100,0 Totale 28.960 100,0

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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Caratteristiche strutturali e capacita di crescita

Lincidenza dellindustria farmaceutica sul totale dell'industria manifatturiera in
Italia varia dall’1,7% dell'occupazione al 14% delle spese per Ricerca e Sviluppo.

Rispetto agli altri settori I'industria farmaceutica si caratterizza per:

+ piualto valore aggiunto per addetto (+108% rispetto alla media manifatturiera);
« piu alte spese per il personale per dipendente (+83%);
«  piu alti investimenti per addetto (+310%) di cui
- in produzione (+162%);
- inRicerca e Sviluppo (+732%);
- in protezione dell'ambiente (+104%);
« piu alte esportazioni per addetto (+326%).

Rispetto al totale dei settori a media-alta tecnologia la farmaceutica rappresenta
il 5,4% dell'occupazione, il 9,9% del valore della produzione, il 13,9% delle espor-
tazioni e il 15% degli investimenti in produzione e ricerca.

Focalizzandosi sui settori a piu alta intensita tecnologica, tali valori crescono a
30% per l'occupazione, 50% per la produzione, 55% per gli investimenti e 60%
per l'export (incidenza che era pari al 28% nel 2000).

Il processo di internazionalizzazione coinvolge il settore farmaceutico molto piu
della media industriale, sia per la presenza di imprese estere in Italia, sia per la
proiezione all'estero di quelle italiane.

Le imprese a capitale italiano realizzano all'estero piu del 70% delle loro vendite,
grazie a una strategia di internazionalizzazione supportata da prodotti ad alto
valore aggiunto e investimenti effettuati in Italia.

Tra le imprese a capitale estero la farmaceutica ¢ il primo settore per somma di
investimenti ed export. Tali imprese, infatti, esportano piu del 90% della loro
produzione e rappresentano il 12% della presenza multinazionale nell'industria
manifatturiera in Italia in termini di addetti, fatturato, investimenti ed export.
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TAVOLA 81 |ncidenza dell'industria farmaceutica sul totale

dell'industria man

ifatturiera

% SUL TOTALE

Numero di addetti 1,7
Addetti laureati 46
Spese per il personale 31
Valore aggiunto 35
Esportazioni 7,2
Investimenti 7,0
- in produzione 44
- in Ricerca e Sviluppo 14,0
Fonte: elaborazioni su dati Confindustria, Istat, Eurostat
TAVOLA 82 Alcune caratteristiche strutturali dei settori industriali
(indice industria manifatturiera=100)
INDUSTRIA INDUSTRIA SETTORI MEDIA/ALTA
FARMACEUTICA MANIFATTURIERA TECNOLOGIA
Valore aggiunto per addetto 208 100 127
Spese per il personale per dipendente 183 100 131
Esportazioni per addetto 426 100 166
Investimenti per addetto 410 100 149
- in produzione 262 100 117
- in Ricerca e Sviluppo 832 100 239
- in protezione dell'ambiente 204 100 143

Nota: settori media-alta tecnologia = farmaceutica, chimica, meccanica, elettronica, aeronautica e altri mezzi

di trasporto

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Eurostat

TAVOLA 83 Ruolo della farmaceutica all'interno dei settori industriali in Italia

(% sul totale)

16% —
14% —
12% —
10% —
8% —
6% — 5,4%

4% —
206 — 1,7%

15,0%
13,9%

9,9%

7.2% 6,9%

3,5%

.

Addetti

. % su industria manifatturiera

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Eurostat

T T
Produzione Export Investimenti
in produzione e Ricerca

% su settori medio-alta tecnologia



TAVOLA 84 Export farmaceutico rispetto al totale dell'export hi-tech in Italia
(% sul totale)

60% —
509% — 54%
47%
40% —
37%
30% —
28%
20% —
10% —
0% — T T [
1994 1999 2004 2009 2014 2019

Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 85 Ruolo della farmaceutica all'interno dei settori hi-tech in Italia
(% sul totale)

70% —
60% —
60%
0
0% — 55%
50%
40% —
30% —
? 30%
20% —
10% —
0% _
[ [ [ [

Addetti Valore Investimenti Export
della produzione  in produzione e R&S

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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TAVOLA 86 Presenza diimprese a capitale estero

POSIZIONAMENTO PER CARATTERISTICHE DELLEXPORT

18% —
Farmaceutica
16% — ‘ .
Meccanica

14% —
o
@
3 12%— Mezzi di trasporto
£ ¢
c
g 10%— L4
@ - ) . Chimica
[ Gomma, plastica e minerali
S gy— non metalliferi
S @ Apparecchiature elettronica
\2 Alimentari ‘
£ 6% *
© Metalli . -
g Petrolifero Tessile e abbigliamento
s 4% Altre industrie manifatturiere

o *
i ‘ . Informatica, elettronica
Legno (incl. mobili) e apparecchiature di precisione
0/ —
0% | | | | | | |
0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

export in % su produzione

Fonte: elaborazioni su dati Istat

RUOLO DELLA FARMACEUTICA SULTOTALE MANIFATTURIERO
(% sul totale)

20% —
17,0%
15,7%
15% —
10% —
8,1%
7,0%

5% —
0% — : T " -
Addetti Fatturato Export Investimenti

Fonte: elaborazioni su dati Istat n PrOdUZIOne e R&S
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TAVOLA 87 Caratteristiche delle imprese a capitale italiano

INDICE TOTALE INDUSTRIA MANIFATTURIERA =100

300 -

250 -

200 -

150 -

100 -

0-
Valore aggiunto per addetto Investimenti in produzione
e R&S per addetto

. Industria manifatturiera . Industria farmaceutica

Fonte: elaborazioni su dati Istat

COMPOSIZIONE DEL FATTURATO REALIZZATO ALL'ESTERO E IN ITALIA
(% sul totale)

Industria
farmaceutica

manifatturiera

[ [ [ [ I [ [ [ I I I
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%  80% 90% 100%

. Vendite interne . Vendite estere

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Farmindustria



Dati e struttura dell'indotto farmaceutico in Italia

Lindustria farmaceutica e il suo indotto formano in Italia un network di eccellenza
internazionale e altamente innovativo, che contribuisce allo sviluppo economico
dei territori dove le imprese operano, in particolare in termini di occupazione e
valore aggiunto.

Nel 2019, nei settori attivati con gli acquisti diretti sono occupate piu di 79 mila
persone e il valore aggiunto creato raggiunge gli 8 miliardi di euro circa. Valori che
si sommano, rispettivamente, ai 66.500 addetti e ai 9,2 miliardi di euro di valore
aggiunto dell'industria farmaceutica.

Nella filiera, cioe il segmento “a valle”, sono occupati oltre 12 mila addetti nella
distribuzione intermedia (compreso il suo indotto) e altri 94 mila nelle farmacie.
Considerano quindi anche questo segmento, l'occupazione totale (somma di
addetti diretti, indotto e filiera) e pari a poco pit di 252 mila persone.

TAVOLA 88 Lindotto dell'industria farmaceutica

cartonaggi

vetrerie controllo qualita

supporto :
gomme sempat
materie plastiche analisi libri

confezioni macchinari macchinari

cont
pri

princ
. societa
ingegneria
bollini
autoadesivi

flaconi

contenitori
pri
principi
attivi

FARMACO

. societa
ingegneria

bollini
autoadesivi

edilizia impianti servizi
specializzata utilities alle imprese

Fonte: Farmindustria




TAVOLA 89 Contributo all'occupazione e al valore aggiunto con la presenza

dell'industria farmaceutica in Italia
(2019)

OCCUPAZIONE (.000 UNITA)

160 — 79,1 145,6
140 —
120 —
100 —
80 — 66,5
60 —
40
20
0— [ I I
Addetti diretti Addetti indiretti * Totale

VALORE AGGIUNTO (MILIARDI DI EURO)

18 — 7,7 16,9
16 —
4
12
10 9,2
-
6—
4 —
2 —
0— | I |
Valore aggiunto diretto Valore aggiunto indiretto * Totale

*per indotto si intende I'insieme delle imprese di beni e servizi facenti parti la catena di fornitura
caratterizzate da un rapporto commerciale diretto con le imprese del farmaco

Fonte: elaborazioni su dati Efpia

INDUSTRIA FARMACEUTICA: OCCUPAZIONE DIRETTA, NELLINDOTTO E NELLA FILIERA DISTRIBUTIVA
(2019)

MIGLIAIA DI UNITA!

Addetti diretti 66,5
Indotto a monte 79,1
Distribuzione intermedia (compreso indotto) 12,3
Farmacie 94,1
TOTALE 252,1

Fonte: elaborazioni su dati Farmindustria, ADF, Istat
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Struttura dell'occupazione

Nel 2019 gli occupati nelle imprese del farmaco sono 66.500. Il confronto per titolo di
studio evidenzia che nella farmaceutica &€ molto maggiore la quota di personale laureato
o diplomato rispetto alla media dell'industria (54% vs 21%). Laureati e diplomati nella
farmaceutica rappresentano il 90% degli occupati, rispetto al 63% della media dell'in-
dustria.

Le donne sono il 43% del totale, significativamente di pil che nella media dell'industria
manifatturiera (29%). La maggiore presenza femminile rispetto alla media si riscontra
in tutte le categorie occupazionali, ma & piu evidente tra i dirigenti e quadri (rispettiva-
mente 31% e 43% del totale nella farmaceutica, rispetto a 13% e 23% nella manifattura).

La farmaceutica in Italia si distingue per un modello di relazioni industriali innovative.
La contrattazione aziendale & molto piu diffusa che negli altri settori: e imprese che ap-
plicano un contratto aziendale in cui si prevede l'erogazione di premi variabili sono il
67% nella farmaceutica rispetto al 29% dell'industria in senso stretto, e la percentuale
dilavoratoriin imprese che prevedono l'erogazione di un premio variabile & pari al 91%
nella farmaceutica, rispetto al 66% della media. Inoltre, tra le imprese che applicano un
contratto aziendale con premi variabili, in quelle del farmaco € pit diffusa la possibilita
di convertire il premio in welfare (62%) rispetto alla media dell'industria (24%).

Anche la diffusione di politiche welfare aggiuntive a quelle in applicazione di norme di
legge o di CCNL & molto maggiore rispetto alla media dell'industria e si concretizzano,
oltre all'assistenza sanitaria integrativa e la previdenza complementare, in servizi di
mensa (71% nella farmaceutica vs 36% nell'industria), somme e servizi per educazione,
istruzione, ricreazione, e borse di studio per familiari (59% vs 15%), o con finalita di ri-
creazione, assistenza sociale e sanitaria o culto (47% vs 13%) e altri servizi di family care,
come l'assistenza ai familiari anziani o non autosufficienti (45% vs 9%). Le imprese del
farmaco si distinguono, inoltre, per un'ampia offerta di strumenti di work-life balance.
Ad esempio, il 45% delle imprese ha introdotto forme di lavoro agile, c.d. smart working,
una quota significativamente piu alta rispetto alla media dell'industria (7%). Inoltre, la
quota di imprese farmaceutiche che ancora non lo hanno introdotto ma che lo consi-
derano un tema di interesse da affrontare e doppia rispetto alla media dell'industria.

Oltre alle nuove forme di organizzazione del lavoro, il 65% delle imprese del farmaco
adotta misure volte a tutelare le pari opportunita. In particolare, si tratta di misure a so-
stegno della genitorialita, quali la flessibilita oraria (71% vs 49% della media manifattu-
riera) e il congedo per la nascita di un figlio oltre quanto previsto dalla legge (42% vs 26%).

Ampiamente diffusi anche gli strumenti per la formazione e lo sviluppo professionale
(progressione economica, crescita formativa, passaggio di ruolo, ecc.): I'81% delle im-
prese farmaceutiche prevede attivita di formazione professionale non obbligatoria (vs
38% la media manifatturiera). Tema della formazione che riveste un ruolo sempre piu
importante, come dimostra l'elevata domanda, rispetto media, di competenze trasver-
sali e soft skills.
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TAVOLA 90 Occupazione per titolo di studio

(% sul totale)

FARMACEUTICA TOTALE INDUSTRIA

Laurea specialistica * 50,4 19,2
Laurea triennale 3,1 1,8
Totale laurea 53,5 21,0
Diploma 36,3 42,0
Laurea o Diploma 89,8 62,9
Altro 10,2 37,0
Totale 100,0 100,0

* (3+2) oppure vecchio ordinamento

Fonte: elaborazioni su dati Indagine Sistema Confindustria

TAVOLA 91 Occupazione per genere e per categoria

(% sul totale)

FARMACEUTICA TOTALE INDUSTRIA
DONNE UOMINI TOTALE DONNE UOMINI TOTALE
Dirigenti 31 69 100 13 87 100
Quadri 43 57 100 23 77 100
Impiegati/Intermedi 51 49 100 43 57 100
Operai 29 71 100 23 77 100

Totale 43 57 100 29 71 100

Fonte: elaborazioni su dati INPS
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TAVOLA 92 Caratteristiche della contrattazione aziendale

100 —
90 —
80 —
70 —
60 —
50 —
40 —
30 —
20 —

% di imprese che applicano un contratto % di lavoratori in imprese che applicano
aziendale che prevede I'erogazione un contratto aziendale che prevede
di un premio variabile collettivo sul totale I'erogazione di un premio variabile
delle imprese del settore collettivo sul totale degli addetti

. Industria farmaceutica . Industria al netto del settore costruzioni

Fonte: elaborazioni su dati Indagine Sistema Confindustria

TAVOLA 93 Quota di imprese che prevedono la possibilita di convertire
il premio in welfare
(% sul totale imprese che applicano un contratto aziendale)

70% —
60% —
62%
50% —
40% —
30% —

20% — 24% 25%

10% —

0% — T T |

Industria farmaceutica Industria Totale attivita economiche

Fonte: elaborazioni su dati Indagine Sistema Confindustria



TAVOLA 94 Diffusione di strumenti di welfare aziendale in Italia

% DI IMPRESE % DI ADDETTI

Industria Totale industria Industria Totale industria
farmaceutica farmaceutica

Somministrazioni di vitto, 71% 36% 90% 70%
mense aziendali

Somme e servizi di educazione,

istruzione, ricreazione e borse 59% 15% 72% 42%
di studio per familiari

Somme e servizi con finalita di

educazione, istruzione, ricreazione, 47% 13% 58% 41%
assistenza sociale e sanitaria o culto (a)

Assistenza ai familiari anziani 45% 9% 40% 23%
0 non autosufficienti

Servizi di trasporto collettivo 28% 6% 35% 25%

Carrello della spesa 26% 18% 33% 25%

Fonte: elaborazioni su dati Indagine Sistema Confindustria

TAVOLA 95 Diffusione di strumenti di lavoro agile (smart working)
(%sul totale delle imprese)

INDUSTRIA FARMACEUTICA INDUSTRIA
7%
45%
16%
Si Si
No, ma si ritiene un tema di interesse da affrontare No, ma si ritiene un tema di interesse da affrontare
. No . No

Fonte: elaborazioni su dati Indagine Sistema Confindustria
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TAVOLA 96 Temi affrontati nella contrattazione aziendale realizzata
nel periodo 2016-2018

(% sul totale delle imprese)

120 —
100 — 96%
82%
80 — 71% 71%
60 — 54%
40 —
20 —
0— T T T
Premio Flessibilita Programmi Welfare Conciliazione
di partecipazione organizzativa formativi e di aziendale vita-lavoro

e orario di lavoro riqualificazione
del personale
Fonte: Farmindustria

TAVOLA 97 Strumenti introdotti per favorire la conciliazione vita-lavoro

e le opportunita di genere
(% sul totale delle imprese)

90% —

82%
80% —
70% —
60% —
50% —
40% — 36%
0, 0,
30% — 29% 29%
21%
20% —
10% —
0% —
Orari utilialla  Offerta di servi2| Formazione Strumenti Iniziative per
conciliazione (asili nido, specifica (legata a sostegno agevolare
vita-lavoro (part-  baby-sitting...) al profilo della d:vers:ty il rlentro al lavoro
time, smart-wor- professionale) in sequito a
king, flessibilita in congedi e malattia

enfrata/uscita...)

* comprende: iniziative per promuovere nei luoghi di lavoro la cultura del rispetto e contrastare violenze e molestie
di genere, azioni positive nei percorsi di sviluppo e carriera, attenzione al mix della forza occupazionale

Fonte: indagine Farmindustria
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TAVOLA 98 Misure adottate per migliorare il benessere lavorativo
e garantire pari opportunita all'interno dell'impresa
(% di imprese con 3+ addetti sul totale, risposta multipla)

80% —
70% —
60% —
50% —
40% —
30% —
20% —
10% —

0% —

r

Buone prassi collegate allo sviluppo Buone prassi collegate alla tutela
professionale del personale delle pari opportunita del personale

. Industria farmaceutica . Industria manifatturiera . Totale attivita economiche
Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 99 Misure intraprese a sostegno della genitorialita
(% di imprese con 3+ addetti sul totale, risposta multipla)

Almeno una misura

Flessibilita dell'orario di lavoro
(di entrata, uscita, pausa, ecc.)

Permessi per l'inserimento
dei figli al nido/scuola materna

Permessi/congedi/part time per la
nascita di un figlio oltre quanto
previsto dalla legge

Comunicazione interna allimpresa
sui diritti alla genitorialita previsti
dall'attuale normativa

Estensione della durata
del congedo per gravi motivi

Lavoro agile/smart working

Sostegni economici
per lavoratori e familiari

Estensione della durata
del congedo parentale

Telelavoro

ﬂﬁ"l““!u

Asilo nido aziendale a
condizioni gratuite o agevolate

|
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

. Industria farmaceutica . Industria manifatturiera . Totale attivita economiche

Fonte: elaborazione su dati Istat



TAVOLA 100 Diffusione della formazione professionale diversa
da quella obbligatoria

(% di imprese con piu di 10 addetti sul totale)

90% —

80% —
70% —
60% —
50% —
40% —
30% —
20% —
10% —
0% T T T 1

Industria farmaceutica Totale attivita economiche Industria manifatturiera

Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 101 Competenze trasversali rilevanti nella selezione
delle Risorse Umane dichiarate dalle imprese
(% di imprese sul totale, risposta multipla)

Capacita di risolvere problemi
e situazioni critiche

Capacita di lavorare in gruppo

Capacita di comunicare e interagire
efficacemente con altri soggetti

Capacita di adattarsi a nuovi
contesti di lavoro e nuovi
ruoli all'interno dellimpresa

Capacita di elaborare idee e
soluzioni innovative e originali

Capacita di anticipare scenari futuri
e prevedere risposte adeguate

Altre competenze trasversali

i)

Nessuna competenza trasversale

I I | I | I
0% 10% 20%  30% 40%  50%  60% 70%

. Industria farmaceutica . Industria manifatturiera . Totale attivita economiche

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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Struttura del settore per dimensione diimpresa

Nella farmaceutica la dimensione media delle imprese & certamente pil grande
rispetto alla media dell'industria, ma anche ai settori piu altamente capital
intensive: la quota sul totale degli occupati delle imprese con oltre 250 addetti &
pari al 71,4% mentre la media manifatturiera & del 24,1%.

Cio nonostante le imprese piccole e medie rappresentano una componente
importante per il settore, sia da un punto di vista quantitativo sia per le loro
caratteristiche qualitative, ad esempio in termini di creazione di valore aggiunto
e qualificazione del personale.

In Italia, il valore di investimenti in Ricerca e Sviluppo per ogni addetto delle
imprese del Comitato Nazionale della Piccola Industria & pit del doppio della media
manifatturiera e oltre tre volte quello delle PMI degli altri settori dell'industria.

Anche in ambito europeo I'aggregato delle PMI farmaceutiche, pur rappresentando
una parte minoritaria sul totale (21% degli addetti e 13% della produzione) ha
dimensioni rilevanti: piu di 146 mila addetti e 28 miliardi di produzione.

Con una produzione pari a 6,5 miliardi I'ltalia si colloca al primo posto in Europa
(i1 23,6% dei valori espressi dalle PMI), con un‘incidenza in termini di valore della
produzione superiore alla media dei principali Paesi (20,2% in confronto a
13,3%).
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TAVOLA 102 Distribuzione dell'occupazione per classe di addetti
(% sul totale)

INDUSTRIA FARMACEUTICA INDUSTRIA MANIFATTURIERA

4,6%

' 23,9%

71,4%

. 1-49 50-249 250+ . 1-49 . 50-249 . 250+

Fonte: elaborazione su dati Istat

TAVOLA 103 |nvestimenti in Ricerca e Produzione per addetto
(indice PMI Farmindustria=100)

120 —

100 —

80 —

60 —

40 _
. l
0— T T

PMI manifatturiere Industria manifatturiera PMI Farmindustria

Fonte: elaborazione su dati Istat, Farmindustria
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TAVOLA 104 Presenza delle PMI farmaceutiche sul totale:
confronto internazionale

ADDETTI (unita)

PMI % SUL TOTALE % SUL TOTALE PMI
Germania 18.991 15,9% 13,0%
Italia 15.909 23,9% 10,9%
Regno Unito 15.905 25,4% 10,9%
Spagna 13.563 31,8% 9,3%
Romania 13.222 41,3% 9,0%
Francia 9.752 9,9% 6,7%
Grecia 8.502 39,1% 5,8%
Polonia 7.519 25,2% 51%
Irlanda 5.807 19,5% 4,0%
Rep. Ceca 5.777 32,1% 3,9%
Paesi Bassi 5.070 33,8% 3,5%
Belgio 4.497 12,1% 3,1%
Ungheria 4.366 14,2% 3,0%
Portogallo 3.408 43,1% 2,3%
Austria 2.973 19,3% 2,0%
Paesi Ue 28 146.573 20,8% 100%

PRODUZIONE (min. di euro)

PMI % SUL TOTALE % SUL TOTALE PMI
Italia 6.500 20,2% 23,6%
Germania 4610 12,8% 16,7%
Spagna 3.409 22,8% 12,4%
Regno Unito 3.389 14,7% 12,3%
Irlanda 2312 12,0% 8,4%
Francia 1.452 6,3% 5,3%
Paesi Bassi 1.224 19,8% 4,4%
Svezia 809 9,9% 2,9%
Danimarca 630 4,4% 2,3%
Portogallo 612 40,4% 2,2%
Belgio 409 3,3% 1,5%
Polonia 373 15,1% 1,4%
Grecia 369 37,1% 1,3%
Austria 332 12,0% 1,2%
Rep. Ceca 241 28,1% 0,9%
Paesi Ue 28 27.590 13,3% 100,0%

Fonte: elaborazioni su dati Eurostat, Efpia, Farmindustria per I'ltalia



Il Contract Development and Manufacturing nella farmaceutica in Italia

La produzione dell'industria farmaceutica in Italia sempre piu si sviluppa anche
grazie al contributo di imprese attive nel Contract Development and Manufactu-
ring (CDMO), definite anche “specialisti della manifattura farmaceutica’, la cui
attivita negli ultimi dieci anni & cresciuta sia per quanto riguarda addetti e
fatturato, sia per gli investimenti.

Il comparto in Italia mostra i seguenti valori aggregati:

+ 10.527 addetti;
« 2,1 miliardi di fatturato;
« 1,5 miliardi di export, oltre il 70% del valore della produzione.

Questi dati, frutto di unanalisi effettuata da Prometeia a partire dai bilanci, po-
sizionano il comparto al primo posto in Europa per valore della produzione, da-
vanti alla Germania e agli altri big europei, e al secondo posto per numero di
addetti.

Dal 2010 al 2018 la produzione € cresciuta del 64%, rispetto al 9% dell'industria
manifatturiera. Tali risultati sono la conseguenza di un forte incremento
dell’export (+113% nello stesso periodo), soprattutto verso i mercati piu avanzati
(1/5 delle esportazioni verso gli USA) e della specializzazione delle imprese in
produzioni a maggior valore aggiunto.

Il principale driver della crescita € stata Iimmissione di prodotti nuovi o destinati
a nuovi mercati, che ha alimentato il 65% dell'incremento osservato. Eccellenza
produttiva, grazie anche all’alta propensione a investire, flessibilita e affidabilita
sono elementi che caratterizzano il comparto e lo rendono altamente competi-
tivo, come dimostrato dal fatto che il 90% dei clienti e costituito da multinazio-
nali del farmaco (80% a capitale estero, 10% a capitale italiano).
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TAVOLA 105 Caratteristiche strutturali del CDMO farmaceutico in Italia e in Europa

VALORE DELLA PRODUZIONE:
COMPOSIZIONE PER PAESE

MLN DI EURO

Totale Europa 9.034
Italia 2.067
Altri Big 5.102
- Germania 1.952
- Francia 1.723
- Regno Unito 845
- Spagna 582
Altri paesi Ue (*) 1.865

(*) Austria, Belgio, Croazia, Grecia, Irlanda, Olanda,
Polonia, Portogallo, Rep. Ceca, Romania, Svezia,
Svizzera

Fonte: Farmindustria - Prometeia

VALORE DELLA PRODUZIONE:
QUOTE % SUL TOTALE UE

21%

23%

16%

19%

Italia . Germania . Francia
[l Spagna +UK Altri Paesi Ue (¥)

TAVOLA 106 Driver di sviluppo e tipologie di clienti CDMO in Italia

DRIVER DI CRESCITA DEL FATTURATO
NEL QUINQUENNIO 2014-2018
(quote % calcolate rispetto alla variazione 2014-2018)

35%

. Prodotti/mercati nuovi

Prodotti/mercati gia in portafoglio

Fonte: Farmindustria - Prometeia

TIPOLOGIE DI CLIENTI
(quote %)

9%

. Multinazionali a capitale estero

Multinazionali a capitale italiano

Altre aziende a capitale italiano
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TAVOLA 107 | risultati del CDMO in Italia

PRODUZIONE TOTALE
(var. % 2010-2018)

PRODUZIONE PERTIPO
(var. % 2010-2018)

70% — 4009
o 64% 00%
60% — 350%
0/
0% 300%
250%

40% —
200%

30% —
150%

20% —
’ 100%

9%

10% — . 50%

0% —

] | 0
CDMO Industria
farmaceutico manifatturiera

ESPORTAZIONI

(var. % 2010-2018)

120% —
0% 113%
100% —
80% —

60% —

39%

40% —

20% —

0% —

| |
CDMO

farmaceutico

Industria
manifatturiera

Fonte: Farmindustria - Prometeia

373%

54%
38%
[ [
Non iniettabili Iniettabili Sostanze ad
alta attivita
e biologiche

MERCATI DI DESTINAZIONE PER QUOTE DI EXPORT
(% sul totale, 2018)

13%

1%

11% |

56%

20%
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Benchmarking internazionale prezzi e costi

[l 2019 registra un lieve incremento dei prezzi dei medicinali (+0,2%), con
I'inflazione a +0,6%. Continua il calo dei prezzi dei farmaci rimborsabili, -1,0%
rispetto all'anno passato.

Nonostante il segno piu del dato 2019, nel lungo periodo il prezzo dei farmaci &
in calo: dal 2001 sono scesi complessivamente del 34,2%, a fronte di un aumento
dell'inflazione del 33,3% e di incrementi dei costi in praticamente tutte le loro voci.

Ancora piu evidente il calo per i medicinali rimborsabili che, anche per effetto
delle molte manovre di taglio che si sono succedute negli anni, sono diminuiti
del 51% dal 2001 al 2019.

Nel confronto con gli altri Paesi Ue, dal 2001 I'ltalia mostra una performance
peggiore (-34,2% rispetto a una media di +31,8%). Tali dati confermano il trend
storico del rapporto tra prezzi dei medicinali e inflazione, generalmente in calo
in tutti i Paesi europei, ma piu rapidamente in Italia.

[l ricavo medio industriale in Italia per i prodotti in farmacia nel 2019 e pressoché

stabile, anche se in calo negli ultimi dieci anni e tra i piu bassi fra i principali Paesi
Ue (5,7 euro rispetto a una media di 10,4).
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TAVOLA 108 Andamento di prezzi e costi per I'industria farmaceutica

VAR. %
2019/2018

Prezzi medicinali 0,2
Inflazione 0,6

Costi farmaceutici:

- lavoro 1,5
- materie prime farmaceutiche 6,5
- carta e cartone -0,3
- vetro 2,6
- materie plastiche e gomme -0,1
Servizi sanitari e spese per la salute 0,5

Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 109 |nflazione e variazione dei prezzi medi dei medicinali
(var. % rispetto all'anno precedente)
40 —

30 —

-1,0 —
-20 —
-3,0 —
40 —
-50 —

-6,0 —

2000
2001

2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011

2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019

Prezzi dei medicinali . Inflazione

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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TAVOLA 110 Prezzi medi dei medicinali e inflazione

INDICE 1990=100

220 —

200 —

180 —

160 —

140 —

120 —

L o e e e B B B B B
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2002

. Prezzi dei medicinali . Inflazione

INDICE 2001=100
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110 —
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100 —
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. Prezzi medicinali rimborsabili

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Aifa
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TAVOLA 112 Prezzi dei medicinali e inflazione nei Paesi Ue
(var. % cumulate)

2009/2001 2014/2009 2019/2014 2019/2001

Prezzi dei medicinali (a)
Italia -24,6% -9,6% -3,5% -34,2%
Unione Europea 17,2% 8,3% 3,9% 31,8%

Inflazione (b)
Italia 18,8% 9,1% 2,9% 33,3%
Unione Europea 20,1% 10,3% 5,5% 39,8%

Differenza (a-b)
Italia -43,4% -18,7% -6,4% -67,5%
Unione Europea -3,0% -1,9% -1,7% -8,0%

Fonte: elaborazione su dati Istat, Eurostat, Efpia

TAVOLA 113 Prezzi dei medicinali e inflazione: variazione % cumulata 2019-2014
8% —
6% —
4% —
2% —

O%_I .

2% —

4% —
-6% —

_8% —
Prezzi dei medicinali (a) Inflazione (b) Diff. (a-b)

. Unione Europea Italia

Fonte: elaborazione su dati Istat, Eurostat
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TAVOLA 115 Confronto del prezzo dei farmaci nei grandi Paesi europei
(indice Italia=100, prezzi a ricavo industria)

Germania Spagna Francia Media Italia
Big europei

150 — 145
140 —
130 —
120 —

110 —

50 —

Fonte: elaborazioni su dati AIFA

TAVOLA 116 Confronto internazionale fra prezzo medio per confezione
a ricavo industria per i prodotti in farmacia

(indice Italia nel 2001=100)
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Fonte: elaborazione su dati IQVIA



Presenza regionale dell'industria farmaceutica

La presenza farmaceutica & fortemente concentrata in cinque Regioni (Lombar-
dia, Lazio, Toscana, Emilia Romagna, Veneto) che da sole determinano quasi il
90% dell'occupazione totale. Tuttavia, pur se pil circoscritta in specifiche
province o aree, I'industria farmaceutica ha una presenza rilevante anche in altre
Regioni sia nel Nord, sia nel Centro-Sud.

Nel 2019 la somma dell'occupazione diretta e dell'indotto a monte raggiunge le
146 mila unita, con un‘occupazione nei settori fornitori che & piu elevata, di tutte
le Regioni, in Lombardia (28 mila circa). La seconda Regione per indotto & il Lazio,
con circa 16 mila addetti, sequono Toscana (9.300 circa), Veneto (poco piu di
5.700), Emilia Romagna (circa 5.600) e Piemonte (con poco piu di 3.500 addetti).

[l Lazio & la prima Regione sia per incidenza sul totale dell’export manifatturiero
(49% del totale) sia per valore dell’export (12,4 miliardi, 38% del totale), seguito
dalla Lombardia con 8,4 miliardi (26% del totale).

Per valore degli investimenti in Ricerca e Sviluppo la Lombardia & la prima

Regione in Italia, sequita da Emilia Romagna, Lazio, Toscana e Veneto. Le stesse
Regioni sono le prime cinque in Italia per numero di addetti alla R&S.
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TAVOLA 118 Caratteristiche della presenza regionale della farmaceutica

PRINCIPALI PROVINCE PER PRESENZA DI ADDETTI NELLA FARMACEUTICA

PER NUMERO PER INCIDENZA %
ADDETTI SUL TOTALE MANIFATTURIERO

Milano Latina

Roma Siena

Latina Rieti

Firenze Frosinone

Monza e della Brianza Roma

Frosinone L'Aquila

Parma Milano

Siena Catania

Varese Vercelli

Vicenza Parma

Bergamo Ascoli Piceno

Catania Lodi

Ancona Imperia

Napoli Pescara

Padova Lucca

Lucca Monza e della Brianza

Verona Firenze

Torino Pavia

Bologna Varese

Vercelli Pisa

Pavia Ancona

Pisa Brindisi

Lodi Vicenza

L'Aquila Caserta

Ascoli Piceno Verona

PRINCIPALI PROVINCE PER VALORE DELLE ESPORTAZIONI NEL 2019

MILIONI % SUL TOTALE % SUL TOTALE % SU

DI EURO FARMACEUTICA MANIFATTURIERA HI-TECH
Latina 6.408 19,7% 84,6% 98,7%
Milano 6.396 19,6% 14,7% 69,6%
Frosinone 5.240 16,1% 69,1% 99,1%
Firenze 2.095 6,4% 13,0% 84,7%
Ascoli Piceno 1.669 5,1% 66,4% 97,9%
Napoli 1.449 4,4% 23,1% 54,5%
Parma 1.019 3,1% 14,5% 91,9%
Bari 872 2,7% 22,5% 88,1%
Monza e della Brianza 643 2,0% 6,9% 40,1%
Pavia 588 1,8% 14,8% 90,7%
Roma 513 1,6% 5,4% 17,9%
Genova 482 1,5% 12,1% 81,5%
Siena 403 1,2% 24,6% 98,2%
Catania 329 1,0% 21,0% 34,2%
Vercelli 319 1,0% 12,5% 74,3%
Bologna 291 0,9% 1,8% 35,3%
Vicenza 289 0,9% 1,6% 41,3%
Rieti 267 0,8% 69,9% 93,3%
Torino 262 0,8% 1,4% 14,9%
Varese 237 0,7% 2,5% 16,0%
L'Aquila 218 0,7% 33,6% 54,7%
Como 185 0,6% 3,3% 66,4%
Lucca 150 0,5% 3,8% 77,4%
Bergamo 123 0,4% 0,8% 24,0%

Pisa 107 0,3% 3,6% 63,4%

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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TAVOLA 120 Distribuzione regionale dell'attivita di Ricerca e Sviluppo

ADDETTI R&S
FARMACEUTICA % SUL TOTALE % SUL TOTALE
(UNITA) IMPRESE ECONOMIA
Lombardia 3.076 43 3,0
Lazio 1.169 6,3 2,2
Toscana 904 5,0 2,7
Emilia Romagna 592 1,3 0,9
Veneto 520 14 1,0
Piemonte 104 0,3 0,2
Abruzzo 104 34 1,5
Campania e Sicilia 78 0,5 0,2
Marche 52 0,6 0,4
Friuli VG e Trentino AA 52 0,5 0,2
Totale 6.650 2,3 1,4
INVESTIMENTI R&S
FARMACEUTICA % SUL TOTALE % SUL TOTALE
(MLN EURO) IMPRESE ECONOMIA

Lombardia 427 11,4 8,7
Emilia Romagna 395 16,7 12,6
Lazio 309 251 9,4
Toscana 267 27,0 16,0
Veneto 75 4,9 35
Abruzzo 43 26,9 13,5
Piemonte 32 1,4 1,2
Campania e Sicilia 21 2,6 11
Friuli VG e Trentino AA 21 4,0 2,0
Marche 11 3,6 2,3

Totale 1.600 10,8 6,7

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Farmindustria



Ricerca e Sviluppo
dell'industria farmaceutica in Italia




RICERCA E SVILUPPO NELLINDUSTRIA FARMACEUTICA IN ITALIA

Nel 2019 le imprese del farmaco hanno investito in Ricerca e Sviluppo 1,6
miliardi di euro, il 10% del totale degli investimenti in ltalia, in crescita di
oltre il 30% dal 2013. Gli addetti R&S sono 6.650, in aumento dell’1% rispetto
al 2018, equivalenti al 10% del totale degli addetti.

Le spese in R&S dell'industria farmaceutica sono pari al 17% del valore
aggiunto, posizionandosi ben al di sopra della media dei settori a media alta
tecnologia (8%) e di quella dell'industria manifatturiera (4%). Rispetto agli
altri settori, I'industria farmaceutica si distingue per la quota piu alta di
imprese innovative (oltre il 90%) e la piu alta spesa in innovazione per
addetto, 3 volte superiore alla media, in particolare concentrata nelle attivita
di network innovation (4 volte la media), che ne misurano l'impatto sul
sistema nazionale di ricerca.

La ricerca farmaceutica in Italia € specializzata nei farmaci biotech (con circa
300 prodotti in sviluppo), nei vaccini, negli emoderivati, nei farmaci orfani.
E ha una posizione rilevante nelle terapie avanzate, sviluppate anche in
collaborazione tra imprese e altri soggetti dell’ecosistema nazionale della R&S.

L'ltalia riveste inoltre un ruolo importante e crescente per gli studi clinici:
I'industria farmaceutica investe nella fase clinica circa 700 milioni di euro
all'anno, che in parte rilevante determinano un grande contributo al sistema
nazionale di ricerca, ad altissimo valore aggiunto. Investire in studi clinici,
infatti, significa: rendere disponibili terapie innovative per i pazienti; offrire
possibilita di crescita professionale a medici e ricercatori, incrementando la
competitivita scientifica; assicurare al SSN importanti risorse e minori costi,
poiché le imprese si fanno carico di tutte le spese connesse agli studi, quali
ospedalizzazione, farmaci ed esami diagnostici.
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TAVOLA 121 Caratteristiche della R&S farmaceutica in Italia nel 2019

€ 1,6 miliardi investiti in R&S

+31% dal 2013 al 2019

17% del valore aggiunto (10 volte media nazionale)

+95% per la R&S in partnership negli ultimi 5 anni («<open innovation»)
1°posto per % di imprese innovative e investimenti per addetto

Specializzazione per farmaci biotech, vaccini, emoderivati,
farmaci orfani, terapie avanzate

oltre 300 prodotti biotech in sviluppo
2 terapie avanzate su 10 autorizzate in Europa sono nate in Italia

Ruolo crescente nella fase clinica (€ 700 milioni all’'anno) |

21% del totale nell’'Ue (da 18% nel 2014)
42% del totale su farmaci biotech e terapie avanzate
32% del totale sulle malattie rare

Fonte: Farmindustria, Istat, AIFA

TAVOLA 122 Spesa in Ricerca e Sviluppo in % al valore aggiunto

20% —
18% — 17%
16% —
14% —
12% —
10% —
8%
8% —
6% —
4%
4% —

2% — 1%

0 — L

[ I I I
Totale economia Industria Settori media-alta Farmaceutica
manifatturiera tecnologia

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Eurostat
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TAVOLA 123 Indicatori di specializzazione della farmaceutica
per gli investimenti in R&S

9% SU TOTALE ATTIVITA ECONOMICHE % SU TOTALE INDUSTRIA MANIFATTURIERA
12% - 16% -
0 14,0%
9,9% 14% -
10% -
12% -
8% -
10% -
6% - 8% -
6% -
4% -
4% -
2% - 1,7%
2% -
]
0% -1 T ] 0% -1 T
Spese R&S Addetti Spese R&S Addetti

Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 124 Intensita dell'attivita di R&S per settore'
(indice imprese del farmaco=100)

120 —

100 _ 100

80 —

60 — 55

40 —

24
20 —
7
0= T T T o
Imprese del farmaco  Altri settori medio-alta Industria Totale imprese
tecnologia (2) manifatturiera

(1) media dei rapporti (investimenti R&S/Valore Aggiunto) e (addetti R&S/addetti totali)
(2) settori medio-alta tecnologia: chimica, meccanica, aeronautica e altri mezzi di trasporto

Fonte: Farmindustria - EY
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TAVOLA 125 |talia: Spesa per innovazione per addetto
(indice industria manifatturiera=100)

Farmaceutica

Mezzi di trasporto

Informatica

Chimica

Meccanica

Industria manifatturiera

Alimentare

Elettronica

Petrolifero

Gomma e plastica

Altri settori

Tessile e abbigliamento

Metalli

Vetro e ceramica

Mobili

Legno, carta, stampa

o

50 100 150 200 250 300 350

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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TAVOLA 126 Caratteristiche delle spese per innovazione per addetto

nei settori manifatturieri in Italia
(indice industria manifatturiera=100)

350
300 Farmaceutica @
*
250
o
% 200
<
150 *
7 *
100 X 3 -Ind. manifatturiera
@, 4
0‘”
| eeee
0
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450

SPESA PER NETWORK INNOVATION

Fonte: elaborazioni su dati Istat

TAVOLA 127 Presenza relativa diimprese con accordi di cooperazione
per l'innovazione con Universita e Istituti di Ricerca pubblici
(indice industria manifatturiera=100)

Farmaceutica I
Informatica T
Chimica N ]
Vetro e ceramica B ]

Mezzi di trasporto N ]

Meccanica N ]

Gomma e plastica - |

Alimentare B [ ]

Industria manifatturiera [ |

Elettronica B ]

Legno, carta, stampa a [ ]

Metalli |

Tessile e abbigliamento [ |

Mobili n
T
0

| ! | ! | ! ! | | |
100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

Fonte: elaborazioni su dati Istat
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TAVOLA 128 Caratteristiche dell'attivita innovativa nei settori
dell'economia italiana

350
Farmaceutica
300 L 2 ¢
e
i 250
[a)
s
o
ﬁTé 200
w e
5¢ 4
g § 150 Ind. manﬂatturﬁra ‘
o= g 2
ze 100 4 L 2
S Totale economia “
i 4
& “ ® ¢
0
0 10%  20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
% di imprese innovative
Fonte: elaborazioni su dati Istat
TAVOLA 129 Occupazione R&S per genere in Italia e in Europa
(% sul totale)
100% —
48 43 77
90% —
80% —
70% —
60% —
57
0, —
50% 52
40% —
30% —
20% — 23
10% —
0% —

Italia: farmaceutica

. Donne . Uomini

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Eurostat

[ [
Italia: totale imprese Europa:farmaceutica Europa:totale imprese
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Studi clinici in Italia

[ nuovi medicinali sono il frutto di un processo che richiede 10-15 anni diricerche
e diverse fasi di studio, tutte regolate da specifiche norme e linee guida interna-
zionali 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 molecole arriva con successo alla fine del processo, con costi che crescono
e possono anche arrivare a superare i due miliardi di euro.

Il farmaco all'inizio della sua sperimentazione deve superare una serie di prove
condotte in laboratorio, obbligatorie per legge e fondamentali per avere una
conoscenza adeguata della sicurezza e delle proprieta del composto in studio.

Si passa poi alla verifica sull'uomo, ovvero alla sperimentazione clinica, condotta
all'interno delle universita, degli ospedali, di istituti di ricerca pubblici e/o privati
accreditati ed autorizzati (dove le condizioni di sperimentazione sono rigida-
mente controllate), e vincolata al “consenso informato” e alla volontarieta — in ogni
fase — di tutti coloro che vi si sottopongono.

Grazie ai dati dell'Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica pubblicati
dall’Agenzia Italiana del Farmaco (Aifa), € possibile ottenere diverse informazioni
sugli studi clinici in Italia. Tra il 2000 e il 2018 ne sono state svolti 12.438, di cui la
parte principale difase 3 e 4, anche se le fasi 1 e 2 tendono a crescere nel tempo
e ne rappresentano ormai quasi la meta (dal 28,7% del 2000 al 48,9% nel 2018).
Negli ultimi 5 anni le imprese sono state promotrici del 74% delle sperimentazioni.

Nel 2018 le prime tre aree terapeutiche per numero di sperimentazioni sono state
le neoplasie, le malattie del sistema nervoso e le malattie del sistema ematico e
linfatico (rispettivamente con 260; 68; 44 sperimentazioni in totale, 39%; 10,2%;
6,6% del totale).
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TAVOLA 130 || percorso per la nascita di un nuovo farmaco

screening di
10mila molecole

test su 100 molecole

10 molecole

autorizzazione al commercio
di un farmaco

Ricerca Test Ricerca Valutazione Farmacovigilanza
di base pre clinici clinica autorita
sanitarie
0 5 anni 10 anni 20 anni 25 anni
R
deposito uso commerciale  possibile CPC
del brevetto del brevetto comunitario

INVESTIMENTI R&S PER FASE (% sul totale)

14%

4%

61%

[l Pre-clinica [ Studiclinici [[] Approvazione [J}] Farmacovigilanza
Fonte: Efpia
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TAVOLA 131 [talia: studi clinici per anno e fase

% SUL TOTALE
Fase | Fase Il Faselell Fase lIl Fase IV Bioeq/Biod  Totale
2000 0,9 27,8 28,7 61,6 7,7 2,1 100,0
2001 0,8 333 34,1 53,8 9,0 3,1 100,0
2002 1,9 37,5 394 51,2 7,0 2,3 100,0
2003 1,9 34,9 36,8 53,9 8,1 12 100,0
2004 1,0 35,6 36,6 52,3 9,1 1,9 100,0
2005 3,5 34,7 38,2 49,0 11,8 11 100,0
2006 2,6 39,2 41,8 45,6 10,4 23 100,0
2007 29 384 41,3 44,7 12,9 1,0 100,0
2008 5,2 37,0 42,2 45,0 11,9 0,8 100,0
2009 5,7 373 43,0 394 16,7 0,9 100,0
2010 7,9 373 45,2 42,2 11,8 0,7 100,0
2011 6,8 38,6 45,4 42,0 12,1 0,4 100,0
2012 5,9 37,0 42,9 44,2 12,5 0,4 100,0
2013 11,7 329 44,6 45,8 9,4 0,2 100,0
2014 10,1 36,7 46,8 43,6 9,5 0,2 100,0
2015 10,3 333 43,6 45,5 10,1 0,7 100,0
2016 11,2 36,5 47,7 42,4 9,5 0,3 100,0
2017 14,0 34,0 48,0 43,6 8,0 0,4 100,0
2018 134 35,6 48,9 42,6 8,0 0,5 100,0
Totale 6,1 359 42,0 46,4 10,5 11 100,0
% SUL TOTALE
75—
65—
55-
45 -
35-
BT T T T T T T T T T T T T _T_T_ T T _T_]1
o — [ [sa] <t [Ya} O ~ [ce] (o)) o — (o] (a0} <t wn O ~ 0
S O O O O O O O O O = = = = = = = = =
o o o o o o o o o o o o o o o o o o o
o~ o o~ o o~ o o~ o o~ o o~ o o~ o~ o~ o~ o~ o o~
B faselell fasellle IV

Fonte: elaborazioni su dati Aifa (Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica)
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TAVOLA 132 Studi clinici per area terapeutica nel 2018

NUMERO % SUL TOTALE

Neoplasie 260 39,0
Malattie del sistema nervoso 68 10,2
Malattie del sistema ematico e linfatico 44 6,6
Malattie del sistema immunitario 39 5,9
Malattie del sistema cardiovascolare 36 5,4
Malattie dell'apparato digerente 36 54
Malattie del metabolismo e della nutrizione 20 3,0
Malattie delle vie respiratorie 20 3,0
Malattie della pelle e del tessuto connettivo 17 2,6
Malattie dell'occhio 16 2,4
Malattie virali 16 2,4
Altro 94 14,1
Totale 666 100,0

Fonte: Aifa (Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica)

TAVOLA 133 Studi clinici per tipo di promotore
(% sul totale 2014-2018)

26%

74%

[ Imprese ] No profit

Fonte: Aifa (Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica)
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Domanda farmaceutica
e sanitaria




DOMANDA FARMACEUTICA E SANITARIA

La spesa pubblica e privata per medicinali venduti in farmacia (comprese GDO
e parafarmacie per i medicinali senza obbligo di prescrizione) nel 2019 e stata
di 16,7 miliardi di euro, in calo dell’1,1% rispetto al 2018.

La spesa sanitaria totale (pubblica e privata) & aumentata dell’1,4%, a seguito
dell'aumento della sua componente pubblica, mentre la spesa privata & sostan-
zialmente stabile.

La spesa pro-capite pubblica e privata per medicinali distribuiti in farmacia in
Italia & stata nel 2019 di 276 euro, inferiore a quella della media europea. Nel
confronto con i principali Paesi, I'ltalia ha una incidenza per la spesa farmaceutica
a ricavo industria che & nettamente inferiore sia a quella per il PIL sia a quella
per la popolazione.

[l valore complessivo delle vendite conferma che I'ltalia & tra i piti grandi mercati
mondiali nel medio periodio, con una quota sul totale mondiale di circa il 3%,
pur in presenza di fenomeni globali che vedono il mercato spostarsi verso le
Economie Emergenti.
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TAVOLA 134 |talia: spesa pubblica e privata per medicinali in farmacia
(milioni di euro)

Var %
2019/2018
Spesa totale in farmacia 17.391 16.837 16.652 -1,1
Medicinali classe A 11.897 11.410 11.184 -2,0
Medicinali classe C con ricetta 3.003 2.970 3.016 1,5
SOP e OTC (*) 2.491 2.457 2452 -0,2
Spesa totale procapite (euro) 287 278 276 -0,9
Spesa per medicinali generici 2410 2.553 2.681 5,0

(*) incluse vendite in GDO e parafarmacie

Nota: Spesa pubblica al lordo dei payback

Fonte: Aifa, IQVIA, Assogenerici, Assosalute

TAVOLA 135 Distribuzione della spesa farmaceutica totale nel 2019
(retail + non retail, % sul totale)

35%

7%

. Farmacia: Classe C, SOP e OTC [ Farmacia: Classe A DPC Non retail

Fonte: IQVIA, AIFA
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TAVOLA 137 Spesa totale (pubblica e privata) per medicinali in farmacia nel 2019

(prezzo al pubblico)

QUOTA DELLITALIA SUL TOTALE DEI PAESI EUROPEI *
(% sul totale)
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16% —

14% —
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10% —
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Fatturato ricavo industria Popolazione

FATTURATO A RICAVO INDUSTRIA PROCAPITE
(totale paesi=100)

120 —

100 —
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40 —
20 —
0— T l T

Italia Totale Big Paesi Europei Altri Paesi

(*) Germania, Francia, UK, Spagna, Belgio, Austria, Grecia, Portogallo, Finlandia, Irlanda

Fonte: elaborazioni su dati IQVIA, Eurostat
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Domanda pubblica

Nel 2019 la spesa sanitaria pubblica ammonta a 115,4 miliardi di euro, in crescita
dell’'1,4% rispetto al 2018. All'interno della spesa sanitaria pubblica, la spesa
farmaceutica totale ammonta a 19,4 miliardi di euro.

Tale voce dispesa ha registrato, dal 2009 al 2019, una crescita media annua pari
all'1%, inferiore alla somma tra il tasso di crescita della popolazione e l'inflazione
(1,5%), comunque molto contenuti nel periodo considerato.

In base a tale dinamica, la spesa farmaceutica pubblica ha un‘incidenza sul PIL
pari all’1%, stabile da oltre 10 anni. Nello stesso periodo per le altre voci di spesa
pubblica totale invece si € registrata una crescita di 0,3 punti percentuali rispetto
al PIL, dato che sale e 1,6 considerando le altre voci di spesa al netto del perso-
nale.

Per quanto riguarda i confronti internazionali, i dati OECD mostrano che la spesa
farmaceutica pubblica procapite in Italia & inferiore alla media europea sia in
valore assoluto sia misurata a parita di potere di acquisto tra i vari Paesi. Tenendo
conto di questa unita di misura la differenza & del 23% rispetto ai pit grandi Paesi
europei e del 16% rispetto al totale dei Paesi Ue13+UK.

Anche per il totale della spesa pubblica, I'ltalia ha un gap rispetto agli altri Paesi,
che resta pero inferiore rispetto a quello che si rileva per la farmaceutica.

Tra le componenti della spesa farmaceutica, la convenzionata, al netto della
compartecipazione privata e degli sconti a carico di farmacie e industria, nel
2019 ammonta a 7,8 miliardi di euro, in calo dello 0,2% rispetto al 2018. In calo
anche il numero di ricette (-1%). La riduzione della spesa convenzionata
conferma il trend in calo dal 2009 (-31%).
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TAVOLA 139 Spesa farmaceutica pubblica: tasso di crescita
medio annuo 2009-2019

(farmaceutica al netto dei payback e al lordo dei ripiani per superamento tetto di spesa)

1,6% —
1,4% —
1,2% —
1,00 —
0,8% —
0,6% —
0,4% —
0,2% —

0,0% —

[ T
Spesa farmaceutica pubblica Inflazione e popolazione

Fonte: elaborazioni su dati AIFA, Istat, RGS

TAVOLA 140 Fondo Sanitario Nazionale e Spesa Sanitaria corrente
di Contabilita Nazionale
(miliardi di euro)

Fondo Sanitario Nazionale Spesa sanitaria

2005 88,2 97,2
2006 92,2 102,6
2007 96,6 102,9
2008 100,6 109,5
2009 103,3 111,3
2010 105,4 1131
2011 106,9 112,3
2012 108,0 110,5
2013 107,0 109,6
2014 109,9 111,0
2015 109,7 110,0
2016 111,0 111,0
2017 112,6 112,2
2018 1134 113,9

2019 114,5 115,4

Fonte: RGS, Istat, MEF



TAVOLA 141 Spesa farmaceutica pubblica procapite: confronto tra Italia

e altri Paesi europei
(scostamento percentuale, livelli a parita di potere d'acquisto)

0% —
50 —
-10% —
-15% —
-20% —
-25% —

-30% — ,

Paesi Ue13+UK Grandi paesi europei

Nota: Paesi Ue13 sono Austria, Belgio, Danimarca, Finlandia, Francia, Germania, Grecia, Irlanda, Lussemburgo,
Paesi Bassi, Portogallo, Spagna, Svezia; grandi Paesi europei sono Germania, Francia, UK, Spagna

Fonte: elaborazioni su dati Oecd

TAVOLA 142 Spesa pubblica procapite: confronto tra Italia e altri Paesi europei
(scostamento percentuale, livelli a parita di potere d'acquisto)

0% —
504 —
-10% —
-15% —
-20% —
-25% —

-30% —

Paesi Ue13+UK Grandi paesi europei

. Totale spesa (esc. interessi) . Spesa farmaceutica

Nota: Paesi Ue13 sono Austria, Belgio, Danimarca, Finlandia, Francia, Germania, Grecia, Irlanda, Lussemburgo,
Paesi Bassi, Portogallo, Spagna, Svezia; grandi Paesi europei sono Germania, Francia, UK, Spagna

Fonte: elaborazioni su dati Oecd, Eurostat
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TAVOLA 143 Spesa pubblica in % al PIL: confronto fra anni

2019-2009 2019-2016

Spese totale meno interessi 0,33% 0,03%
Spesa totale meno interessi e personale 1,61% 0,15%
Farmaceutica -0,02% -0,01%

Fonte: elaborazioni su dati Istat, AIFA, Ragioneria Generale dello Stato

TAVOLA 144 Composizione della spesa farmaceutica in Italia nel 2019

(dati in miliardi di euro)

3,0

Totale 27,5 19,4

. Pubblica convenzionata e acquisti diretti
Ticket regionale e differenza volontaria su prezzo di riferimento
A acquisto privato
C
SOP e OTC

NOTA: al netto dei contributi da parte di imprese e distribuzione, al lordo del ripiano, pari a 1,3 miliardi di euro

Fonte: AIFA, IQVIA, Assosalute
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TAVOLA 145 Quadro di sintesi della spesa farmaceutica convenzionata in ltalia
(milioni di euro)

2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 5018

Spesa convenzionata lorda 10988 10.863 10.652 10.499 10.141 10.089 -05
Compartecipazione alla spesa  1.500 1.521 1.539 1.549 1.608 1582 -1,6

- ticket 536 505 518 499 482 459 47
- quota di partecipazione

sul prezzo di riferimento 964 1.016 1.022 1.050 1.126 1123 -03
Sconto farmacie e industrie 889 868 845 830 751 742 -1,2
Spesa convenzionata netta 8.598 8.473 8.268 8.120 7.781 7.765 -0,2
Ricette (.000) 609.268 596.046 586.956 580.715 575980 570.345 -1,0
Spesa lorda per ricetta 18,0 18,2 18,1 18,1 17,6 17,7 0,5
Spesa netta per ricetta 14,1 14,2 141 14,0 13,5 13,6 0,8
Spesa netta pro capite 141,5 139,4 136,3 134,0 128,7 128,7 0,0

Nota: spesa convenzionata netta al lordo dei payback 5% e di prodotto

Fonte: elaborazioni su dati Aifa, Istat

TAVOLA 146 Evoluzione della spesa sanitaria pubblica e del PIL
(indice 2001=100)
180 —

160 —

140 —

120 —

100 — A —

80 —

60 —

2004
2005
2006
2007
2008
2009

2001
2002
2003
2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019

Farmaceutica convenzionata netta  [JJj PIL (prezzi correnti) [ Totale spesa sanitaria ] Altrevocidi
spesa sanitaria

Fonte: elaborazioni su dati Istat, Aifa
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TAVOLA 148 Giorni medi di pagamento dalle strutture pubbliche in Italia

(situazione aggiornata a marzo 2020)

TREND STORICO (dati trimestrali)
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Fonte: Farmindustria
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Medicinali equivalenti e biosimilari

Rispetto al totale delle vendite in farmacia, i medicinali a brevetto scaduto
(generici e con marchio) in Italia rappresentano oltre il 90% del mercato espresso
sia a valori sia a volumi.

[12019 ha visto proseguire il trend di crescita dei medicinali a brevetto scaduto
in atto dal 2001. Mentre la spesa in farmacia & diminuita dell’1,1%, quella per
medicinali generici € aumentata del 5,0%, mentre quella dei prodotti con
marchio (in e offpatent) & diminuita del -2,2%.

Prendendo a riferimento il totale del mercato, dal 2003 in avanti la quota dei
prodotti generici € aumentata dal 3% al 22% delle confezioni.

Nel periodo compreso tra il 2014 e il 2019, a fronte di un mercato in calo dello
0,7% medio annuo, la spesa per medicinali generici & cresciuta del 5,1%, con
quella per prodotti con marchio (ancora coperti da brevetto o a brevetto
scaduto) diminuita dell’1,6% all'anno.

Per quanto riguarda i biosimilari, i risultati di una recente analisi di IQVIA sui primi
7 Paesi europei mostrano che nel 2019 I'ltalia é stata il primo mercato a volumi
(36% del totale, davanti alla Germania, 20%).

La quota di mercato dei biosimilari all'interno delle molecole di riferimento ha
forti differenze fra prodotti (in alcuni casi supera il 70% e arriva a oltre il 90%)
che dipendono dalle loro caratteristiche e che sono comuni a tutti i Paesi europei.
In ogni caso:

- la quota complessiva in Italia & superiore rispetto alla media europea (39%
rispetto a 23%),

« le molecole per le quali I'ltalia ha una quota superiore alla media europea
rappresentano il 78% del mercato (media a volumi e valori).
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TAVOLA 149 Spesa e consumi di medicinali per tipo di copertura brevettuale

% SUL TOTALE

CONFEZIONI SPESA
Totale mercato 100,0% 100,0%
coperto da brevetto 2,2% 9,5%
non coperto da brevetto 97,8% 90,5%
Fonte: IQVIA

COMPOSIZIONE DEL MERCATO TRA PRODOTTI COPERTI E NON COPERTI DA BREVETTO NEL 2019

(% sul totale delle confezioni in farmacia)
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Fonte: IQVIA

123



TAVOLA 150 Evoluzione della spesa per tipo di medicinali
(canale farmacia, spesa pubblica e privata)

VAR % VAR % MEDIA ANNUA
2019-2018 2019-2014
Totale mercato -11 -0,7
Farmaci generici 5,0 51
Farmaci con marchio (in e off-patent) -2,2 -1,6

Fonte: elaborazioni su dati IQVIA, Assogenerici

TAVOLA 151 Spesa farmaceutica totale (pubblica e privata):
valore medio per confezione nel 2019

(indice Paesi europei=100)

Totale mercato Off-patent
. Paesi europei Italia

Fonte: IQVIA
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TAVOLA 152 Quota di mercato dei medicinali generici sul totale in farmacia
(% sul totale)
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Fonte: Assogenerici

TAVOLA 153 Quota di mercato dei medicinali generici unbranded
sul totale senza copertura brevettuale
(% sulle confezioni)

2010 2019

Fonte: Assogenerici
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TAVOLA 154 Consumi di biosimilari nel 2019: % sul totale dei Paesi considerati
(in Standard Units)

36%
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Nota: nella voce "altri Paesi europei" sono considerati Svezia e Belgio

Fonte: elaborazioni su dati IQVIA

TAVOLA 155 Vendite procapite di biosimilari nel 2019
(indice Italia = 100, prezzi ex-factory)
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Fonte: elaborazioni su dati IQVIA
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TAVOLA 156 Quota di mercato dei farmaci biosimilari all'interno
delle molecole di riferimento
(% su originator+biosimilari, in Standard Units)
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Fonte: elaborazioni su dati IQVIA

TAVOLA 157 Biosimilari: peso delle molecole per cui I'ltalia ha una quota
di mercato superiore alla media
(% sul totale Paesi europei, media consumi e fatturato)

78%

[l Quota in Italia maggiore quota europea [l Quota in Italia minore quota europea

Fonte: elaborazioni su dati IQVIA
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LLEGATO 1

ELENCO DEI PROVVEDIMENTI DI INTERESSE DEL SETTORE A LIVELLO
NAZIONALE ED EUROPEO APPROVATI DA MAGGIO 2019 A GIUGNO 2020

A livello nazionale:

Maggio 2019

Legge n. 37 del 3 maggio 2019 “Disposizioni per I'adempimento degli obblighi
derivanti dall'appartenenza dell'ltalia all'Unione europea - Legge europea 2018”

Legge n. 41 del 20 maggio 2019 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 25 marzo 2019, n. 22, recante misure urgenti per assicurare
sicurezza, stabilita finanziaria e integrita dei mercati, nonché tutela della salute e
della liberta di soggiorno dei cittadini italiani e di quelli del Regno Unito, in caso
di recesso di quest'ultimo dall'Unione europea”

Decreto legislativo n. 52 del 14 maggio 2019 “Attuazione della delega per il
riassetto e la riforma della normativa in materia di sperimentazione clinica dei
medicinali ad uso umano, ai sensi dell'articolo 1, commi 1 e 2, della legge 11
gennaio 2018, n. 3"

Legge n. 51 del 27 maggio 2019 “Disposizioni per assicurare I'applicabilita delle
leggi elettorali indipendentemente dal numero dei parlamentari”

Giugno 2019

Legge n. 55 del 14 giugno 2019 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 18 aprile 2019, n. 32, recante disposizioni urgenti per il rilancio del
settore dei contratti pubblici, per I'accelerazione degli interventi infrastrutturali,
di rigenerazione urbana e di ricostruzione a seguito di eventi sismici”

Legge n. 58 del 28 giugno 2019 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 30 aprile 2019, n. 34, recante misure urgenti di crescita economica
e per la risoluzione di specifiche situazioni di crisi”

Legge n. 60 del 25 giugno 2019 “Conversione in legge, con modificazioni, del

decreto-legge 30 aprile 2019, n. 35, recante misure emergenziali per il servizio
sanitario della Regione Calabria e altre misure urgenti in materia sanitaria”
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Agosto 2019

Legge n. 85 del 1° agosto 2019 “Conversione in legge del decreto-legge 2 luglio
2019, n. 61, recante misure urgenti in materia di miglioramento dei saldi di finanza
pubblica”

Ottobre 2019

Legge n. 107 del 4 ottobre 2019 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 7 agosto 2019, n. 75, recante misure urgenti per assicurare la
continuita delle funzioni del Collegio del Garante per la protezione dei dati
personali. Sanatoria degli effetti del decreto-legge 11 luglio 2019, n. 64"

Legge n. 117 del 4 ottobre 2019 “Delega al Governo per il recepimento delle
direttive europee e l'attuazione di altri atti dell'Unione europea - Legge di
delegazione europea 2018”

Novembre 2019

Legge n. 128 del 2 novembre 2019 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 3 settembre 2019, n. 101, recante disposizioni urgenti per la tutela
del lavoro e per la risoluzione di crisi aziendali”

Legge n. 132 del 18 novembre 2019 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, recante disposizioni urgenti per il
trasferimento di funzioni e per la riorganizzazione dei Ministeri per i beni e le
attivita culturali, delle politiche agricole alimentari, forestali e del turismo, dello
sviluppo economico, degli affari esteri e della cooperazione internazionale, delle
infrastrutture e dei trasporti e dell'ambiente e della tutela del territorio e del mare,
nonché per la rimodulazione degli stanziamenti per la revisione dei ruoli e delle
carriere e per i compensi per lavoro straordinario delle Forze di polizia e delle
Forze armate e per la continuita delle funzioni dell'Autorita per le garanzie nelle
comunicazioni”

Legge n. 133 del 18 novembre 2019 “Conversione in legge, con modificazioni, del

decreto-legge 21 settembre 2019, n. 105, recante disposizioni urgenti in materia
di perimetro di sicurezza nazionale cibernetica”
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LLEGATO 1

Dicembre 2019

Legge n. 157 del 19 dicembre 2019 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 26 ottobre 2019, n. 124, recante disposizioni urgenti in materia
fiscale e per esigenze indifferibili”

Legge n. 160 del 27 dicembre 2019 “Bilancio di previsione dello Stato per I'anno
finanziario 2020 e bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022"

Febbraio 2020

Legge n. 5 del 7 febbraio 2020 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 16 dicembre 2019, n. 142, recante misure urgenti per il sostegno al
sistema creditizio del Mezzogiorno e per la realizzazione di una banca di investimento”

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 23 febbraio 2020
“Disposizioni attuative del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, recante misure
urgenti in materia di contenimento e gestione dell'emergenza epidemiologica
da COVID-19”

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 25 febbraio 2020
“Ulteriori disposizioni attuative del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, recante
misure urgenti in materia di contenimento e gestione dell'emergenza epidemi
logica da COVID-19”

Legge n. 8 del 28 febbraio 2020 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 30 dicembre 2019, n. 162, recante disposizioni urgenti in materia
di proroga di termini legislativi, di organizzazione delle pubbliche amministrazioni,
nonché di innovazione tecnologica”

Marzo 2020

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 1° marzo 2020 “Ulteriori
disposizioni attuative del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, recante misure
urgenti in materia di contenimento e gestione dell'emergenza epidemiologica
da COVID-19”

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 4 marzo 2020 “Ulteriori
disposizioni attuative del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, recante misure
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urgenti in materia di contenimento e gestione dell'emergenza epidemiologica
da COVID-19, applicabili sull'intero territorio nazionale”

Legge n. 12 del 5 marzo 2020 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 9 gennaio 2020, n. 1, recante disposizioni urgenti per l'istituzione
del Ministero dell'istruzione e del Ministero dell'universita e della ricerca”

Legge n. 13 del 5 marzo 2020 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, recante misure urgenti in materia di
contenimento e gestione dell'emergenza epidemiologica da COVID-19”

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 8 marzo 2020 “Ulteriori
disposizioni attuative del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, recante misure
urgenti in materia di contenimento e gestione dell'emergenza epidemiologica
da COVID-19"

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 9 marzo 2020 “Ulteriori
disposizioni attuative del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, recante misure
urgenti in materia di contenimento e gestione dell'emergenza epidemiologica
da COVID-19, applicabili sull'intero territorio nazionale”

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 11 marzo 2020 “Ulteriori
disposizioni attuative del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, recante misure
urgenti in materia di contenimento e gestione dell'emergenza epidemiologica
da COVID-19, applicabili sull'intero territorio nazionale”

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 22 marzo 2020 “Ulteriori
disposizioni attuative del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, recante misure
urgenti in materia di contenimento e gestione dell'emergenza epidemiologica
da COVID-19, applicabili sull'intero territorio nazionale”

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 28 marzo 2020 “Criteri
di formazione e di riparto del Fondo di solidarieta comunale 2020”

Aprile 2020

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 1° aprile 2020 “Disposizioni
attuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, recante misure urgenti per fronteggiare
I'emergenza epidemiologica da COVID-19, applicabili sull'intero territorio nazionale”
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Legge n. 21 del 2 aprile 2020 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 5 febbraio 2020, n. 3, recante misure urgenti per la riduzione della
pressione fiscale sul lavoro dipendente”

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 10 aprile 2020 “Ulteriori
disposizioni attuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, recante misure
urgenti per fronteggiare I'emergenza epidemiologica da COVID-19, applicabili
sull'intero territorio nazionale”

Legge n. 27 del 24 aprile 2020 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, recante misure di potenziamento del Servizio
sanitario nazionale e di sostegno economico per famiglie, lavoratori e imprese
connesse all'emergenza epidemiologica da COVID-19. Proroga dei termini per
I'adozione di decreti legislativi”

“Documento di Economia e Finanza 2020”

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 26 aprile 2020 “Ulteriori
disposizioni attuative del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, recante misure
urgenti in materia di contenimento e gestione dell'emergenza epidemiologica
da COVID-19, applicabili sull'intero territorio nazionale”

Maggio 2020

Decreto-legge n. 30 del 10 maggio 2020 “Misure urgenti in materia di studi
epidemiologici e statistiche sul SARS-COV-2" (in sede di conversione in Parlamento)

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 17 maggio 2020
“Disposizioni attuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, recante misure
urgenti per fronteggiare I'emergenza epidemiologica da COVID-19, e del decreto
-legge 16 maggio 2020, n. 33, recante ulteriori misure urgenti per fronteggiare
I'emergenza epidemiologica da COVID-19”

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 18 maggio 2020 “Modifiche
all'articolo 1, comma 1, lettera cc), del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
17 maggio 2020, concernente: «Disposizioni attuative del decreto-legge 25 marzo
2020, n. 19, recante misure urgenti per fronteggiare I'emergenza epidemiologica
da COVID-19, e del decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, recante ulteriori misure
urgenti per fronteggiare I'emergenza epidemiologica da COVID-19”
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Decreto-legge n. 33 del 16 maggio 2020 “Ulteriori misure urgenti per fronteggiare
I'emergenza epidemiologica da COVID-19" (in sede di conversione in Parlamento)

Decreto-legge n. 34 del 19 maggio 2020 “Misure urgenti in materia di salute,
sostegno al lavoro e all'economia, nonché di politiche sociali connesse all'emergenza
epidemiologica da COVID-19" (in sede di conversione in Parlamento)

Legge n. 35 del 22 maggio 2020 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, recante misure urgenti per fronteggiare
I'emergenza epidemiologica da COVID-19”

Giugno 2020

Legge n. 40 del 5 giugno 2020 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 8 aprile 2020, n. 23, recante misure urgenti in materia di accesso al
credito e di adempimenti fiscali per le imprese, di poteri speciali nei settori strategici,
nonché interventi in materia di salute e lavoro, di proroga di termini amministrativi
e processuali”

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 11 giugno 2020 “Ulteriori
disposizioni attuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, recante misure
urgenti per fronteggiare I'emergenza epidemiologica da COVID-19, e del decreto
-legge 16 maggio 2020, n. 33, recante ulteriori misure urgenti per fronteggiare
I'emergenza epidemiologica da COVID-19”

Decreto-Legge n. 52 del 16 giugno 2020 “Ulteriori misure urgenti in materia di
trattamento di integrazione salariale, nonché proroga di termini in materia di
reddito di emergenza e di emersione di rapporti di lavoro” (in sede di conversione
in Parlamento)

Legge n. 59 del 19 giugno 2020 “Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 20 aprile 2020, n. 26, recante disposizioni urgenti in materia di
consultazioni elettorali per I'anno 2020”

Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) 27 giugno 2020 “Differimento

termini riguardanti gli adempimenti dei contribuenti relativi aimposte e contributi,
ai sensi dell'articolo 1, comma 5, del decreto legislativo 9 luglio 1997, n. 241"
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Schema di decreto del Presidente del Consiglio dei ministri in materia di poteri
speciali, adottato in attuazione dell'articolo 2, comma 1-ter, del decreto-legge 15
marzo 2012, n. 21, convertito, con modificazioni, dalla legge 11 maggio 2012, n. 56
(in sede di esame in Parlamento)

Schema di decreto del Presidente del Consiglio dei ministri in materia di perimetro
di sicurezza nazionale cibernetica, adottato in attuazione dell'articolo 1, comma 2,
del decreto-legge 21 settembre 2019, n. 105, convertito, con modificazioni, dalla
legge 18 novembre 2019, n. 133 (in sede di esame in Parlamento)

A livello europeo:
Maggio 2019

Regolamento (UE) 2019/933 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 20 maggio
2019 “che modifica il Regolamento (CE) n. 469/2009 sul certificato protettivo
complementare per i medicinali”

Giugno 2019

Direttiva (UE) 2019/983 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 giugno 2019
“che modifica la Direttiva 2004/37/CE sulla protezione dei lavoratori contro i rischi
derivanti da un'esposizione ad agenti cancerogeni o mutageni durante il lavoro”

Conclusioni del Consiglio del 14 giugno 2019 “sulle prossime tappe per fare
dell’'lUE una regione in cui si applicano le migliori pratiche nella lotta alla resistenza
antimicrobica”

Direttiva (UE) 2019/1152 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 20 giugno
2019"relativa a condizioni di lavoro trasparenti e prevedibili nell’'Unione europea”

Direttiva (UE) 2019/1158 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 20 giugno
2019 “relativa all'equilibrio tra attivita professionale e vita familiare per i genitori
e i prestatori di assistenza e che abroga la Direttiva 2010/18/UE del Consiglio”

Conclusioni del Consiglio del 26 giugno 2019 - “Verso una strategia dell'Unione

per una politica sostenibile in materia di sostanze chimiche”
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Novembre 2019

Relazione speciale n. 21/2019 della Corte dei Conti europea del 15 novembre 2019
-“Lotta alla resistenza antimicrobica: nonostante i progressi compiuti nel settore
veterinario, permane la minaccia sanitaria per I'UE"

Dicembre 2019

Risoluzione del Parlamento Europeo del 18 dicembre 2019 “relativa alla trasfor-
mazione digitale della sanita e dell'assistenza nel mercato unico digitale, alla
responsabilizzazione dei cittadini e alla creazione di una societa pil sana” (in
attesa di pubblicazione in G.U.U.E.)

Gennaio 2020

Risoluzione del Parlamento Europeo del 15 gennaio 2020 “sul Green Deal
europeo” (in attesa di pubblicazione in G.U.U.E.)

Risoluzione legislativa del Parlamento europeo del 29 gennaio 2020 “sul progetto
di decisione del Consiglio relativa alla conclusione dell'accordo sul recesso del
Regno Unito di Gran Bretagna e Irlanda del Nord dall'Unione europea e dalla
Comunita europea dell'energia atomica”

Decisione (UE) 2020/135 del Consiglio del 30 gennaio 2020 “relativa alla conclusione
dell’accordo sul recesso del Regno Unito di Gran Bretagna e Irlanda del Nord
dall'lUnione europea e dalla Comunita europea dell'energia atomica”

Febbraio 2020

Risoluzione legislativa del Parlamento Europeo del 12 febbraio 2020 “concernente
il progetto di Decisione del Consiglio relativa alla conclusione dell'accordo di
libero scambio tra I'Unione europea e la Repubblica socialista del Vietnam” (in
attesa di pubblicazione in G.U.U.E.)

Risoluzione del Parlamento europeo del 12 febbraio 2020“sulla proposta di mandato

negoziale per un nuovo partenariato con il Regno Unito di Gran Bretagna e
Irlanda del Nord” (in attesa di pubblicazione in G.U.U.E.)
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Decisione (UE, Euratom) 2020/266 del Consiglio del 25 febbraio 2020 “che autorizza
l'avvio di negoziati con il Regno Unito di Gran Bretagna e Irlanda del Nord per un
nuovo accordo di partenariato”

Marzo 2020

Regolamento (UE) 2020/422 della Commissione del 19 marzo 2020 “recante
modifica del Regolamento (CE) n. 297/95 per quanto riguarda I'adeguamento al
tasso d'inflazione dei diritti spettanti all’Agenzia europea per i medicinali con
effetto dal 1° aprile 2020”

Comunicazione della Commissione del 19 marzo 2020 - "Quadro temporaneo per
le misure di aiuto di Stato a sostegno dell'economia nell'attuale emergenza del
CovID-19"

Regolamento (UE) 2020/460 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 30 marzo
2020 “che modifica i Regolamenti (UE) n. 1301/2013, (UE) n. 1303/2013 e (UE)
n.508/2014 per quanto riguarda misure specifiche volte a mobilitare gli investimenti
nei sistemi sanitari degli Stati membiri e in altri settori delle loro economie in
risposta all'epidemia di COVID-19 (Iniziativa di investimento in risposta al coronavirus)”

Regolamento (UE) 2020/461 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 30 marzo
2020 “recante modifica del Regolamento (CE) n. 2012/2002 del Consiglio al fine di
fornire assistenza finanziaria agli Stati membri e ai paesi che stanno negoziando la
loro adesione all'Unione colpiti da una grave emergenza di sanita pubblica”

Decisione (UE) 2020/753 del Consiglio del 30 marzo 2020 “relativa alla conclusione
dell'accordo di libero scambio tra I'Unione Europea e la Repubbilica socialista del
Vietnam”

Aprile 2020

Comunicazione della Commissione del 3 aprile 2020 - “Modifica del quadro
temporaneo per le misure di aiuto di Stato a sostegno dell'economia nell'attuale
emergenza del COVID-19”

Comunicazione della Commissione dell’8 aprile 2020 - “Orientamenti sull'ap-
provvigionamento ottimale e razionale di farmaci per evitare carenze durante la
pandemia di Covid-19”
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Regolamento (UE) 2020/521 del Consiglio del 14 aprile 2020“che attiva il sostegno di
emergenza a norma del Regolamento (UE) 2016/369 e che ne modifica disposizioni
in considerazione dell'epidemia di COVID-19"

Risoluzione del Parlamento Europeo del 17 aprile 2020“sull'azione coordinata dell'UE
per lottare contro la pandemia di COVID-19 e le sue conseguenze” (in attesa di
pubblicazione in G.U.U.E.)

Regolamento (UE) 2020/558 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 aprile
2020 “che modifica i Regolamenti (UE) n. 1301/2013 e (UE) n. 1303/2013 per quanto
riguarda misure specifiche volte a fornire flessibilita eccezionale nell'impiego dei fondi
strutturali e di investimento europei in risposta all'epidemia di COVID-19”

Regolamento (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 aprile
2020 “che modifica il Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici, per
quanto riguarda le date di applicazione di alcune delle sue disposizioni”

Maggio 2020
Regolamento (UE) 2020/672 del Consiglio del 19 maggio 2020 “che istituisce uno
strumento europeo di sostegno temporaneo per attenuare i rischi di disoccupazione

nello stato di emergenza (SURE) a seguito dell’epidemia di Covid-19”

Regolamento (UE) 2020/741 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 25 maggio
2020 “recante prescrizioni minime per il riutilizzo dell’acqua”

Giugno 2020
Direttiva (UE) 2020/739 della Commissione del 3 giugno 2020 “che modifica
I'allegato Il della Direttiva 2000/54/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio
per quanto riguarda l'inserimento del SARS-CoV-2 nell’elenco degli agenti biologici
di cui & noto che possono causare malattie infettive nell'uomo e che modifica la

Direttiva (UE) 2019/1833 della Commissione”

Conclusioni del Consiglio del 5 giugno 2020 - "Team Europa: risposta globale alla
Covid-19"

Conclusioni del Consiglio dell’8 giugno 2020 - "Sfide demografiche - La via da seguire”
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Conclusioni del Consiglio del 9 giugno 2020 -“Plasmare il futuro digitale dell'Europa”

Raccomandazione del Parlamento europeo del 18 giugno 2020 “per i negoziati
su un nuovo partenariato con il Regno Unito di Gran Bretagna e Irlanda del Nord”
(in attesa di pubblicazione in G.U.U.E.)

Regolamento (UE) 2020/852 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 18
giugno 2020 “relativo all'istituzione di un quadro che favorisce gli investimenti
sostenibili e recante modifica del Regolamento (UE) 2019/2088"

Decisione del Parlamento Europeo del 18 giugno 2020 “sulla costituzione, le
attribuzioni, la composizione numerica e la durata del mandato della commissione
speciale sulla lotta contro il cancro” (in attesa di pubblicazione in G.U.U.E.)

Conclusioni del Consiglio del 24 giugno 2020 “sulla Relazione speciale n.21/2019
della Corte dei Conti europea: Lotta alla resistenza antimicrobica: nonostante i
progressi compiuti nel settore veterinario, permane la minaccia sanitaria per I'UE"
(in attesa di pubblicazione in G.U.U.E.)

Conclusioni del Consiglio del 25 giugno 2020 “sulle relazioni UE-Regno Unito”

Dichiarazione della Commissione “a seguito della presentazione della Direttiva
(UE) 2020/739 della Commissione al Parlamento Europeo e al Consiglio per
quanto riguarda la prevenzione e la protezione della salute e della sicurezza dei
lavoratori che sono o possono essere esposti al SARS-CoV-2 nell'esercizio della
professione” (pubblicata in G.U.U.E. il 26 giugno 2020)
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