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Gli obiettivi della Ricerca

« / Analizzare il valore del settore nel panorama nazionale e

@

@

internazionale, definendo le logiche, le tendenze generali e le strategie
globali.

Focalizzare I'analisi sul territorio, quantificando il «peso» che ha il
settore in Italia e nell’intero Mezzogiorno, per comprendere i principal
attori del sistema e le loro relazioni.

Mettere in luce i principali fattori di competitivita, come la componente
innovativa dei processi, l'internazionalizzazione partendo dallo
scenario competitivo attuale ed evidenziando i punti di forza e le
debolezze.

Analizzare I'ambiente economico in cui si sviluppa il settore evidenziando
| nessi tra imprese, le “reti” esistenti anche con universita e
istituzioni, le interdipendenze geografiche.
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... raggiunti con una metodologia desk e field

FARMINDUSTRIA
ASSOBIOMEDICA
ASSOBIOTEC

Rassegna della letteratura scientifica di settore

Fonti statistiche e documentali ufficiali

Mondo associativo, imprenditoriale ed istituzionale

ALFA WASSERMANN
ALTERGON ITALIA
DOMPE FARMACEUTICI
KEDRION BIOPHARMA
PETRONE Group

SIFI Group

FARMALABOR
LIGI Tecnologie Medicali
MASMEC

DISTRETTO TECNOLOGICO
CAMPANIA BIOSCIENCE

DIREZIONE ALLO SVILUPPO
ECONOMICO DELLA
REGIONE PUGLIA
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La filiera e globale, innovativa e caratterizzata dalla
presenza di grandi imprese...

Il mercato farmaceutico mondiale vale 716 mid€ pari al 20% della spesa

sanitaria.
48 7%

North America 373 v
(USA, Canada)

) Asia, TS
Aana;:::a ’ Australia ot -
Fonte: elaborazione SRM
0 1 6 60/ . sudati EFPIA 2016

7
Al 2020 un quarto della spesa medica globale proverra dai Paesi
“farmaemergenti”. Le stesse aziende di questi Paesi stanno compiendo
enormi passi avanti anche dal punto di vista dell’'innovazione.

SIrimr—i



... conseguenza di alcune specificita competitive

O3 Il settore R&S si presenta invece altamente concentrato in pochi Paesi,
Xs(\ principalmente Nord America (43,1 mld€), in Europa (31,5 mld€), ed in Giappone
(11,5 mid€).

* Business model

Elevata difficilmente replicabile
intensita
di capitale
_ » Stabilimenti
Network operativo e unita di R&S dislocate in tutto il mondo

Politiche regolamentarie « Standard di qualita, pricing, Agenzie...

* Brevetti registrati,
Elevata intensita di R&S forte dipendenza dal comparto Biotech

per le New Molecular Entity 5+ \ms e EEPIA 2016

o Nell'ultimo decennio, le multinazionali del farmaco hanno iniziato a spostare la
X : loro attenzione dalla primary care ai farmaci specializzati, spesso prodotti
attraverso le biotecnologie e destinati al trattamento delle malattie rare.

;’277 | nuovi modelli di business sono basati sulla personalizzazione del
» trattamento che viene scisso in nicchie di ricerca.
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Una filiera sempre piu «bio», quindi, che si poggia sulla
«necessita» di investire in ricerca ed innovazione

Le aziende si localizzano nei
L, i

Bioscience Hotspot finni
numero di siti in R&S Imprese
A Astra Zeneca
Oltre 10 anni di ricerche. i :ngvgms
A Pfizer
. . . A Sanofi
Conoscenze specialistiche e T
diversificate. 610 Nemalh a5 A Merck
. >5 No Mega M&A :g::éaﬂAbb. vie
Solo 1 su 5-10 mila molecole Modello per Hubs A Ely Lilly
. ) (1995-2005) A INJ
arriva con successo alla fine del
processo' ' Abbandono del modello di closed innovation
A Astra Zeneca
. ; Modello per Hotspots USA A BMS
Costi possono arrivare a (2005-2015) e T
superare | due miliardi di euro. A Sancn
Consolidamento i
. . . . . dellimpronta di R&S A Astra Zeneca
| farmaci e | vaccini biotech _ GB | 4 GsK
) . . Passaggio (Ci:)"nt:jrrlggﬂ‘ A INJ
rappresentano il 20% di quelli in dal Hub 2 Hotspots jy At
commercio. | g 7
A JNJ
. . . . CE
Il 40% dei nuovi autorizzati A Roche

e il 50% di quelli in fase di sviluppo.

Fonte: elaborazione SRM su Gautam e Pan 2015
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Il quadro della filiera in Europa: I'ltalia tra le prlme

Q L’Italia (circa 30 mld€) e seconda in UE per produzmne farmaceutlca

Q Sono presenti imprese a capitale italiano (40%) e a capltale straniero

(60%) di grande rilevanza in Europa.

Pharmaceutical production (€bn)

| <10
L n2
B 2
B =

Employment

X - 52000
* 91.000 - 51.000

+ 50.000 - 21.000

Big Companies 20 Europe

Big Companies ltaly

\

Alkermes 2y G I
Allergan Z =~

H Lunqlbeck
Glaxosmithkline NPVC{_eNOFd'Sk; f
Névozym&_s-.;.,:-’

Astrazenaca LA

Fonte: elaborazione SRM su Farmindustria, Efpia, 2016
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Alcuni numeri della filiera in Italia

La farmaceutica e l'unica filiera ad aver aumentato la propria capacita
produttiva (tra il 2014 ed il 2015 del 4,8%).

Il valore aggiunto nel 2015 e stato pari a 9,2 miliardi €, in crescita del 6,0%
e pari al 2,6% del totale del valore aggiunto dell'industria.

Operano in ltalia 306 imprese (materie prime e specialita medicinali) di cui
231 produttrici di specialita medicinali.

Nel 2015 il dato dell’occupazione (63.500) conferma una ripresa dopo anni di
calo, che si basa soprattutto sul rafforzamento delle funzioni di Produzione e
Ricerca.

La spesa per medicinali nel 2015 e stata pari a 28,9 miliardi €, con un
incremento del 8,6% rispetto all’anno precedente.

Nel 2016 il fatturato settoriale mostrera un aumento pari al 2,3%, in
progresso per I'undicesimo anno consecutivo.

Fonte: Farmindustria, Istat
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Una filiera che si fonda su Investimenti,
R&S e Risorse Umane

Con 1,4 miliardi investiti in R&S nel 2015, le imprese del farmaco
rappresentano il 7% del totale in Italia e contribuiscono con forza al
sistema nazionale della ricerca.

Gli investimenti in R&S sono aumentati del 5% tra il 2014 ed il 2015,
raggiungendo il massimo livello degli ultimi dieci anni. In particolare con
700 milioni investiti in studi clinici presso le strutture del SSN.

La farmaceutica e terza per spesa totale in R&S, dopo mezzi di trasporto
€ meccanica, e prima in rapporto agli addetti.

Le imprese in Italia del farmaco biotech sono 199 con un fatturato di 7,3
mld €, circa 3.900 addetti e oltre 0,5 mId€ di investimento in R&S.

Aumentano gli investimenti in nuovi processi e impianti. Nel 2015 sono
cresciuti del 4,3% e ammontano a 1.200 min€. Il totale degli investimenti
dell’industria farmaceutica in Italia superanoi 2,6 mid€.

Fonte: Farmindustria, Istat
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E una filiera integrata a livello internazionale

Nel 2015 l'export farmaceutico e cresciuto del 4,5% rispetto allanno
precedente. Rappresenta il 73% del Valore della Produzione.

La struttura dell’export € molto concentrata sui mercati tradizionali dell’area
euro (anche per la presenza di centri logistici). La Cina € in forte crescita, nono
posto, superando il Giappone.

I TPA rappresenta una quota non ftrascurabile (13,2%) del totale delle
esportazioni definitive. Un segmento non irrilevante seppure in decisa riduzione
(nel 2008 era al 25,5%).

~ \Export 2010-2015

Esportazioni farmaceutiche in % 72 73
del valore della produzione ; |
Italia 57
22 Germania 38
46
Ue28 | 33
28
Uk 28
13 .
Spagna | 22
Francia 6

1991 1994 2004 2009 2014 2015

Fonte: Farmindustria, Istat
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Caratterizzata dalla grande impresa ma non solo ...

hY

Nella farmaceutica la dimensione media delle imprese e piu grande rispetto
allindustria: la quota sul totale degli occupati delle Gl e pari al 66% (media
manifatturiera e del 23%)).

Ma, con una produzione pari a 8,8 miliardi I'ltalia si colloca al primo posto in
Europa (circa il 28,4%) nel mercato PMI, con un’incidenza in termini di valore della
produzione circa doppia rispetto alla media dei principali Paesi (30,7% in confronto a
17,7%).

Produzione (min di euro)

PMI % sul totale % sul totale PMI _ _
28.4% Le imprese piccole e
Francia 3.781 18,0% 12,2% medie rappresentano
Spagna 3.765 27,0% 12,1%  inoltre una componente
Il EiDZ LsRgon ﬁ;g" importante per il settore,
, 2% . ..
Regno Unito 1.873 10,7% 600 Si@daunpunto divista
Paesi Bassi 1.631 26,4% 5,200 Quantitativo sia per le loro
Portogallo 820 55,2% 2,6% caratteristiche
Austria 439 15,8% 1,4% qualitative, ad esempio
ge'g'_o 22; 3;‘182/0 1’(2);%) in termini di creazione di
recia Y0 1,0% :

. ! ’ valore aggiunto e
Svezia 286 4,4% 0,9% lifi g.g del
Danimarca 257 2,9% 0,8% qualificazione de
Finlandia 93 5,8% 0,3% personale.

100% Fonte: Farmindustria
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Riassumiamo:

Ottimo posizionamento nella produzione, tra i big UE; filiera altamente
innovativa che rafforza i dati medi italiani (c’é ovviamente ancora da fare...).

Alta produttivita del lavoro ed indici di internazionalizzazione oltre le medie.
L'incidenza sul totale dell’industria manifatturiera in Italia varia dall'l,7%
dell'occupazione al 14,3% delle spese per Ricerca e Sviluppo.

Forte incidenza di investimenti interni e di attrazione di quelli esteri. Le
iImprese a capitale italiano realizzano all’estero circa il 70% delle loro
vendite. Tra le imprese a capitale estero la farmaceutica e il primo settore per

somma di investimenti ed export.

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

* piu alte esportazioni per addetto (+230%)

* piu alto valore aggiunto per addetto (+151% rispetto alla media manifatturiera)
* piu alte spese per il personale per dipendente (+88%)
e piu alti investimenti per addetto (+290%) di cui:

- in produzione (+152)%
-in Ricerca e Sviluppo (+624)%
- in protezione dell’'ambiente (+79%)

Fonte: Farmindustria
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La Filiera Farmaceutica nelle regioni italiane

- Lafiliera e concentrata su alcuni cluster appartenenti soprattutto a regioni del
Centro Nord. Lombardia, Lazio, Piemonte, Emilia Romagna, Marche e Toscana

assorbono:

« piu dell’'83% degli
addetti diretti e della produzione

* 1'80% delle esportazioni
« I'87% degli investimenti in R&S.

La presenza di cluster di alta specializzazione sono
elementi di contesto fondamentali per sviluppare poli
farmaceutici ad elevata concentrazione territoriale.

b,
:w ~
L

. . . N oe
Nel Mezzogiorno esistono alcuni poli, con T
una presenza comungue significativa: O ST
‘ ab r u ZZGS e_’ n ap O | etan a_S al er ni tan a’ - clu;t.er di alta specializzazione farmaceutica C'j;x
b arese/brl n d IS I n a e | a SI CI | I a O r I en tal e; cluster di specializzazione farmaceutica r |
H . . H HB ' meno rilevante ” el >
doye detti fattori di agg Iomera2|ong, gia PR — ol e
esistono o hanno prospettive positive. altamente integra ‘ &0
O f:entritur!iv?rsitari e cti.i :cerc: FﬂUbt?"Ci A S W . 3 IJ‘}:,

Fonte: elaborazioni SRM
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Alcuni numeri della presenza nel Mezzogiorno

Il valore aggiunto delle imprese del farmaco al Mezzogiorno nel 2015 € di circa
600 milioni di euro. Rappresenta circa il 6% degli addetti diretti ed 1l 15% degli
indiretti di tutta la filiera nazionale.

Il Mezzogiorno rappresenta circa il 10% dell’interscambio commerciale
settoriale del Paese.

In Abruzzo, Puglia, Campania, Sicilia e Sardegna i siti maggiori e molti impianti
minori guidati da operatori meridionali, sono ormai inseriti da anni in organismi
distrettuali di ricerca con la partecipazione di Universita e altri centri come ad
esempio il CNR.

L iTALA
9.213 599 6,5%

28.450 1.081 3,8%
759 125  16,5%

306 50 16,3%
63.500 3.600 5,7%
1.415 60 4,2%
6.100 170 2,8%
21.872 2.282 10,4%
22.106 2.131 9,6%
4.033 223 5,5%

Fonte: dati al 2015, Farmindustria, ISTAT, Movimprese, Prometeia, stime SRM
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L’indagine sul territorio: mappatura e indicazioni

Quattordici Gruppi italiani ed esteri di medie e grandi dimensioni sono insediati
al Sud. La posizione del Mezzogiorno in questo contesto si caratterizza per la
presenza di poli produttivi di dimensioni intermedie, localizzati in Abruzzo,
Campania e Sicilia, e per il ruolo della Puglia nel commercio internazionale.

Rilevanti sono stati gli investimenti attuati negli ultimi anni in diversi
stabilimenti, soprattutto di multinazionali, per innovazioni di processi e prodotti.

Ad oggi, nelle otto regioni del Sud si contano 39 strutture di imprese produttrici
di farmaci biotech, a fronte delle 227 presenti nel Centro-Nord (17%). Ma in
generale la componente di R&S € ancora non soddisfacente sul territorio.

La filiera farmaceutica € dunque presente nell'ltalia meridionale sia pure con
varia densita numerica di aziende e produzioni nelle singole regioni. La
filiera nel Mezzogiorno ancora non offre numeri importanti ma la significativita
e senz'altro crescente.

Ancora non esiste ancora una sufficiente capacita di fare sistema che riesca
a trasformare il sistema produttivo dell’area da un insieme di presenze spesso
puntiformi ed isolate (anche se singolarmente rilevanti) a sistemi integrati di
produzione e di ricerca in grado di dare una forte impronta sulla sua struttura
produttiva e sulle sue direzioni di ricerca ed innovazione tecnologica.
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La Filiera farmaceutica: forte integrazione
settoriale e territoriale

La filiera e caratterizzata da una forte integrazione internazionale,
territoriale e settoriale, che deriva sia dalla organizzazione del ciclo
produttivo che dalla struttura della domanda.

Inoltre vi € una evidente concentrazione della produzione, con due regioni
(Lombardia e Lazio) che pesano rispettivamente per il 43% ed il 24% del
valore aggiunto settoriale.

A livello territoriale le interdipendenze sono alimentate sia dalla
particolare struttura dell’offerta (produzione concentrata in poche regioni)
che della domanda finale (diffusa in modo piu regolare), che crea forti
flussi commerciali tra le regioni.

A livello settoriale essa attiva la produzione di molti altri settori (chimica,
meccanica, packaging, servizi di ricerca, distribuzione commerciale e trasporti, servizi

alle imprese, ...), che in alcuni casi sono localizzati nella stessa regione
che ospita l'attivita di produzione farmaceutica, ma che in altri casi
generano ulteriori scambi tra le regioni di tipo intersettoriale.
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Il ruolo ed il peso delle interdipendenze produttive:
una filiera «connessa»

Il commercio interregionale e
caratterizzato da un lato da una forte
concentrazione della produzione e
dall'altro lato dalla distribuzione molto
piu uniforme della domanda.

La Lombardia e all’origine del 51,7%
degli scambi interregionali ed € |l
principale fornitore delle regioni
settentrionali.

Il Lazio € all’origine del 26,5% deg|li
scambi interregionali prevalentemente
verso le regioni centrali e meridionali.

Anche altre regioni sono all’'origine di
significativi flussi di prodotti
farmaceutici a livello regionali, |a
Toscana (5,1%) ’'Emilia Romagna
(2,9%), il Veneto (2,5%) e la Puglia
(2,3%).

destinazione PN
14-11  @f

W 10-7 ]

6-3

% scambio interregionale
>

valori percentual

Fonte: elaborazione SRM su dati Prometeia
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L’effetto moltiplicativo: internalizzazione vs spillover
D 4 100 euro di produzione nella filiera farmaceutica regionale

In Italia:

* generano altri 302€

(di cui 106€

negli altri settori della regione e 196€
nelle altre regioni).

Nel Mezzogiorno:

* generano altri 440€
(di cui 44€

in altri settori della regione e 396€

<L nelle altre regioni).

Fonte: elaborazione SRM su dati Prometeia

Range
Spillover 0-100 100 - 200 200 - 400 . > 400 .
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Alcuni spunti per la discussione

In generale, gli investimenti si indirizzano verso i paesi piu accoglienti per
"innovazione. Le regioni italiane (Nord e Sud) sono largamente interdipendenti
ed hanno le potenzialita per migliorare e diventare maggiormente accoglienti. |
risultati gia raggiunti lo dimostrano. Molto ancora rimane da fare.

L'ltalia e gia forte in Europa, con eccellenze di livello internazionale, ma puo e
deve ancora crescere sul lato della Ricerca e Innovazione. In questa direzione
in particolare per il Mezzogiorno gli studi clinici potrebbero rappresentare una
concreta opportunita per attrarre risorse.

Occorre intervenire sulle condizioni di contesto. Se da un lato i dati che
rappresentano la filiera testimoniano le potenzialita per competere in un contesto
internazionale molto concorrenziale, €& necessario creare contesti
infrastrutturali e di servizio che possano facilitare tale crescita.

La certezza del quadro regolatorio e normativo e una precondizione
segnalata dalle imprese per pianificare gli investimenti. Superare le lungaggini
burocratiche, mirando alla semplicita, alla certezza di tempi e regole, significa
rimuovere cio che frena lo sviluppo del comparto, valorizzando lintelligenza e
I'innovazione.

La capacita di fare sistema fra | soggetti (ricerca, imprese, pubblica
amministrazione, gestori di servizi reali e finanziari) diventa elemento centrale.
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