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Il presente rapporto sulle imprese di biotecnologie in ltalia, realizzato grazie alla col-
laborazione tra Federchimica Assobiotec, Assaciazione nazionale per lo sviluppo delle
biotecnologie, ed ENEA, Agenzia nazionale per le nuove tecnologie, I'energia e lo sviluppo
economico sostenibile, offre un aggiornamento sulla situazione del comparto in una fase
cruciale quale & quella segnata dal primo significativo impatto della pandemia Covid-19
sulleconomia del nostro Paese.

Il rapporto raccoglie, elabora e analizza informazioni e stime aggiornate fornite dalle
imprese Biotech a fine 2021, bilanci 2020 e dati pubblici e del Sistema Statistico Nazio-
nale, fornendo al lettore una fotografia del settore unica nel suo genere per ricchezza e
dettaglio dellinformazione.

A partire dai numeri che caratterizzano l'assetto produttivo delle aziende che operano in
Italia, e passando per una disamina relativa alle attivita di ricerca e sviluppo, oltre a quelle
che in termini pit generali investono il terreno della Bioeconomia, sono tratteggiate le
caratteristiche salienti del comparto nell'ultimo biennio e con riferimento alle principali
linee di tendenza della sua pili recente evoluzione.

Sulla base dei dati rilevati, lindustria biotecnologica italiana si conferma un comparto
con una popolazione di imprese stabile, o in lieve crescita, caratterizzato da una forte
intensita di ricerca e sviluppo e con punte di eccellenza in tutti i settori di applicazione
delle biotecnologie.

Le imprese del settore, in particolare nei primi mesi del 2020, hanno dimostrato il proprio
valore e le proprie potenzialita, in termini di risposta alle esigenze della societa civile e di
reazione allemergenza sanitaria causata dalla diffusione del SARS-CoV-2.

Proprio la pandemia ancora in corso sottolinea limportanza di investire in ricerca e dare
fiducia a un comparto industriale, come quello delle biotecnologie, che ha dimostrato di
essere fondamentale nel fornire strumenti in risposta alla drammatica crisi sanitaria che
e andata sviluppandosi: dal sequenziamento del genoma del virus alla diagnostica mo-
lecolare, dai vaccini agli anticorpi monoclonali. Questo deve essere un segnale forte per
lindustria biotecnologica italiana il cui sviluppo e limitato da un ecosistema di impresa
non ancora sufficientemente competitivo a livello internazionale.

L'auspicio & che le lezioni della pandemia portino le istituzioni a rinnovare una visione
strategica e un impegno reale e di medio-lungo periodo a favore di ricerca e innovazione,
che, lo ricordiamo, non riguarda solo le fasi del laboratorio e della ricerca di base, ma
anche lintero percorso che va dal trasferimento tecnologico fino alla produzione e allac-
cesso al mercato. Un impegno concreto, fatto di investimenti, semplificazione e misure
stabili nel tempo, con una governance efficace, certa e centralizzata. Sono misure che
permetterebbero alle imprese di superare il limite di una dimensione spesso troppo pic-
cola e di garantire ricadute importanti in termini di sviluppo economico e occupazionale,
a supporto della crescita e della competitivita del Paese.

Gilberto Dialuce
Presidente ENEA

Riccardo Palmisano
Presidente Federchimica Assobiotec
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Dai nuovi dati elaborati per il presente Rapporto emerge un comparto delle biotecnologie
in Italia che non solo ha resistito allimpatto della crisi causata dalla diffusione della pan-
demia da Covid-19 in tutti i suoi ambiti di applicazione, registrando complessivamente nel
2020 un calo del fatturato di appena il 5% rispetto al 2019 e quindi pari a meno della meta
di quanto registrato dal fatturato dellindustria italiana nel suo complesso, ma che ha
visto crescere sensibilmente il contributo delle imprese dedicate alla R&S biotecnologica
a controllo italiano sul totale, con un fatturato biotech, per questo segmento, cresciuto
addirittura del 30% nellanno della pandemia.

Gli investimenti nella ricerca e sviluppo (R&S) nelle biotecnologie da parte delle imprese
del comparto hanno mostrato un‘accelerazione nel 2020 rispetto agli anni immediata-
mente precedenti, con un incremento del 7% sul 2019, una percentuale che sale addi-
rittura al 15% se si considerano le sole imprese dedicate alla R&S biotech, quelle cioe
che investono almeno il 75% del proprio budget dedicato alla R&S, nella ricerca biotec-
nologica. Il comparto delle biotecnologie si conferma quindi un motore dellinnovazione
nazionale, contribuendo a oltre il 5% della R&S dell'intero manifatturiero.

Caratterizzata da una dimensione media delle imprese sensibilmente maggiore rispetto
al manifatturiero, con una quota di piccole e micro imprese di poco superiore all'82%,
la popolazione delle imprese biotecnologiche in Italia & tornata a crescere nel 2021 rag-
giungendo le 790 unita, dopo una lieve flessione a fine 2020 rispetto allanno precedente,
comunque inferiore all1%.

La provvisoria contrazione del numero di imprese registrata nel 2020 ¢ attribuibile pre-
valentemente al trend del vivace sistema di piccole e micro imprese, focalizzate sullo
sviluppo di nuove tecnologie e prodotti, che si muove attorno al nucleo stabile di aziende
di grandi dimensioni.

Queste imprese sono quelle che hanno maggiormente accusato, soprattutto nella classe
al di sotto dei 10 addetti, l'impatto della crisi sanitaria.

Nel 2020, tuttavia, i nuovi posti di lavoro nelle biotecnologie attribuibili alle start-up inno-
vative sono il 65% del totale, pur rappresentando queste nello stesso anno una quota di
solo il 6% delloccupazione biotech totale.

Relativamente alla distribuzione per settore di applicazione prevalente, anche se le im-
prese attive nellambito della salute umana continuano a rappresentare la quota mag-
gioritaria del numero totale di imprese biotecnologiche italiane (48,5%), si conferma la
progressiva e continua crescita fra il 2014 e il 2021 della quota delle imprese che hanno
come applicazione prevalente le biotecnologie industriali (+29%) e, soprattutto nellulti-
mo periodo, di quelle per agricoltura e zootecnia (+34,5%).



Il crescente peso sul totale delle biotecnologie per applicazioni industriali appare essere
prevalentemente legato alla diffusione territoriale del comparto soprattutto nelle regioni
del NordEst. In termini numerici le imprese ivi locate rappresentano un terzo del totale
nazionale, mentre il fatturato legato a tali produzioni e cresciuto di oltre il 68% fra il 2014
e i 2020, facendo salire cosi la quota del Nord Est dall'8,6% al 13,5% nello stesso periodo.

La concentrazione degli investimenti in R&S intra-muros nelle prime 4 regioni italiane
(Lombardia, Lazio, Toscana, Piemonte) sfiora nel 2020 I'85%. Tale variabile risente in
modo particolare del peso degli investimenti in R&S nellambito della salute umana.

Anche il Mezzogiorno sta registrando un aumento del proprio peso sul totale nazionale.
Tale crescita si registra soprattutto in termini di numero di imprese attive nelle biotecno-
logie e per gli investimenti in R&S nelle biotecnologie industriali e in quelle per agricoltura
e zootecnia.

Le quote congiunte delle regioni del Mezzogiorno con quelle del Nord Est sul totale degli
investimenti in R&S, per le biotecnologie industriali, raggiungono quasi il 23%, mentre
per lagricoltura superano addirittura il 58% nel 2020.

La raccolta del capitale necessario per le attivita delle imprese attive nelle biotecnologie
in Italia, proviene prevalentemente dalle risorse messe a disposizione dalla proprieta:
sotto forma di conferimenti di capitale da parte dei soci, di utili non distribuiti o di am-
mortamenti e accantonamenti in funzione della struttura e della dimensione dellimpresa,

Dai dati raccolti tramite i questionari fra il 2017 e il 2020, si conferma una crescita delle
societa finanziate da Business Angel e Venture Capital (circa il 4% e il 6% rispettiva-
mente nel 2020).

Il ruolo delle savvenzioni e dei contributi a fondo perduto resta molto importante e sem-
pre pitl imprese dichiarano di beneficiarne (nel 2020 oltre il 30%), in prevalenza di dimen-
sioni medio grandi e attive nelle applicazioni per la salute umana.




Il presente documento e stato realizzato grazie alla collaborazione tra lArea Studi di Fe-
derchimica Assobiotec e il Servizio Valorizzazione Iniziative per Ilnnovazione della Dire-
zione Innovazione e Sviluppo dellENEA.

Per la raccolta delle informazioni sulle imprese oggetto di studio si & fatto riferimento alle
risposte ai questionari inviati alle imprese, circa 700, ai bilanci disponibili, ad altri dati
pubblici e ai siti internet aziendali.

| dati degli anni antecedenti sono stati rielaborati sulla base dellampliamento della popo-
lazione e delle nuove informazioni resesi disponibili.

Per i focus su alcune aree, ove disponibile, si & fatto riferimento a fonti esterne (es.
pubblicazioni statistiche OCSE, banca dati europea per le sperimentazioni cliniche, dati
da AIFl e CDP Venture Capital per quanto riguarda finanziamenti a start up innovative).
Le definizioni riguardanti imprese biotecnologiche provengono dalla pubblicazione OCSE,
“A Framework for Biotechnology Statistics™, e sono le seguenti”

- imprese biotecnologiche: aziende che utilizzano almeno una tecnica biotecnologica
per produrre beni o servizi e/o per fare ricerca e sviluppo in campo biotech. Alcune di
queste aziende possano essere di dimensioni elevate, con una minima parte della propria
attivita economica attribuibile al biotech;

“0ECD Publishing, http://www.oecd.org/sti/sci-tech/34335605.pdf e Friedrichs, S. and B. van Beuzekom (2018), “Revised propo-
sal for the revision of the statistical definitions of biotechnology and ', OECD Science, Technology and Industry
Working Papers, 2018/01, O0ECD Publishing, Paris)

- imprese dedicate alla R&S biotech: sotto insieme delle imprese biotecnologiche, che
investono nella ricerca biotecnologica almeno il 75% del proprio budget dedicato alla R&S.

« Imprese a capitale italiano dedicate alla R&S biotech: sotto insieme delle imprese
dedicate alla R&S biotech; si tratta delle imprese a controllo nazionale.

« investimenti in R&S intra-muros totali: totale delle spese che Iazienda sostiene per
le attivita di ricerca e sviluppo, svolte con il proprio personale e con proprie attrezzature,
comprende anche la R&S non biotecnologica.

- investimenti in R&S intra-muros biotech: sottoinsieme della quota di budget che
lazienda dedica alla R&S, per attivita R&S biotecnologica.

« Addetti biotech: personale coinvolto in attivita biotecnologiche.

- Addetti impegnati in attivita di R&S biotecnologiche: personale coinvolto in attivita di
ricerca e sviluppo biotecnologico.


http://www.oecd.org/sti/sci-tech/34935605.pdf 

2. Glossario

Con riferimento al settore di applicazione in cui rientrano le attivita biotech svolte in misu-
ra prevalente dallazienda, nel presente rapporto le imprese sono classificate nei sequenti
settori:

« Salute: aziende che operano nel settore della salute delfuomo, utilizzando moderni metodi
biotecnologici per la ricerca, lo sviluppo e la produzione di prodotti per la diagnosi, la cura e
la prevenzione delle malattie (farmaci, nuove terapie, vaccini, sistemi diagnostici, pharming
molecolare).

« GPTA (Genomica Proteomica e Tecnologie Abilitanti): aziende che utilizzano moderni
metodi biotecnologici nelfambito delle discipline «omiche» (genomica, proteomica, tra-
scrittomica ecc.); tecnologie bioinformatiche, systems biology, biochip, biosensori; ricerca
di base. Considerando che tali tecnologie, potenzialmente applicabili a tutti i settori delle
biotecnologie vengono maggiormente impiegate in quello relativo alla salute, le GPTA sono
state collocate nellarea delle scienze della vita, con il settore della salute;

« Industria e ambiente: aziende che utilizzando moderni metodi biotecnologici, in ambito
industriale, per la riqualificazione di molti processi produttivi convenzionali, per la con-
versione delle biomasse rinnovabili in bio-prodotti ed energia, per applicazioni in campo
alimentare, nutraceutico e cosmeceutico, per la messa a punto di sistemi di diagnostica e
bonifica ambientale, o di prodotti per il restauro e la conservazione del patrimonio artistico;

« Agricoltura e zootecnia: aziende che operano nel settore agricolo e zootecnico, utilizzan-
do moderni metodi biotecnologici per il miglioramento delle produzioni animali e vegetali,
incrementandone la produttivita e la qualita, migliorandone le caratteristiche di adattabilita
allambiente e la resistenza ai patogeni, o per sviluppare prodotti biologici ed ecocompatibili
per la difesa di piante e animali dallattacco di questi ultimi (inclusa la veterinaria).

Considerando questi ultimi due ambiti ampiamente diffusi tra quelli che compongono la
Bioeconomia, nel presente rapporto li si & considerati di riferimento del comparto.




| numeri
del biotech
italiano




Numero di Imprese

Tabella di sintesi dei principali indicatori considerati, per tipologia di impresa

Anno Imprese Imprese dedicate Imprese a capitale italiano
2020 biotecnologiche alla R&S biotech dedicate alla R&S biotech
400

Numero imprese

Fatturato 10.242.843
Investimenti in R&S intra-muros 1.810.989
Investimenti in R&S intra-muros biotech 602.177
Addetti biotech 13.277
Addetti impiegati in R&S biotech 4.876

| dati raccolti ed elaborati per questa edizione del rapporto consentono di osservare [im-
patto della crisi sanitaria che ha travolto i nostri sistemi economico saciali nel 2020 sul
settore delle biotecnologie e sulla sua tenuta. A fine 2020 erano presenti 777 imprese di
biotecnologie in Italia, mentre per il 2021 sono state conteggiate 790 imprese.

| principali dati economici consolidati delle imprese del settore, restituiscono la foto-
grafia di un comparto che ha resistito alla crisi in tutti i suoi ambiti di applicazione,

3.984.715 1.644.427
531.328 279.003
507.566 267.231
6.522 4434
3.260 2.182

Valori economici in migliaia di euro

non solo in quello tradizionalmente anticiclico legato alle applicazioni per la salute, e ha
aumentato addirittura i suoi investimenti in R&S intra-muros biotech di oltre il 7% fra il
2019 e il 2020.

Nellambito delle attivita biotech delle imprese dedicate alla R&S biotech a capitale italia-
no, l'incidenza degli investimenti in R&S intra-muros sul fatturato totale & del 16%

torna allindice m



3.1 numeri del biotech italiano - Numero di imprese

Andamento del numero di imprese biotecnologiche in Italia
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Il numero di imprese attive nelle biotecnologie in Italia, dopo una lieve flessione a fine  La crescita del numero delle imprese ha interessato tutti gli ambiti di applicazione del-

2020 inferiore alluno per cento (a livello nazionale il calo di imprese & stato nello stesso  le biotecnologie e in particolar modo le imprese dedicate alla ricerca e sviluppo nelle
anno pill che doppio'), & tornato a crescere nel 2021 superando con 790 aziende il livello  biotecnologie a controllo italiano, trainate da quelle con applicazione prevalente nelle
raggiunto a fine 2019. biotecnologie industriali con un +9% fra il 2019 e il 2020.

1 INPS, «Imprese del settore privato non agricolo», novembre 2021

torna allindice



Andamento del numero di imprese,
per settore di applicazione prevalente (numero indice 2014=100)
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s GPTA' e AGRICOLTURA E ZOOTECNIA s SALUTE INDUSTRIA E AMBIENTE

Le imprese attive prevalentemente nellambito della salute umana continuano a rappre-
sentare la quota maggioritaria del numero totale di imprese biotecnologiche italiane, ma
si conferma la progressiva e continua crescita della quota delle imprese che hanno come
applicazione prevalente le biotecnologie industriali (+29% fra il 2014 e il 2021) e, soprat-
tutto nellultimo periodo, di quelle per agricoltura e zootecnia (+35% nello stesso arco
temporale).

3.1 numeri del biotech italiano - Numero di imprese

Distribuzione del numero di imprese,
per settore di applicazione prevalente

48,5%

M SALUTE
M cpTA
INDUSTRIA E AMBIENTE
I AGRICOLTURA E ZOOTECNIA

La loro quota sale quindi, rispettivamente, dal 28% al 30% (biotecnologie industriali) e
dall'8,9% a quasi il 10% (biotecnologie per agricoltura e zootecnia).

La stessa dinamica di cambiamento strutturale della composizione del settore per am-
bito di applicazione e rilevabile, sebbene con una minore intensita, anche per le variabili
economiche del fatturato e degli investimenti in R&S.

torna all'indice




3.11 numeri del biotech italiano - Numero di imprese

Distribuzione geografica percentuale del numero di imprese, per sede legale

N S

Abruzzo 1%

Calabria 20%
Campania 75%
Friuli-Venezia Giulia 46%
Emilia-Romagna 8,7%
Lazio 9.2%
Liguria 14%

Lombardia 211%
Marche 24%
Piemonte 78%
Puglia 46%
Sardegna 16%

Sicilia 3,5%
Toscana 6.2%
Trentino-Alto Adige 2.8%
Umbria 10%

Veneto 76%
Altre Regioni 09%

Pur mantenendo il settore una forte concentrazione territoriale, la quota di imprese delle
prime 4 regioni (Lombardia, Lazio, Emilia Romagna, Piemonte) sul totale & scesa dal 57%
del 2014 al 53% del 2021. Si conferma quindi una progressiva diffusione sul territorio

torna allindice

INTENSITA PERCENTUALE
tra0% e 09%

I tra1%e49%
W tra5%e149%
W tra15% e 299%
W tra30% e 100%

nazionale del tessuto produttivo del biotech, soprattutto verso le regioni del Mezzogiorno
e del Nord Est, con quest'ultime particolarmente presenti nelle biotecnologie industriali.



Fatturato

Andamento del fatturato biotech per tipologia di impresa (numero indice 2014=100)
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Il fatturato delle imprese biotech nel 2020, anno in cui & stato massimo limpatto dell'e-
mergenza sanitaria legata al Covid-19, mostra una sostanziale tenuta, registrando rispet-
to al 2019 un calo del 5%, pari a meno della meta di quanto registrato dal fatturato dell'in-
dustria italiana nel suo complesso (-12%)'. Come si era gia avuto modo di evidenziare, il
calo registrato nel 2019 rispetto al 2018 era invece imputabile a operazioni contabili legate

1. Comunicato stampa «Fatturato e ordinativi dellindustria», 23 febbraio 2021, ISTAT

IMPRESE BIOTECNOLOGICHE
s [MPRESE DEDICATE ALLA R&S BIOTECH
= [MPRESE A CAPITALE ITALIANO DEDICATE ALLA R&S BIOTECH

ad una variazione del modello di business all'interno di alcuni gruppi multinazionali senza
un impatto significativo sui volumi prodotti o sulla redditivita delle aziende coinvolte.
Particolarmente significativa in tal senso e la forte e continua crescita che ha invece
contraddistinto il fatturato delle imprese a controllo italiano dedicate alla R&S biotech.

Andamento del fatturato biotech per tipologia di impresa, per il periodo 2014-2020

- lmos s Jor s e Jaw |

Totale Imprese biotecnologiche 9.537.024
Imprese dedicate alla R&S biotech 3.831.775
Imprese a capitale italiano dedicate alla R&S biotech 710.975

10.012.807 1 10.588.299 | 10.887.439 | 11.891.054  10.830.280 | 10.242.843
3.781.666 4304188  4.337.779 4.957.876 3.739.150 3.984.715
761.601 838.268 879.195 1.025.268 1252.805 | 1.644.427

valori in migliaia di euro

torna allindice ﬂ



3.2 | numeri del biotech italiano - Fatturato

Distribuzione del fatturato biotech per settore di applicazione [ IMPRESE BIOTECNOLOGICHE

prevalente e per tipologia di impresa I IMPRESE DEDICATE ALLA R&S BIOTECH
I IMPRESE A CAPITALE ITALIANO DEDICATE ALLA R&S BIOTECH

UMANA 84,7% '

GPTA 15%
INDUSTRIA TW%
E AMBIENTE 07%
AGRICOLTURA . 8%
E ZOOTECNIA U'?,f;/

10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Considerando il totale delle imprese, circa tre quarti del fatturato biotech totale & prodot-  Per quanto riguarda lagricoltura e la veterinaria la quota di fatturato maggiore si riscon-
to dal settore della salute, un considerevole 17% & dato dal settore industria ed ambiente. ~tra per la totalita delle imprese, la percentuale di fatturato tende ad assottigliarsi ulterior-
Tale percentuale scende al 5% per il complesso delle imprese dedicate alla R&S biotech ~ mente quando si tratta di aziende imprese dedicate alla R&S biotech.

per risalire sopra al 10% per le imprese dedicate alla R&S biotech a controllo nazionale.

m torna allindice



Distribuzione percentuale del fatturato biotech
totale, per settore di applicazione prevalente

173%

I SALUTE

M cPTA
INDUSTRIA E AMBIENTE
AGRICOLTURA E ZOOTECNIA

Rispetto alle applicazioni per la salute che hanno dato storicamente il primo impulso
alle biotecnologie, quelle relative alla Bioeconomia sono pill recenti, e stanno ricevendo
grande attenzione anche in relazione a grandi temi legati alla mitigazione dellimpatto
ambientale delle attivita umane, e allapprovvigionamento di risorse strategiche per i
nostri sistemi produttivi (a cominciare dallenergia) a cominciare dallenergia. La quota
delle biotecnologie industriali e dellagro-zootecnia sul fatturato totale cresce, invece,
negli ultimi 3 anni (dal 2018 al 2020) dal 16% al 17% e dal 7% all' 8%, rispettivamente. Il
Nord del Paese concentra cosi la quasi totalita (oltre il 97%) del fatturato del comparto




3.2 | numeri del biotech italiano - Fatturato

Distribuzione geografica percentuale del fatturato biotech, per sede legale

INTENSITA PERCENTUALE
tra0%e09%

tra1% e 49%
M tra5%el9%
W tra15% e 299%
W tra30% e 100%

La quota del fatturato biotech concentrata nelle prime 4 regioni (Lombardia, Lazio, To-
scana, Piemonte) supera anche nel 2020 il 90% del totale, con la Lombardia in prima
posizione con un valore che supera il 51%, in lieve aumento considerando il periodo 2014-
2020.

Le biotecnologie industriali sono l'unico ambito di applicazione in cui il primato della
Lombardia viene ridimensionato e per le quali si registra una continua crescita del peso
delle regioni del Nord Est: il fatturato delle imprese ivi locate e legato a tali produzioni &
cresciuta di oltre il 68% fra il 2014 e il 2020, portando la relativa quota dal 9% al 14%. Il
Nord del Paese concentra cosi la quasi totalita (oltre il 97%) del fatturato del comparto.

Nellambito della salute umana, assieme al Nord Ovest sono invece le regioni Lazio e
Toscana a concentrare circa il 93% del fatturato generato. Il Centro del Paese si carat-
terizza cosi per una focalizzazione quasi esclusiva nellambito della salute, registrando
invece quote sul fatturato nellarea della Bioeconomia inferiori a quelle del Mezzogiorno.

m torna allindice



Investimenti in R&S intra-muros

Andamento degli investimenti in R&S intra-muros biotecnologica, per il periodo 2014-2020

_ Investimenti in R&S intra-muros Investimenti in R&S$ intra-muros biotech

Imprese biotecnologiche 1.810.989 602.177
Imprese dedicate alla R&S biotech 531.328 507.566
Imprese a capitale italiano dedicate alla R&S biotech 279.003 267.231
Investimenti in R&S intra-muros biotecnologica (2014 - 2020) Intensita degli investimenti in R&S intra-muros a confronto
con il manufatturiero (2019
700.000 (2019)
60%
600.000 X 500% 49,8,%
500.000 50%
400.000 40% 364%
300.000 30%
200,000 20% 184%
o 18%
100.000 10% 53% 52%
0 0% L_1% mm .
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 SETTORE TOTALE IMPRESE IMPRESE DEDICATE ~ IMPRESE A CAPITALE
MANIFATTURIERQ BIOTECNOLOGICHE  ALLARRSBIOTECH™  ITALIANO DEDICATE ALLA
R&S BIOTECH'
INVESTIMENTI IN R&S INTRA-MURQS/FATTURATO
I ADDETTI IN R&S/TOTALE ADDETTI
Diversamente da quanto visto per il fatturato, gli investimenti in R&S biotecnologica delle Il comparto delle biotecnologie si conferma un motore dellinnovazione nazionale, contri-
imprese attive del comparto sono cresciuti, con un tasso (+7,3%) superiore a quello regi- ~ buendo al 5% della R&S dell'intero manifatturiero pur rappresentando una guota molto
strato nei precedenti due anni. piu bassa del comparto.

*Solo per le attivita biotecnologiche (2019)
Fonte: per il manifatturiero dato estratto il 28 mar 2022, 15h41 UTC (GMT) da |.Stat - ultimo dato disponibile 2019
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3.3 | numeri del biotech italiano - Investimenti in R&S intra-muros

Distribuzione percentuale degli investimenti in R&S intra-muros,
per settore di applicazione prevalente (2020)

19%

W SALUTE
M cPTA

INDUSTRIA E AMBIENTE,
I AGRICOLTURA E ZOOTECNIA

Il comparto trainante rimane quello delle applicazioni per la salute, ma dopo anni in cui
sono venuti meno gli investimenti di alcuni importanti gruppi, entrati in crisi, & tornato a
crescere anche linvestimento in R&S delle aziende con attivita prevalente nelle biotec-
nologie industriali, la cui quota arriva a sfiorare il 12% nel 2020.

torna allindice




3.3 | numeri del biotech italiano - Investimenti in R&S intra-muros

Distribuzione degli investimenti in R&S intra-muros per settore di applicazione prevalente e per tipologia di impresa

Settore di attivita prevalente | Tipologia di impresa

Investimenti in R&S intra-muros

Investimenti in R&S intra-muros

Salute Imprese dedicate alla R&S biotech

Industria e ambiente Imprese dedicate alla R&S biotech

Agricoltura e Zootecnia Imprese dedicate alla R&S biotech

totali biotech
Totale imprese biotecnologiche 1.512.541 530.054
496.124 473.937
Imprese dedicate alla R&S biotech a capitale italiano | 2.492.856 238.644
Totale imprese biotecnologiche 32171 1193
Imprese dedicate alla R&S biotech 7.596 7.456
Imprese dedicate alla R&S biotech a capitale italiano | 7.258 JAll
Totale imprese biotecnologiche 214.850 43.608
17.290 15.907
Imprese dedicate alla R&S biotech a capitale italiano 13.934 12.997
Totale imprese biotecnologiche 51.421 17.322
10.318 10.266
Imprese dedicate alla R&S biotech a capitale italiano 8.525 8.473

Relativamente agli investimenti totali in R&S, I'88% ¢ effettuato dal comparto scienze
della vita (salute e GPTA), la percentuale sale al 30% nel caso di investimenti svolti sia
dal totale delle imprese dedicate alla R&S biotech che da quelle a controllo nazionale.

valori in migliaia di euro

La quota degli investimenti in R&S intra-muros biotech sul totale delle imprese con ap-
plicazione prevalente nellambito della Bioeconomia resta cosi stabilmente sotto al 10%.
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3.3 | numeri del biotech italiano - Investimenti in R&S intra-muros

Distribuzione geografica percentuale per investimenti in R&S intra-muros

biotecnologica, per sede legale ‘
Analogamente a quanto visto a proposito del fatturato, il comparto della salute umana & ) 'NTENIf'aTé;EeRgEB'j/TUME
dominante anche per quanto riguarda gli investimenti in R&S. La concentrazione di tali ‘ e 09%

. . - . - A . ) . [ ta1%e49%
investimenti nelle prime & regioni (Lombardia, Lazio, Toscana, Piemonte) sfiora nel 2020

W tra5%e 9%
I'85% del totale, con la Lombardia (36 %) sequita da Lazio (24%) e Toscana (circa il 19%). B trat5% e 299%
W tra30%e100%

Le aree territoriali in cui si sta diffondendo il tessuto produttivo del biotech italiano, il
Mezzogiorno e il Nord Est, si caratterizzano per una forte specializzazione nelle aree della
bioeconomia anche per quanto riguarda gli sforzi di ricerca. La loro quota congiunta sul
totale degli investimenti in R&S e per le biotecnologie industriali di quasi il 23%, mentre
per le biotecnologie «verdi» essa supera addirittura il 58% nel 2020.

torna allindice






Lo sviluppo
della conoscenza




Una recente pubblicazione statistica dellOCSE' ha messo a confronto i dati sulle pubbli-
cazioni scientifiche e sulle citazioni dei principali paesi.

Nell'ultimo decennio, a fronte dellavanzata di una nuova superpotenza scientifica come
la Cina, alcune importanti nazioni come Stati Uniti e Regno Unito, Germania e Francia,
perdono sensibilmente terreno non solo in termini di percentuale mondiale di articoli
scientifici, ma anche per la percentuale di articoli che ricadono nella fascia dei 10% piu
citati.

Nonostante permangano problemi di sottodimensionamento, il nostro paese dispone di
una struttura scientifica che occupa un posto rilevante nello scenario internazionale.

Nel grafico a fianco si trova la classifica delle nazioni che hanno pubblicato ricerche a
tema Covid-19 e si puo notare come 'talia sia superata soltanto da tre paesi, che sicura-
mente possiedono capacita e potenziale non paragonabili rispetto a quelli italiani.

Pubblicazioni scientifiche

Intensita numero di pubblicazioni scientifiche su Covid-19, per Paese (anno 2020)

STATIUNITI
CINA

REGNO UNITO
ITALIA

INDIA
SPAGNA
CANADA
FRANCIA
GERMANIA
AUSTRALIA
BRASILE
IRAN
SVIZZERA
OLANDA
GIAPPONE
TURCHIA
SINGAPORE
BELGIO
ARABIA SAUDITA
KOREA
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SVEZIA
GRECIA
IRLANDA
ISRAELE
TAIPEI CINESE
SUD AFRICA
AUSTRIA
MESSICO
EGITTO

1

I 26716
9.276
8.157
7595
4533
3.299
313
3.048
2.812
2613

2.196

1701
1.466
1.344
1.322
1.279
1107
007

956
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738
132
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679
677
643
617
609
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566

0
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4.1 Lo sviluppo della conoscenza - Pubblicazioni scientifiche

Pubblicazioni scientifiche di alcuni paesi dell'OCSE. Base dati Elsevier-0CSE (numeri frazionari)

Quota del paese sulle pubblicazioni totali

Percentuale delle pubblicazioni del paese tra il 10% delle pubblica-

zioni piu citate

Anno Anno Variazione % tra il 2010 ed il Anno Anno Variazione % tra il 2010 ed il
2010 2020 2020 2010 2020 2020

Italia 30 29 -3.3 12 13,5 205

Germania 50 31 -260 122 18 -3,3

Francia 35 22 =371 12 107 45

Stati Uniti 2.4 15,6 =271 15,5 131 -15,5

Regno Unito 51 3.8 -255 13,7 13,6 -0.7

Cina 15,3 212 386 - - -

Nella tabella sopra & mostrata la quota di pubblicazioni della base dati Elsevier-OECD di
alcuni paesi membri. L'ltalia contribuisce per circa il 3% della produzione mondiale.

Va rilevato che nel periodo 2010-2020 il nostro paese ha mantenuto sostanzialmente la pro-
pria posizione mentre gli altri con cui di norma ci confrontiamo hanno fatto registrare una
riduzione di circa un quarto, a tutto beneficio della Cina, che & cresciuta quasi del 39%.

torna allindice

Fonte: OECD, https:/stip.oecd.org/stats/SB-StatTrends.htmI?i=TOP10

Esaminando i dati relativi al 10% degli articoli piu citati si pud osservare che la quota di
pubblicazioni dell'ltalia & cresciuta nel decennio del 21% mentre quella degli Stati Uniti,
del Regno Unito, della Germania e della Francia é diminuita.

| dati riportati suggeriscono che il patrimonio di competenze del paese & eligibile per la
ricezione di finanziamenti e per un suo sostegno nel tempo. E auspicabile che lesperien-
za della pandemia conduca a un cambiamento anche nella percezione del valore della
scienza.



4.1 Lo sviluppo della conoscenza - Pubblicazioni scientifiche

Paese di appartenenza del numero di pubblicazioni scientifiche maggiormente citate

Anno Anno Anno Variazione tra il Vari.azione %. Anno Anno Vari.aziune %. Anno Anno Var!aziune %.
o0 w9 xw  wwedian oo PO om0 o W0l | gy g 20N
63 08 | 49 | 380 1365 05 130 | 238 B9 W4 | 252
Germana 02 W8 BB -2 24 9] 97 66 04 05 10
Francia 9% 108 10 T4 42 98 87 12 n3 83 -
Stati Uniti 16 w5 M5 207 281 n5 87 243 R | 123 | 47
Regno Unito B3 BT 1B N7 92 ng M4 | N6 50 4 3
73 74 8 | 1000 1027 05 130 | 238 56 97 732

Base dati Elsevier-OCSE (numeri frazionari)

Nel caso delle malattie infettive, lincremento pi rilevante e quello che riguarda Iltaliae Il nostro paese dispone di una struttura scientifica che occupa un posto rilevante nello
la Cina, i due paesi piu colpiti all'inizio della pandemia. Il salto piu rilevante si e registrato ~ scenario internazionale. Nel decennio 2010-2020 tale struttura & stata in grado di mante-
tra il 2019 ed il 2020 (38% e 100%, rispettivamente), a cui ha fatto riscontro una diminu-  nere e consolidare - sia comparativamente che in termini assoluti - le proprie posizioni
zione per gli altri paesi. sotto il profilo dellimpatto citazionale.

Linfrastruttura scientifica del settore delle malattie infettive ha mostrato una particolare

reattivita allorché & stata sottoposta alla prova del Covid; discorso analogo vale per il
settore ambientale.

torna all'indice



Brevetti

Numero di domande di brevetto’ PCT biotech depositate da titolari italiani,
per il periodo tra il 2008 ed il 2021

400 385

1“%’1““% 1“\%’1“\\ 16\'1’16\3 f)_Q\L\‘r)—“\B 1@\%’1“\1 10\%‘1“\% '),01“’1“1\‘

“anno provvisorio

Il PCT (Patent Cooperation Treaty) o Trattato di Cooperazione in materia di Brevetti &
un trattato multilaterale gestito dal WIPO (World Intellectual Property Organization), al
quale oggi aderiscono 156 Stati Contraenti e che ha lo scopo di facilitare la richiesta
di protezione per una invenzione simultaneamente in pill paesi, depositando un'unica
domanda internazionale di brevetto presso I'Ufficio Ricevente (RO) di uno degli Stati
membri, anziché diverse domande nazionali/regionali presso gli Uffici competenti
di ciascuno di essi Fra i principali titolari nazionali di domande di brevetto PCT nelle

torna allindice

Principali Titolari di domande di brevetto PCT" nelle biotecnologie,
per il periodo dal 2008 al 2021
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“Patent Corporation Treaty

biotecnologie, significativo & il contributo di universita, enti di ricerca e centri ospedalieri,
a conferma dellimportante ruolo giocato per la competitivita del sistema innovativo
nazionale dalla ricerca pubblica.



Distribuzione territoriale delle domande di brevetto PCT biotech
con titolari italiani per data di priorita, nel periodo 2018-2020

Regione Quota di domande domande
9 di brevetto

Abruzzo 15%
Basilicata 00%
Calabria 05%
Campania 3.8%
Emilia-Romagna 8,6%
Friuli-Venezia Giulia 3,1%
Lazio 15,5%
Liguria 2,6%
Lombardia 340%
Marche 09%
Molise 09%
Piemonte 6,9%
Puglia 16%
Sardegna 0,6%
Sicilia 14%
Toscana 51%
Trentino-Alto Adige 42%
Umbria 00%
Valle d'Aosta 00%
Veneto 81%

4.2 Lo sviluppo della conoscenza - Brevetti

3

INTENSITA PERCENTUALE
tra0% e 09%

W tral%e49%

W tra5%e149%
W ta15% e 299%
W tra30% e 100%

-

Oltre il 68% delle domande di brevetto PCT biotech e stata depositata da aziende o enti
localizzati nelle regioni del Nord del Paese. Da notare come il contributo delle regioni del
Nord Est (circa il 25%) e del Mezzogiorno (oltre il 10%) tenda a essere percentualmente
superiore a quello registrato in termini di quote della R&S biotech delle imprese, potendo
contare sul rilevante apporto della ricerca pubblica di universita, enti di ricerca ed istituti
ospedalieri.
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Trasferimento tecnologico

La forte attenzione del comparto alle attivita di ricerca e sviluppo & strettamente collega-
ta alla natura della conoscenza su cui si basa.

Le biotecnologie sono una delle “tecnologie abilitanti” (KETs - Key Enabling Technologies),
e sono caratterizzate quindi da elevate intensita di conoscenza e R&S, cicli di innovazio-
ne rapidi e personale altamente qualificato.

Quello delle biotecnologie &, quindi, uno dei settori “science-based" e la natura delle co-
noscenze che ne sono alla base ha un deciso impatto sulle modalita e sulle capacita di
innovare con successo.

ATTORI
E FUNZIONI
NELL'AMBITO DEL
TRASFERIMENTO
TECNOLOGICO

RESEARCH OUTPUTS KIT CHANNELS
Publication & Presentation
Publicati Teaching
: P?ocIeC:sneusn Networking / Events
RESEARCH + Materials Consultancy

« Technology

RESEARCHERS

« Know-how
« Innovation
« Skills

Professional Development
Collaborative Research
Contract Research
Licensing
Company Creation

KNOWLEDGE FLOW

| settori “science based” come quello delle biotecnologie:

« sono fortemente dipendenti dagli sviluppi nella base scientifica di riferimento; tendono
percio ad avere stretti legami con le Organizzazioni della Ricerca Pubblica (Universita ed
Enti di Ricerca);

« devono possedere delle competenze interne, continuamente alimentate da investimenti
in R&S interni, che cansentano loro di «assorbire» conoscenza da fonti esterne e gestire
modelli innovativi di «open innovation»;

« tendono maggiormente, rispetto ad altri settori produttivi, ad utilizzare diritti di pro-
prieta formali, quali | brevetti per invenzione industriale, per appropriarsi delle innovazio-
ni e difendere il proprio vantaggio competitivo.

USERS IMPACT
Start-up Jobs
Spin-out New Pmd_ucts
Citizens & Society Ne%e:”Sneur‘\;;t;es
Government Profit
Policy - Makers R&D Expediture
Enterpreneurs % turnover from giv;Dpruducts/services
Small Companies New policies

New intervention
New & Improved Processes
Health & well-being
Civil Society

Big Companies

Campbell, A., Cavalade, C., Haunold, C., Karanikic, P., Piccaluga, A., Knowledge Transfer Metrics. Towards a European-wide set of harmonised indicators, Karlsson Dinnetz, M. (Ed.) (2020)

- torna allindice



Sotto la spinta dei cambiamenti introdotti nel regime della Proprieta Industriale a partire
dal Bayh-Dole Act (1980) dapprima negli USA, pit tardi in Europa, & stata facilitata la
protezione brevettuale e la concessione in licenza dei risultati della ricerca pubblica ed &
stata incentivata la creazione di uffici di trasferimento tecnologico (UTT) nelle Universita.
In Europa i primi UTT sono stati costituiti a partire dal 2000, mentre In Italia questi fanno
la loro comparsa a partire dagli anni 2004/2005, in concomitanza con lintroduzione nel
nostro ordinamento giuridico del Codice della Proprieta Industriale (DL n. 30 del 10 feb-
braio 2005) e ad oggi tutte le universita e gli Enti Pubblici di Ricerca (EPR) ne sono dotati.
A partire da quanto individuato da NetVal, la rete che riunisce gli UTT italiani, di sequito
sono schematizzate alcune azioni fortemente consigliate

- la modifica dellArt. 65 del Codice della Proprieta Industriale (Professor Privilege) -
per riconoscere la titolarita ad enti ed istituzioni di quanto brevettato

«la necessita di rafforzare gli UTT spesso sottodimensionati e senza tutte le necessa-
rie professionalita tecnico-giuridiche.

- aumento di finanziamenti per “proof of concept” - per finanziare le fasi precedenti
allindustrializzazione della scoperta

« chiarimento del quadro normativo relativo alle partecipate ritenuta da molti un osta-
colo allo sviluppo di questo tipo di imprese.

4.3 Lo sviluppo della conoscenza - Trasferimento tecnologico

Azioni a supporto

« Ad aprile 2022, il CdM ha approvato il disegno di legge di riforma del Codice della Pro-
prieta Industriale ribaltando l'attuale rapporto fra ricercatori e universita o enti di pubblici
ricerca relativamente alla titolarita delle invenzioni (Professor Privilege)

« Sono stati finora emanati dal MiSE (Ministero dello Sviluppo economico) 3 bandi di po-
tenziamento degli UTT, l'ultimo nel 2019

« |I MiSE ha emanato, sempre nel 2019, un primo bando sperimentale per la realizzazione
di programmi di valorizzazione dei brevetti tramite il finanziamento di progetti di proof of
concept (poc). Tale iniziativa si aggiunge alle iniziative sperimentali gia attivate da alcune
universita ed enti utilizzando fondi propri

« Nel 2016 Cassa depositi e prestiti (CDP) e Fondo Europeo per gli investimenti (FEI, del
Gruppo BEI) lanciano la piattaforma d'investimento ITAtech, con una dotazione iniziale di
200 milioni di euro e l'obiettivo di colmare lo squilibrio fra lelevata qualita della produzio-
ne scientifica italiana e gli investimenti da parte di fondi di venture capital nei risultati
prodotti dalla ricerca pubblica.




4.3 Attivita di ricerca e sviluppo - Trasferimento tecnologico

e attivita legate al trasferimento tecnologico hanno assumono notevole rilevanza per i
primi cinque enti in classifica. «Questi enti rappresentano circa un quinto degli addetti al
TT in Italia, ma il loro peso per quanto riguarda i brevetti, i contratti di licenza ed anche
le entrate & molto pil elevato»? Dialtra parte, questo dato & coerente con quanto rile-
vato anche a livello europeo da ASTP (Association of European Science and Technology
Transfer Professionals) che nel suo Rapporto sul 2018° riporta che il 31% degli UTT non
dichiarano entrate da licenze, il 30% ne dichiara sotto i 50.000 euro e solo il 13% dichiara
entrate superiori a 1 milione di euro. Una distorsione nella distribuzione delle entrate
condizionata anche settorialmente, con le tecnologie del biomedicale che contribuiscono
con la maggior quota“.

2. NETVAL (2021), 17° Rapporto «Investire sulla valorizzazione della ricerca per una resilienza generativa»
3. ASTP 2020 Survey Report on knowledge transfer activities in Europe
4. Science and Options A DG Impact A
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Dati degli uffici di trasferimento tecnologogico, per il 2020

Addetti (ETP) degli UTT 4739

Nuove domande di brevetto 550
Brevetti in portafoglio 7815

Spesa per protezione Pl 5,5 min euro
Numero di licenze/opzioni 158

Entrate da licenze 3,8 min euro
Nuove imprese spin-off 3

Fonte Rapporto NetVal 2021

and European Added Value (2012): Knowledge Transfer from Public Research Organisations



Spin off della ricerca pubblica

Distribuzione percentuale degli spin off della ricerca pubblica, per settore (2009 - 2019)
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Quando si tratta di invenzioni realizzate in ambito universitario (o di istituti pubblici di
ricerca) le norme sulla titolarita dellinvenzione e sulla ripartizione dei diritti sui proventi
dello sfruttamento della stessa, possono rappresentare una difficile sfida nellorganizza-
zione dei rapporti tra i vari soggetti che partecipano alla ricerca e/o allattivita dellimpre-
sa che viene fondata sui risultati di detta ricerca e che infine la trasforma in business.

Come si puo osservare dal grafico, Life Sciences e Biomedicale rappresentano circa il
24% degli Spin Off fondati in un lasso di tempo che va dal 2009 al 2019, con un numero
pari a 335 Spin-off per le scienze della vita e 140 per il settore Biomedicale. Il valore piu
alto in assoluto rimane quello relativo al settore ICT (411), a sequire si trovano i settori dei
servizi dellinnovazione (392) e quello dellenergia e l'ambiente (346).




Categorie
d'impresa




Come si pud osservare dai grafici sotto riportati la quota maggioritaria delle imprese
biotech nazionali anche nel 2021 & rappresentata da microimprese, sequita dalle piccole
(nel complesso 82% delle imprese individuate). La provvisoria contrazione del numero
di imprese registrata nel 2020 e attribuibile prevalentemente al trend sequito da questo
vivace sistema di piccole e micro imprese focalizzate sullo sviluppo di nuove tecnologie e

Distribuzione percentuale delle imprese biotecnologiche (2021)

10,4%

16,2%

659%

[¥ MICRO: 1-9 ADDETTI

[ PICCOLE: 10-49 ADDETTI

[¥ MEDIE: 50-249 ADDETTI
GRANDI: 250+ ADDETTI

Dimensione aziendale

prodotti che cresce attorno al nucleo stabile di aziende di grandi dimensioni. Queste im-
prese sono quelle che hanno maggiormente accusato, soprattutto nella classe al di sotto
dei 10 addetti, limpatto della crisi sanitaria. Ad ogni modo, come si pud osservare dalla
linea di tendenza, il lieve rallentamento registrato nel 2020 (-1% rispetto al 2019) sembra
essere stato recuperato nel 2021, con la ripresa del trend di espansione.

Andamento del numero di piccole e microimprese biotecnologiche,
per il periodo 2014-2021

83%
82%
81%
80%
9%

8%

1%

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2071
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t Up Innovative

Gran parte delle start-up si caratterizza essenzialmente come fornitore specializzato di
specifiche competenze alle aziende “tradizionali” che invece hanno gli asset complemen-
tari necessari per raggiungere il mercato ed estrarre valore dalle innovazioni' (si pensi
ai trial clinici per sviluppare i farmaci piuttosto che agli iter regolatori da sequire per
immettere un nuovo prodotto sul mercato, produrlo e promuoverlo).

Si crea quindi una rete di alleanze e collaborazioni strategiche in cui si determina una
divisione del lavoro nella filiera produttiva.

12%
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Inoltre, evidenze empiriche indicano un contributo di tali imprese alla creazione di nuova
occupazione nettamente maggiore a quello che & il loro peso sul totale delloccupazione?

Nel 2020 i nuovi posti di lavoro nelle biotecnologie sono attribuibili alle start-up innovative
per il 65%, pur rappresentando queste nello stesso anno una quota di solo il 6% dell'oc-
cupazione biotech totale.
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1. Franco Malerba & Luigi Orsenigo (2015): The evolution of the pharmaceutical industry, Business History
2. OECD, DSTI/CIIE(2018)3/REV1, The evaluation of the Italian “Start-up Act”

2017 2018 2019 2020
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Osservando I'istogramma che mostra anche il dettaglio di start-up innovative rispetto al
resto delle imprese biotech si puo notare come la proporzione di queste ultime sia cre-
sciuta dal 2014 al 2021, arrivando a registrare un fattore di circa una start up innovativa
per due imprese biotecnologiche.

Andamento del numero di imprese biotech e Start Up Innovative
per il periodo 2014-2021

600 | 563 553 545 555 566 565 570
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[ START-UP INNQVATIVE BIOTECH

5.2 Categorie d'impresa - Start Up Innovative

Valutando la composizione delle imprese per settore di attivita prevalente si pud notare la
presenza preponderante relativa alle imprese per la salute (46%), sequita dalle imprese
impegnate in ambito bio-industriale (30%), a sequire le imprese del settore agro e GPTA
con una percentuale simile, rispettivamente 13% e 12%.

Distribuzione percentuale di Start Up Innovative,
per settore di applicazione prevalente

12,3%

W SALUTE
I cPTA

INDUSTRIA E AMBIENTE,
I AGRICOLTURA E ZOOTECNIA
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Fonti di
finanziamento




Analizzando le risposte ai questionari relative alle diverse fonti di finanziamento a cui le
realta biotech presenti sul territorio nazionale hanno fatto ricorso per sostenere i propri
investimenti, emerge che fra il 2017 e il 2020, si registra una crescita delle societa finan-
ziate da Business Angel e Venture Capital (circa il 4% e il 6% rispettivamente nel 2020).

L'autofinanziamento resta comunque la principale fonte di finanziamento.

Per le imprese di minori dimensioni e attive nellambito della salute, questo assume pre-
valentemente la forma di conferimenti di capitale da parte dei soci(37% dei rispondenti),
mentre per le imprese piu strutturate e di maggiori dimensioni tali apporti provengono in
via prioritaria dagli utili non distribuiti (circa il 47% dei rispondenti) e dagli ammortamen-
ti e accantonamenti (pit del 20%).

Subito dopo, per importanza, il capitale da prestito, costituito in primo luogo da prestiti
bancari e dal ricorso al leasing (circa il 30% e il 10% rispettivamente, quest'ultimo in forte
crescita nel corso degli ultimi quattro anni). Entrambi gli strumenti vengono impiegati
maggiormente dalle imprese di medie dimensioni.

Importante, infine, il ruolo delle sovvenzioni e dei contributi a fondo perduto di cui bene-
ficiano sempre pit imprese (nel 2020 oltre il 30%), medio grandi in prevalenza e attive
nelle applicazioni per la salute.

Raccolta di capitali

Raccolta di capitale
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Il Venture Capital nel settore delle biotecnologie

A partire da quanto condiviso dallAssaciazione Italiana del Private Equity, Venture Capital
e Private Debt (AIF1) & stato possibile mettere a confronto il numero di operazioni di finan-
ziamenti per Francia e Germania, paesi europei di riferimento con quello relativo all'ltalia
riguardo ai finanziamenti a start up e PMI in ambito biotecnologico.

Taglio medio degli investimenti per Italia, Francia e Germania, in min di €
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Come si puo notare dal grafico sotto riportato, [talia purtroppo esce ultima classificata
dal confronto, con un taglio medio per il 2021 di 5 milioni di euro, che, seppure risulti essere
raddoppiato rispetto a quanto visto per il 2020, risulta comunque quasi dimezzato rispetto
allequivalente tedesco e pari a meno di un terzo rispetto a quanto avviene in Francia.

Importo medio degli investimenti per Italia, Francia e Germania

2018 2019 2020 2021
ltalia T 3,3 19 51
Francia 75 82 134 178
Germania 10,4 79 16,1 90

Fonte dati: per I'talia AIFI - PwC, per la Francia France Invest, per la Germania BvK, valori espressi in milioni di euro

Rispetto al numero di operazioni di finanziamento In Italia in ambito biotecnologico si ha
che per il 2021 sono state registrate nel nostro Paese 22 operazioni di finanziamento per un
totale di circa 112 milioni di euro. La maggioranza delle operazioni, 16 su 22, corrispondenti al
73%, € avvenuta a favore di imprese biotech considerate high-tech, posizionando il settore
come tra quelli a pil alta tecnologia, anche rispetto al settore medicale (50%).

Taglio medio degli investimenti per i settori biotech ed high-tech biotech
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Il taglio medio per investimento nel biotech & 5 milioni di euro, inferiore al taglio medio
per un investimento nel high tech biotech, piu di 6 milioni di euro.

Come si pud osservare da quanto sotto la sinergia tra biotecnologie ed alta tecnologia
sembra rappresentare un connubio che trova terreno fertile in ambito aziendale.

Importo medio degli investimenti per biotech ed high-tech biotech

Biotech 7 3.3 19 51
High-tech biotech 79 34 14 6.2



Sostegno pubblico alle imprese

Con lobiettivo di aiutare la crescita di startup specializzate nei mercati a maggiore po-
tenziale si segnala la nascita di Terra Next, il programma di accelerazione per startup
innovative operanti nel settore della Bioeconomia. Frutto dell'iniziativa di CDP Venture Ca-
pital, il programma & parte della Rete Nazionale Acceleratori CDP, un network presente su
tutto il territorio. Terra Next vede anche la partecipazione di Intesa Sanpaolo Innovation
Center in qualita di co-ideatore e promotore e il supporto di Cariplo Factory che gestira
operativamente il programma.

Nel settembre 2021 é stato firmato fra CDP Venture Capital SGR e il Fondo Europeo per
gli Investimenti (FEI) un nuovo accordo di partnership per realizzare investimenti fino a
260 milioni di euro, mirati a stimolare la nascita di nuovi fondi per lo sviluppo di startup
deep tech, ovvero realta imprenditoriali che sviluppano tecnologie di frontiera, che hanno
come elemento distintivo la scoperta scientifica e sono concepite nei laboratori delle
Universita e dei Centri di ricerca di eccellenza.

Nel mese di gennaio 2022 si & completato il percorso per rendere operativa la nuova
Fondazione “ENEA Tech e Biomedical” che gestira per conto del MiSE sia il “Fondo per il
trasferimento tecnologico”, sia il nuovo “Fondo per la ricerca e lo sviluppo industriale bio-
medico” istituito con la Legge di bilancio. La Fondazione dispane - per i due fondi citati -
di una dotazione finanziaria iniziale di oltre 500 milioni di euro per sostenere investimenti
in attivita di ricerca e trasferimento tecnologico, favorendo anche la collaborazione tra
PMI, startup innovative e Universita, e pil in generale tra mondo della ricerca e imprese,
in settori di rilevanza strategica per la competitivita del paese.

N
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L'evoluzione scientifica & un processo inarrestabile. Ogni salto evolutivo & accompagnato
da ricadute rivoluzionarie nellambito dellassistenza sanitaria. Cosi in meno di 40 anni le
applicazioni biotech in medicina sono passate dalla ‘semplice’ replicazione dei naturali
meccanismi cellulari per la produzione di proteine terapeutiche allingegnerizzazione di
tessuti, alla correzione ‘chirurgica’ di patologie scritte nel DNA e alla messa a punto di
diagnostici ultraveloci che sfruttano lintelligenza artificiale. Dalla commistione di saperi
diversi che si intrecciano e si contaminano nascono oggi le pit promettenti applicazio-
ni che prenderanno forma negli anni a venire: big-data, intelligenza artificiale, machine
learning, stampanti 3D, strumenti che sapranno intervenire nei piu diversi ambiti della
medicina personalizzata, di precisione e di genere.

Anno 2020 Imprese biotecnologiche
Numero imprese 376

Fatturato 7569.343

Investimenti in R&S intra-muros 1.512.541

Investimenti i R&S intra-muros biotech ~ 530.054

Addetti biotech 8.767

Addetti impiegati in R&S biotech 3.596

Area Salute

In Italia le imprese che si occupano in maniera prioritaria di applicazioni legate alla salute
rappresentano il 48% di quelle totali, percentuale che cresce al 58% per quelle imprese
dedicate alla R&S biotech che impegnano il 75% o pil dei propri costi totali di ricerca
in attivita biotech, che risultano essere inoltre per la quasi totalita a capitale italiano.

Il fatturato complessivo delle imprese impegnate in area salute supera i 7.5 miliardi di
euro. Per il 2020 il comparto salute ha generato una quota preponderante del fattura-
to totale considerato (75%), a fronte di piu alti investimenti (88%) e di una maggiore
quota di addetti (74%) impiegati in R&S biotech rispetto alle imprese con altri campi
di applicazione prevalente. Fra il 2014 e il 2020 a livello di trend del fatturato il dato piu
interessante riguarda l'incremento del 158% che riguarda le imprese dedicate alla R&S
biotech a capitale italiano.

Imprese a capitale italiano dedicate

imprese dedicate alla R&S biotech alla R&S biotech

246 231
3.113.378 1.392.685
496.124 249.286
473.937 238.644
5.478 3.465
2.673 1.624

Valori economici espressi in migliaia di euro




Area GPTA

Dagli anni Cinquanta ad oggi, la biologia molecolare ha fatto enormi progressi. Watsan e
Crick, con la loro scoperta del DNA quale molecola portatrice dellinformazione genetica,
hanno dato il via a una serie di progressi scientifici che hanno ora l'estensione omica e
che rispecchiano il cosiddetto dogma centrale della biologia molecolare: dal DNA alle
proteine attraverso IRNA.

Le scienze omiche consentono di passare da un approccio “generalistico” a quellapproc-
cio “individualizzato” che la medicina ha sempre ricercato e che risponde in modo spe-
cifico alle esigenze del paziente e della sua patologia. L'unicita del paziente e, dunque, la
necessaria calibrazione della cura sul singolo, trova nelle scienze omiche il fondamento
scientifico e gli strumenti per una gestione clinica sempre pil appropriata’

Imprese a capitale italiano dedicate

Imprese dedicate alla R&S biotech alla R&S biotech

Anno 2020 Imprese biotecnologiche
Numero imprese 9

Fatturato 106.730

Investimenti in R&S intra-muros 3211

Investimenti in R&S intra-muros biotech  11.193

Addetti biotech 521

Addetti impiegati in R&S biotech 279

Il numero di imprese nel settore e rimasto stabile negli ultimi anni, rappresentando circa
IM% del totale delle imprese biotecnologiche rilevate. Incrementi incoraggianti dei trend

1. https://www.simg.it/Riviste/rivista_simg/2018/01-2018/1.pdf
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48 46
60.648 56.588
7596 7.258
7.456 17
216 205
135 130

Valori economici espressi in migliaia di euro

si hanno a livello di numero di imprese dedicate alla R&S biotech sia totali che a capitale
italiano, per cui si hanno incrementi rispettivamente del 62% e del 52%.



Aree terapeutiche di interesse strategico

Il contributo delle biotecnologie nella fase di mobilitazione collettiva per la lotta al coro-
navirus SARS CoV-2 & stato determinante in particolare per il sequenziamento genico del
virus, lidentificazione del recettore responsabile della patologia, la diagnostica, senza
dimenticare la ricerca di una cura efficace attraverso farmaci antivirali e la sperimenta-
zione di nuovi anticorpi monoclonali a scopo profilattico e terapeutico. Le imprese biotech
italiane si sono dimostrate quindi in prima fila nella battaglia contro la pandemia avendo
protratto Impegno ed investimenti nellarea delle malattie infettive anche nel corso del 2021.

A partire dai dati raccolti dall'ISTAT sono stati riscontrati per i mesi di marzo-aprile 2020
49mila decessi in pili rispetto alla media degli stessi mesi nei cinque anni precedenti.

Oltre al Covid-19, che & risultato essere la seconda causa di morte dopo i tumori, linteres-
se della ricerca biotech nazionale & quindi confermato ed orientato alla messa a punto di
soluzioni terapeutiche per loncologia, si € visto inoltre un grande impegno nello sviluppo
di prodotti in sperimentazione anche nellarea delle malattie infettive. E questo un com-
parto che registra negli ultimi anni un crescente interesse e che ha visto aumentare gli
investimenti da parte delle imprese.

Nelle aree di interesse terapeutico sopracitate si collocano anche gli sforzi di imprese

impegnate nel trattamento di patologie rare (MR) e nella messa a punto delle terapie
avanzate maggiormente aderenti alle necessita e alle caratteristiche dei pazienti.

https://www.istat.it/it/files/2021/04/Report-Cause-di-Morte_21_04_2021.pdf


 https://www.istat.it/it/files/2021/04/Report-Cause-di-Morte_21_04_2021.pdf 

Malattie rare

Di sequito si trova un confronto con alcuni tra i paesi europei piu attivi nellambito della
ricerca clinica, in particolare si indaga per questi la percentuale di progetti dedicati alle
malattie rare (di sequito MR) rispetto al totale.

Percentuale trial MR su totale trial attivi
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Elaborazione su dati https://www.clinicaltrialsregister.eu/

Anche per quanto riguarda I'impegno verso questo tipo di patologie [ltalia si trova al
primo posto, con una percentuale che per il 2021 si attesta al 46 %, sequita da Germania
(39%), Francia (38%) e Belgio (36%). Interessante notare come per tutti i paesi si possa
notare una flessione nel corso del 2020.
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Nel sequente istogramma & possibile invece osservare la tendenza per il triennio 2019-
2021 riguardante la percentuale di progetti conclusi rispetto al totale, riguardanti malattie
rare.

Percentuale trial MR su totale trial completati
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In questo caso, sebbene la Francia abbia portato a termine nel 2021 e con il 36% la mag-
gior percentuale di progetti dedicati a MR (150/422), il primato in numero assoluto rimane
all'talia (305/890), sequita dalla Germania (225/642), il Belgio si trova a pari merito con
la Francia (150 studi) ma con una percentuale pil bassa di studi visto il numero pil alto
complessivo di progetti (454).

Come gia visto quando analizzato |a tendenza dei progetti, anche per gli studi dedicati a
MR gli sforzi maggiori sono concentrati nella fase Ill, funzionale alla richiesta di immis-
sione sul mercato della terapia oggetto di indagine. Basti pensare che per il 2021 in Italia
pit del 50% degli studi attivi o completati era di Fase Ill.



Per terapie avanzate, tecnicamente chiamate ATMP (Advanced Therapy Medicinal Pro-
duct), si intendono quelle terapie o farmaci innovativi che si differenziano dai farmaci
piu “classici” perché basate su DNA o RNA, cellule e tessuti. Le terapie avanzate sono
un settore emergente della biomedicina, frutto degli enormi progressi fatti negli ultimi
venti anni nel campo delle biotecnologie, e offrono nuove opportunita per la diagnosi, la
prevenzione o il trattamento di gravi patologie che hanno opzioni terapeutiche limitate o
assenti, quali malattie genetiche, malattie croniche e tumori. Queste terapie innovative
vengono utilizzate anche per il trattamento di gravi ustioni o lesioni.
Le terapie avanzate possono essere suddivise nelle sequenti tipologie:
« prodotti di terapia genica, che hanno lobiettivo di trattare malattie causate da geni
difettosi. In questo caso il meccanismo d'azione & ad opera di molecole di DNA o RNA,
con le quali si mira a correggere il difetto genetico allinterno delle cellule del paziente.
In questarea sono incluse anche le tecniche di editing genomico, in primis la ormai
nota CRISPR-Cas9
« prodotti di terapia cellulare, che utilizzano una preparazione contenente cellule vive
per ottenere un effetto terapeutico, diagnostico o preventivo. Questo tipo di terapia puo
prevedere ['uso di cellule staminali adulte, cellule presenti nel nostro corpo che sona in
grado di differenziarsi per formare diversi tessuti.
« prodotti d'ingegneria tessutale, che si basano su cellule o tessuti ottenuti in laborato-
rio per rigenerare, riparare o sostituire un tessuto umano. Tramite questa tecnica sono
stati rigenerati la cute, le ossa e la cartilagine.

https://www.osservatorioterapieavanzate.it/terapie-avanzate

Terapie avanzate

« | progetti di medicina rigenerativa sono dedicati a patologie o deficit che coinvolgono
i muscoli scheletrici mentre quelli che riguardano la terapia genica e quella cellulare
interessano le aree terapeutiche cardiovascolari, oncologiche e dermatologiche, sequite
da quelle neurologiche o che interessano metabolismo o muscoli scheletrici, con una
variabilita maggiore per quei progetti che afferiscono a terapie cellulari, dove compaiono
anche progetti dedicati a infiammazioni e malattie autoimmuni.

Rispetto a quanto rilevato dai rispondenti al sondaggio svolto nel corso del 2021, sono
stati individuati 35 progetti suddivisi nella tabella di sequito in base a tipologia di terapia
avanzata e fase in cui si trova il progetto.

T. cellulare T. genica ::::::::tiva Totale
Discovery 2 1 1 k4
Preclinica 3 0 2 5
Fasel 1 8 0 9
Fasell 1 1l 0 12
Fase lll 3 2 0 5
Totale 10 22 3 35

Fonte: questionari restituiti dai partecipanti allindagine




La Bioeconomia




8. La Bioeconomia

La pandemia ha rivelato le fragilita dellattuale modello di produzione e consumo basato
su dissipazione delle risorse naturali, delocalizzazione della produzione e disconnessione
con i territori e le comunita, in un quadro di crescente impatto ambientale. Occorre ora
abbandonare un approccio allo sviluppo fondato sul raggiungimento di obiettivi di breve
periodo e sullidea di una crescita illimitata a discapito della qualita della vita e del capi-
tale naturale e sociale delle comunita.

Al centro della Bioeconomia si trova limpiego intelligente delle risorse rinnovabili di origi-
ne biologica, in una logica circolare che ne valorizza le opportunita di riutilizzo attraverso
Iinnovazione tecnologica.

Nella Bioeconomia sono compresi i settori dellagricoltura, dellalimentazione, della pesca,
della silvicoltura, dellindustria del legno e della carta, e quello delle industrie bio-based.
Si tratta, quindi, di un concetto articolato che include una molteplicita di settori, che
hanno come base comune quella di avere un'origine rinnovabile e biologica degli input,
ma che possono seguire dinamiche di sviluppo sottostanti differenti, condizionate dalle
peculiarita di ciascuna specializzazione.

II riutilizzo dei rifiuti e delle materie prime secondarie & centrale nei settori industriali
che tradizionalmente utilizzano risarse biologiche come principale fonte di rifornimento
(settore forestale, amidi, zucchero, bio-carburanti/bio-energia, bio-tecnologia) e in altri
per i quali la biomassa & tra le materie prime utilizzate (settore chimico, plastica e beni
di consumo).

Pur risentendo dellimpatto dellemergenza sanitaria causata dal Covid-19, il modello della
Bioeconomia circolare ha dato prova di resilienza, grazie alla sua capacita intrinseca di
adattamento e di ripensamento delle logiche di produzione, senza con cio pregiudicare la
stabilita produttiva, la salute e la tutela della comunita.




Area biotecnologie industriali

Le biotecnologie industriali utilizzano cellule - lieviti, muffe, batteri, piante - ed

per dare vita a prodotti bio-based come bio-plastiche, materiali biologici per ledilizia,
prodotti cosmetici, bio-fuel, solo per citarne alcuni.

L'uso consapevole e consolidato della ricchezza offerta dalla natura da parte di un‘indu-
stria capace di trasformare prodotti e processi naturali in soluzioni per il mercato non &
una cosa nuova. Basti pensare che il primo enzima, appositamente progettato per l'indu-
stria della detergenza, & stato messo in commercio nellormai lontano 1988.

Grazie alle biotecnologie industriali & possibile oggi avere prodotti ad alto valore aggiunto
e con una maggiore efficienza in termini di costi e sostenibilita ambientale ma anche
soluzioni facilmente biodegradabili, che richiedono un minor consumo di acqua e fonti
fossili, creando meno rifiuti durante il proprio ciclo produttivo.

| campi di applicazione delle biotecnologie industriali sono numerosi: si va dalle biotra-
sformazioni mediante catalisi enzimatica per la riqualificazione di processi industriali
tradizionali, alla preparazione di composti chimici per fermentazione, dalla produzione
di bio-plastiche al biorisanamento e alla diagnostica ambientale, dalla produzione di bio-
energia al restauro e conservazione del patrimonio artistico, fino alla progettazione di
nuovi tessuti per lindustria dellabbigliamento.

L'applicazione di queste tecniche put permettere di innovare settori maturi come quelli
delle materie prime, della produzione di energia e intermedi, aderendo ai principi di so-
stenibilita ambientale, economica e sociale che sono propri della Bioeconomia.
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8.1 La Bioeconomia - Area biotecnologie industriali

Anno 2020 LToﬂLiieulogiche Imprese dedicate alla R&S biotech :H:r;;; ;ii?:::t: Il EIDes e
Numero imprese 233 101 97

Fatturato 1.768.807 189.945 175.248

Investimenti in R&S intra-muros 214.850 17.290 13.934

Investimenti in R&S intra-muros biotech 43.608 15.907 12.997

Addetti biotech 2.87 664 609

Addetti impiegati in R&S biotech 184 346 323

Valori economici espressi in migliaia di euro

Il fatturato del settore supera gli 1,7 miliardi di euro, in lieve contrazione rispetto allanno S osserva rispetto allanno precedente, per quanto riguarda il numero di addetti, un loro
precedente. Si osserva una tendenza nello stesso verso anche per le imprese imprese  aumento per tutte e tre le categorie di imprese e rispettivamente del 4% per la totalita
dedicate alla R&S biotech e della loro quota a capitale italiano. delle imprese e del 7% per le imprese biotech dedicate (anche quando a capitale italiano).
Per la totalita delle imprese gli investimenti in R&S intra-muros biotech sono cresciuti del

9% nello stesso periodo .
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Area agricoltura e zootecnia

La produzione di bio-agrofarmaci, biostimolanti e biofertilizzanti, le attivita di migliora-
mento genetico (breeding) di varieta vegetali, sono tutte aree destinate a fornire soluzioni
biotecnologiche ai rispettivi comparti produttivi agro-zootecnici, sempre piu attenti a
sistemi innovativi e sostenibili.

La ricerca pubblica italiana ha ampiamente dimostrato di avere un profilo di eccellenza
per quanto riguarda le biotecnologie applicate al miglioramento genetico vegetale (Plant
Breeding Innovation). La disponibilita di queste informazioni sul genoma delle colture
rappresenta la base sulla quale valorizzare anche la biodiversita locale, dando risposta
alle esigenze di una agricoltura specializzata e diversificata come quella italiana. La fron-
tiera del miglioramento genetico vegetale & oggi rappresentata dalle sempre piu raffinate
tecniche di editing genetico.

La conoscenza del profilo genetico delle piante di interesse e la disponibilita di tecni-
che veloci e precise che possono agire allinterno della singola specie, senza apporto di
materiale genetico estraneo, permettono di affrontare una serie di problemi propri delle
condizioni colturali italiane.

In una visione piu ampia, lo sviluppo di programmi di miglioramento genetico basata
sulle biotecnologie puo consentire di sviluppare ricerca al fine di capitalizzare i risultati
ottenuti attraverso il sequenziamento dei genomi di molte specie importanti per il Paese,
costituire nuovi genotipi rispondenti alle necessita delle tante agricolture del Paese (an-
che per la salvaguardia delle produzioni locali e tipiche) e superare una forte dipendenza
dallapprovvigionamento di materiali genetici dall'estero, anche attraverso la valorizzazio-
ne della agro-biodiversita (genotipi locali).
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st -
Numero imprese 71

Fatturato 797.963
Investimenti in R&S intra-muros 51.421
Investimenti in R&S intra-muros biotech 17.322

Addetti biotech 1128

Addetti impiegati in R&S biotech 218

Per il 2020 il fatturato del settore sfiora gli 800 milioni di euro, registrando una crescita
del 4% rispetto al 2015. || fatturato delle imprese dedicate alla R&S biotech quelle biotech
dedicate ed a capitale italiano & aumentato dell'86% rispetto al 2015.

8.2 La Bioeconomia - Area agricoltura e zootecnia

Imprese a capitale italiano dedicate

Imprese dedicate alla R&S biotech alla R&S biotech

27 26
20.744 20.106
10.318 8.625
10.266 8.473
164 155
106 105

Valori economici espressi in migliaia di euro

Per quanto riguarda gli addetti si osserva che per il totale delle imprese del comparto
sono diminuiti del 9% nel 2020 rispetto allanno precedente mentre per le imprese dedi-
cate alla R&S biotech c'¢ stato un aumento del 5% rispetto allanno precedente.
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