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ROMA, 4 LUGLIO 2019
 
NOTA STAMPA
 
2025, LA SALUTE CHE VERRÀ
L’INDUSTRIA BIOFARMACEUTICA IN ITALIA PROTAGONISTA NELLE SFIDE DEL FUTURO
 
Il futuro si avvicina a grandi passi. E in pochi anni, entro il 2025, ci sarà una rivoluzione nella risposta ai bisogni di salute. Con una centralità della persona davvero concreta e livelli di benessere più elevati.  

Siamo di fronte a un “Rinascimento dell’innovazione” testimoniato da un numero crescente di nuovi medicinali approvati a livello internazionale. Se tra il 2014 e il 2018 ogni anno nel mondo, i nuovi farmaci erano 46, nei prossimi cinque anni saranno in media 54 (fonte IQVIA). 

L’Italia ha tutte la carte in regola per essere competitiva a livello globale. Come dimostrano i numeri del 2018: 32 miliardi di produzione, 26 circa di export; 3 miliardi di investimenti, 1,7 in ricerca e 1,3 in impianti produttivi ad alta tecnologia; 66.500 addetti, tra cui molti giovani e donne; 6.600 ricercatori, con una quota femminile che è di oltre il 50%. Valori tutti in crescita rispetto allo scorso anno a conferma che il nostro è un Paese leader in ambito Ue nell’industria biofarmaceutica. 

La rivoluzione in corso porterà cure sempre più mirate e cucite “sartorialmente” sulle singole persone. Ecco perché è necessario affrontare il tema della sostenibilità del Servizio Sanitario Nazionale da inquadrare in un contesto più ampio. Perché l’innovazione può sostituire altre prestazioni sanitarie e ridurre così i giorni di ricovero ospedaliero.

Sfide da sostenere seguendo le indicazioni dell’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) nel documento “EMA Regulatory Science to 2025”. Tra le più importanti:

· accelerare l’integrazione  di scienza e tecnologia nello sviluppo dei farmaci;

· promuovere l’accesso ai medicinali centrati sul paziente in collaborazione con i sistemi sanitari;

· assicurare la disponibilità di terapie.

“Noi ci siamo! Siamo pronti a fare la nostra parte per concorrere ad un grande progetto di bene comune in sanità e rendere la persona sempre più centrale. L’Italia deve mettere in rete talenti, strutture pubbliche e private che con l’industria radicata nel nostro Paese possono partecipare alla competizione internazionale per l’innovazione, che oggi vede protagonisti non solo grandi economie come quella americana e cinese, ma anche Paesi piccoli e agili come Israele e Singapore”. È quanto dichiara Massimo Scaccabarozzi, Presidente di Farmindustria, nel corso dell’Assemblea Pubblica che si svolge a Roma presso l’Auditorium della Conciliazione.

“Dipende solo da noi. Il recente accordo tra Farmindustria e Regioni, insieme al Ministero della Salute, per il pagamento di 2,4 miliardi di euro relativi al pay-back può aprire una rinnovata fase cooperativa se rimarrà vivo quel metodo di dialogo che esclude decisioni unilaterali.

Il Patto - che, da persone e imprese responsabili, abbiamo rispettato -  prevede ora che si vada avanti per dialogare sui punti aperti: la nuova governance farmaceutica, adatta ai tempi, le risorse adeguate anche con la conferma dei fondi per i medicinali innovativi, l’equo accesso alle terapie su tutto il territorio nazionale, la tutela del brevetto e il valore del marchio, il riconoscimento del nostro ruolo industriale.

Bisogna costruire un sistema olistico, centrato sul paziente. Che si basi su un modello interconnesso di sanità che misuri i risultati lungo tutto il percorso diagnostico terapeutico e assistenziale considerando anche i costi evitati dai farmaci nelle altre voci di spesa sanitaria o socio-assistenziale. 
Siamo fiduciosi. La nostra industria dà forza all’intera economia, con il più alto incremento dell’occupazione, degli investimenti, dell’export e della produzione degli ultimi anni. Diamo lavoro di qualità in particolare ai giovani e alle donne. Siamo un hub produttivo in Europa e un pilastro importante per la Ricerca.
Ce la possiamo fare perché le scienze della vita sono nel nostro DNA. Chiediamo - conclude Scaccabarozzi - regole certe ma allo stesso tempo flessibili e “tagliate” su un mondo in continua e velocissima evoluzione per non essere spiazzati nella competizione internazionale. 
Per crescere insieme. E insieme al Paese per garantire ai pazienti sempre più innovazione.”


LA FOTOGRAFIA DELL’INDUSTRIA BIOFARMACEUTICA OGGI 
Un balzo in avanti dell’occupazione dell’8,6% (dati Istat), il più alto di tutti i settori manifatturieri. Lo ha fatto registrare l’industria biofarmaceutica in Italia tra il 2014 e il 2018. E nei primi 3 mesi del 2019 registra ancora un segno più (+1%).
 
In particolare, i posti di lavoro per gli under 35 - tra il 2014 e il 2017 - sono cresciuti dell’11%, l’81% del totale delle nuove assunzioni. Under 35 che nell’80% dei casi hanno un contratto a tempo indeterminato. 

E a oggi gli addetti totali nelle imprese del farmaco sono 66.500.

Proprio le Risorse umane che sono altamente qualificate - il 90% degli addetti farmaceutici è laureato o diplomato - rappresentano il primo fattore di attrazione degli investimenti nel nostro Paese.
 
Segnali di vitalità nel 2018 confermati anche nella produzione (32 miliardi di euro, +3,2% rispetto allo scorso anno). Una leadership che anno dopo anno le imprese del farmaco rinnovano con la Germania in un testa a testa per il primato in ambito Ue. 

Aziende che hanno investito in Italia 3 miliardi: 1,7 in ricerca e 1,3 in impianti produttivi. Un valore superiore del 7% rispetto al 2017. 
Le imprese del farmaco possono contare su un indotto di eccellenza e altamente innovativo dove trovano impiego 79.000 addetti. Considerando gli occupati nella distribuzione (oltre 12.000) e nelle farmacie (90.000), la somma di addetti diretti, indotto e filiera è pari a circa 250.000.

Insomma l’industria biofarmaceutica è un asset strategico dell’economia italiana. 

Ma prima di tutto è un settore innovativo che produce vita. Oggi infatti 2 persone su 3 che hanno una diagnosi di cancro sopravvivono dopo 5 anni, 30 anni fa erano 1 su 3 (l’83% di questo progresso si deve ai nuovi farmaci). E i pazienti guariti dal cancro in Italia sono aumentati del 29% in otto anni. L’HIV è diventata una patologia cronica e un ventenne al quale è diagnosticata può vivere fino a 70 anni. L’epatite C è curabile: dal 2015 al 2019 le persone trattate supereranno quota 200 mila. La mortalità per malattie cardiovascolari è scesa del 30% in 10 anni. Le vaccinazioni hanno permesso di eradicare alcune malattie. E negli ultimi 50 anni l’aspettativa di vita è cresciuta di 1 mese ogni 4, grazie anche all’innovazione farmaceutica e alla qualità del Servizio Sanitario Nazionale (SSN).
 
 
UNA PRODUZIONE A TRAZIONE DI EXPORT
Tra il 2008 e il 2018 l’industria farmaceutica ha incrementato la produzione del 22% (rispetto a una riduzione del 14% della media manifatturiera), determinato al 100% dalla crescita delle esportazioni. Nel 2018 hanno sfiorato quota 26 miliardi rispetto a una produzione totale di 32.
Negli ultimi 10 anni l’Italia ha aumentato l’export più della media Ue (+117% rispetto a +81%) e di tutti i grandi Paesi europei.
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AL PRIMO POSTO IN ITALIA PER SPESA PER INNOVAZIONE PER ADDETTO
Gli addetti in R&S sono pari a 6.600, con un aumento del 3% rispetto al 2017, più della metà donne. E con 1,7 miliardi investiti nel 2018 (il 7% del totale) l’industria farmaceutica è tra i settori manifatturieri più importanti nel panorama nazionale per investimenti in R&S, cresciuti del 35% negli ultimi 5 anni. E, come mostrano i dati Istat, è prima per spesa per innovazione per addetto (3 volte la media). Soprattutto perché è prima per la ricerca in network, ovvero quella che viene fatta insieme ad altre imprese o centri pubblici (per cui investe in innovazione 4 volte la media in rapporto agli addetti). Per questo l’industria farmaceutica è il primo settore per presenza di imprese con accordi di cooperazione per l’innovazione con Università e Istituti di Ricerca pubblici.
  

STUDI CLINICI
Quasi il 20% degli studi clinici in Ue viene svolto nel nostro Paese, grazie alle molte eccellenze ospedaliere, ai medici e a tutti gli operatori sanitari. 
Gli investimenti da parte delle imprese del farmaco per gli studi clinici superano i 700 milioni all’anno, il più alto contributo al sistema nazionale di ricerca. I trials in oncologia rappresentano il 42% del totale e sono cresciuti del 6% nell’ultimo anno (dati AIFA). 
E si calcola che per 1 euro investito in studi clinici in oncologia il SSN ne risparmia 2,2.


R&S NEL MONDO
Sono 16.000 i farmaci in sviluppo nel mondo, di cui la metà in fase clinica. I medicinali personalizzati sono oltre il 40% di quelli in sviluppo e in oncologia raggiungono il 70%. 
Sono in aumento le Next-Generation Biotherapeutics, come le terapie cellulari, geniche e nucleotidiche, raddoppiate negli ultimi tre anni. 
Nei prossimi cinque saranno quindi disponibili terapie molto promettenti: le CAR-T, con cellule modificate geneticamente per combattere i tumori del sangue. Le terapie combinate, basate sull’azione di più trattamenti oncologici. Altre terapie geniche per sostituire geni difettosi o mancanti per la cura di malattie genetiche e terapie tissutali per rigenerare i tessuti danneggiati ripristinandone la loro funzione. Trattamenti antibatterici innovativi, per colpire in modo più selettivo i batteri e contrastare le infezioni e il fenomeno della resistenza agli antibiotici (AMR).
Senza dimenticare le digital therapeutics, vere e proprie terapie digitali, basate sull’uso di software, in combinazione con il farmaco: alcune sono già state approvate negli ultimi due anni dalla FDA, l’ente regolatorio USA.

Una rivoluzione che può vedere l’Italia protagonista. Nei prossimi 5 anni infatti gli investimenti in R&S a livello globale dell’industria farmaceutica raggiungeranno i 1.000 miliardi di dollari. Il più grande investimento al mondo in Ricerca e Innovazione che rappresenta un’opportunità che il nostro Paese deve cogliere al meglio.


LEADERSHIP A TINTE “ROSA” 
[bookmark: _Hlk517347955]Sono tante le donne nelle imprese del farmaco in Italia: il 42% degli occupati, molto di più rispetto alla media del totale industria (29%). Spesso con ruoli importanti nell’organizzazione aziendale. Sono donne infatti il 40% dei quadri e dei dirigenti. E sono il 52% degli occupati nella ricerca. Che ha bisogno della loro tenacia e delle loro intuizioni.


RELAZIONI INDUSTRIALI ALL’AVANGUARDIA CON UN WELFARE CHE È IL FIORE ALL’OCCHIELLO DELL’INDUSTRIA BIOFARMACEUTICA
Le imprese del farmaco si caratterizzano per un modello di relazioni industriali innovative. E per un modello avanzato di welfare, che consente di conciliare tempi di vita e di lavoro. Misure che si concretizzano ad esempio nell’assistenza sanitaria integrativa e nella previdenza complementare. E in servizi di mensa, somme e servizi con finalità di istruzione, ricreazione, assistenza sociale e sanitaria, altri servizi di family care, come l’assistenza ai familiari anziani o non autosufficienti. Ancora: nelle aziende c’è un’ampia diffusione di strumenti di lavoro agile, c.d. smart working.
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IL PROTOCOLLO D’INTESA CON ASSOGENERICI E SOCIETÀ ITALIANA DI MEDICINA DEL LAVORO 
Promuovere e migliorare la salute di oltre 200 mila persone: i 66.500 dipendenti delle imprese del farmaco e le loro famiglie.
È questo lo scopo del protocollo d’intesa firmato a marzo da Farmindustria, Assogenerici e Società Italiana di Medicina del Lavoro (SIML). Con i medici del lavoro si condivide un programma di prevenzione dei bisogni di salute di ogni dipendente del settore attraverso la promozione degli screening, l’educazione ai corretti stili di vita, l’informazione sulle malattie croniche. Il medico del lavoro diventa così non più l’esecutore di un adempimento - in qualche caso burocratico - ma il consigliere “sanitario” delle donne e degli uomini che lavorano nelle imprese biofarmaceutiche e delle diverse situazioni familiari. 
L’industria biofarmaceutica è il primo settore a firmare un protocollo che dà seguito alle precedenti intese tra SIML e Ministero della Salute. Ed è quindi in prima fila per tracciare la strada e testare una possibile best practice che se estesa a tutti i settori può coinvolgere 12 milioni di persone, cioè i lavoratori di tutti i settori in contatto con i medici del lavoro.
 

LE SPECIALIZZAZIONI DELL’INDUSTRIA BIOFARMACEUTICA IN ITALIA
L’Italia del farmaco ha molte specializzazioni.
Ad esempio nel farmaco biotech, con 200 aziende e circa 300 prodotti in sviluppo e la leadership europea nelle Terapie Avanzate: 3 su 10 di quelle attualmente autorizzate in Europa sono nate dalla partnership tra imprese del farmaco e sistema della R&S in Italia.
 
Nei vaccini. L’Italia è 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 2,5 miliardi di saldo estero positivo. 
 
Nei farmaci orfani, alle malattie rare è destinato il 26% del totale degli studi clinici in Italia, e negli emoderivati, settore in cui il nostro Paese è campione con importanti investimenti nazionali e internazionali. 
 
Nel Contract Development and Manufacturing Organization (CDMO), cioè i produttori “conto terzi”. Oggi il comparto è primo in Ue per produzione (2,1 miliardi) e vale circa il 25% del totale europeo. 
 
 
QUAL È STATA LA SPESA FARMACEUTICA PUBBLICA PROCAPITE TOTALE NEL 2018? 
La spesa farmaceutica pubblica annua (al netto dei payback e della quota di ripiano) è stata di 290 euro procapite, pari a 80 centesimi al giorno.
Un valore stabilmente inferiore di oltre il 25% rispetto alla media dei grandi paesi europei che resta più basso anche includendo la spesa privata (-15%), come mostrano i dati dell’Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD). E la percentuale sul PIL, in Italia da 10 anni stabile all’1%, è inferiore rispetto alla media europea.


I PREZZI DEI MEDICINALI SONO PIÙ BASSI DELLA MEDIA DEI BIG UE
[bookmark: _GoBack]I prezzi dei medicinali sono più bassi di circa il 15-20% rispetto alla media dei Big Ue. E dal 2001 i prezzi medi al consumo rilevati dall’Istat sono diminuiti in media complessivamente del 33%, con un’inflazione salita del 32,5%.
 

BIOSIMILARI
L’Italia, secondo una recente analisi su dati IQVIA sui 7 principali Paesi europei, nel 2018 è stata il primo mercato per consumo di biosimilari (36% del totale, davanti alla Germania, 25%), con una quota di mercato molto più elevata della media europea (18% rispetto a 10%).
  

NECESSARIO MISURARE GLI OUTCOMES: CON FARMACI E VACCINI CI SI CURA SPENDENDO MENO
Misurare i risultati aiuta a migliorare le cure e ottimizza la spesa, perché valuta le terapie in chiave olistica, più attenta alle esigenze del malato. E perché per la sostenibilità conta il costo totale dell’assistenza, non quello delle singole prestazioni. 
Ecco alcuni esempi:
 
· 1 euro per la vaccinazione fa risparmiarne fino a 16 per curare chi si ammala.
 
· In oncologia tra il 2010 e il 2015 la spesa farmaceutica è aumentata ma la spesa totale è diminuita di oltre il 10%, anche grazie ai farmaci.
 
· Per l’epatite C, prima dei nuovi farmaci, in Italia si spendeva più di 1 miliardo di euro all’anno per trattare i malati. Oggi questi sono costi evitati grazie ai medicinali e i pazienti trattati raggiungeranno i 200 mila entro il 2019. Una recente analisi dell’Istituto Superiore di Sanità e dell’Università Tor Vergata ha evidenziato che, oltre ai grandi progressi per i malati, l’investimento in farmaci innovativi fa diminuire i costi totali fino addirittura a generare risparmi rispetto agli standard precedenti (50-55 milioni in 20 anni ogni 1.000 pazienti trattati nel 2016 e nel 2017).

· Nel caso dell’Alzheimer 1 mese di assistenza equivale a quasi 6 anni di spesa farmaceutica, che può dare al malato maggiore autonomia. 

· Curarsi adeguatamente e secondo le raccomandazioni del medico rallenta la degenerazione delle malattie, ne attenua i sintomi e riduce anche del 65% i ricoveri (che costano 1.000 euro al giorno, quasi 4 anni di assistenza farmaceutica).
 

I TERRITORI: STORIA DI UN LUNGO RADICAMENTO
Le imprese del farmaco confermano il loro radicamento territoriale. Al Nord e al Centro con poli industriali leader in Europa. Ma anche al Sud, con tante aziende italiane e internazionali e città in cui la farmaceutica è leader in produzione ed export.
 
· Lombardia: prima regione biofarmaceutica in Italia. Conta 28.900 occupati diretti, ai quali si aggiungono i 22.000 dell’indotto. 
 
· Lazio: seconda regione per numero di occupati e prima per export (è pari al 42% del totale manifatturiero della regione). Gli addetti sono 16.300 e 7.300 nell’indotto.
 
· Toscana: terza regione in Italia con 6.800 addetti diretti e 5.400 nell’indotto. Si caratterizza per la specializzazione nel biotech e in diverse aree ad alta tecnologia. 
 
· Emilia Romagna: 3.800 addetti con un’importante presenza produttiva e di R&S. Sono 8.500 gli occupati nell’indotto.
 
· Veneto: conta oltre 3.000 occupati e 9.000 circa nell’indotto. 
 
· Nel Mezzogiorno (Abruzzo, Campania, Puglia, Sicilia) le imprese del farmaco contano quasi 3.800 addetti diretti e quasi 12.000 nell’indotto.  
 
 
INDUSTRIA BIOFARMACEUTICA E AMBIENTE
Un occhio molto attento è dedicato anche all’ambiente. L’Istat conferma come in un decennio l’industria biofarmaceutica sia riuscita, a fronte di un aumento dell’attività produttiva, ad abbattere i consumi energetici di oltre il 50% e le emissioni dei gas climalteranti (anidride carbonica, biossido di azoto, metano) del 74%. E, secondo un’indagine Farmindustria, oltre il 50% dei rifiuti prodotti è destinato al riciclo. 
Risultati frutto anche degli investimenti delle imprese in tecnologie green.
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