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Le Biotecnologie

Definizione attuale:

I'utilizzo di esseri viventi o parti di essi per
produrre sostanze utili all'vomo, migliorare le
caratteristiche di piante e animali,
sviluppare microrganismi utili per
specifici usi

Tecnologie pervasive

« Definite Key Enabling Technologies dalla
Commissione Europea nel 2009

« Pib del 35% dei prodotti di uso quotidiano
originano dal biotech
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Le imprese biotecnologiche giocano un ruolo molto importante nello
sviluppo applicativo delle biotecnologie, cid spiega la loro elevata
incidenza numerica sul totale delle imprese nei Paesi pit avanzati.

Tra le caratteristiche principali e i ruoli delle piccole imprese
biotecnologiche si segnalano:

a) elevato contenuto tecnico-scientifico a cui contribuiscono
rapporti stretti con la ricerca di base delle Universita e degli Enti
di ricerca;

b) disponibilita a instaurare rapporti flessibili con imprese integrate
(joint ventures, ricerche su commessa, etc.);

c) attitudine all’attivita di scoperta di nuovi prodotti e processi
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Il numero di imprese attive nelle biotecnologie in Italia: torna a crescere nel 2021 (790 aziende), dopo una
flessione dell’1% a fine 2020 (-2,3% a livello nazionale);

Aumenta in tutti gli ambiti di applicazione delle biotecnologie;

+10% fra il 2019 e il 2021 le imprese specializzate nella ricerca e sviluppo biotecnologica a controllo italiano con
applicazione prevalente nelle biotecnologie industriali
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Fonte: Rapporto Biolnltaly 2022

Le imprese attive prevalentemente nell’ambito della salute umana rappresentano la maggioranza delle
imprese biotecnologiche italiane (48,5%).

In aumento il numero di imprese occupate nelle biotecnologie industriali (+29%) e nelle biotecnologie per
agricoltura (+34,5%) fra il 2014 e il 2021.




FEDERCHIMICA Trend delle imprese, per
7~ ASSOBIOTEC comparto

Associazione nazionale per lo sviluppo
delle biotecnologie

numero indice 2014=100

135
130
125
120
115
110
105
100

95

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
GPTA Green e=smRed White

Fonte: Rapporto Biolnltaly 2022

Come per il numero di imprese, un trend positivo & rilevabile anche per le variabili economiche relative a
fatturato e ad investimenti in R&S, sebbene con una minore intensita
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Fonte: Rapporto Biolnltaly 2022

Gli investimenti in R&S biotech totali sono cresciuti del 7,3%. Cresce del 9% |’investimento in R&S delle aziende con
attivitd prevalente nelle biotecnologie industriali

La maggiore accelerazione é stata registrata per le imprese specializzate nella R&S biotecnologica a controllo
italiano (+15,7%)
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L'ambito della salute assorbe una quota nettamente prevalente del totale delle risorse investite (88%) in R&S. La
quota delle biotecnologie industriali sale dal 6,4% del 2014 al 7,2% del 2020

La quota delle biotecnologie per I'agricoltura e la zootecnia cresce dal 2,2% al 2,9% nello stesso periodo
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aumenta soprattutto nelle
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L'importo degli investimenti in
R&S nelle prime 4 regioni
sfiora nel 2020 1'85% sul

totale.

Investimenti intra-muros R&S
Fonte: Rapporto Biolnltaly 2022
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Fonte: elaborazione The European House - Ambrosetti su dati Scimago e OECD,
periodo 2016:2020 (numero indice 2016=100)

Pubblicazioni scientifiche

L'ltalia & prima nel mondo in oncologia per
numero di ricercatori citati e di pubblicazioni per
ricercatore.

L'ltalia & terza nel mondo in cardiologia per
numero di ricercatori citati e prima nel mondo
per numero di pubblicazioni per ricercatore.
L'ltalia & prima nel mondo in endocrinologia
per numero di ricercatori citati e seconda nel
mondo per numero di pubblicazioni per
ricercatore.

L'ltalia & seconda nel mondo in farmacologia
per numero di ricercatori citati e terza nel
mondo per numero di pubblicazioni per
ricercatore.
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Fonte: elaborazione The European House - Ambrosetti su dati Scimago e OECD, periodo 2016:2020 (numero indice 2016=100)

A confronto con i paesi europei di riferimento |’ltalia mostra una tendenza alla crescita molto positiva, con un
incremento del 20% rispetto al 2016




FEDERCHIMICA B Hi
X ASSOBIOTEC revern

Associazione nazionale per lo sviluppo
63,9%
47,8%
I 39,2%

delle biotecnologie
taly Germany France Spain

Fonte: elaborazione The European House - Ambrosetti su dati Scimago
e OECD, periodo 2016:2020 (numero indice 2016=100)

L'ltalia ha il piv alto tasso di brevetti rilasciati rispetto alle domande depositate nei settori delle Scienze della Vita
presso |'Ufficio Europeo dei Brevetti (EPO). Il 69% corrisponde a 1749 brevetti rilasciati su 2535 per cui & stata fatta la
domanda.
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Fonte: https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php2title=R%26D_personnel

Il numero di ricercatori (a tempo pieno) nell’lUE & aumentato negli ultimi dieci anni. Nel 2020 erano 1,89 milioni i
ricercatori (in FTE) che lavoravano negli Stati membri, 546 mila in piU rispetto al 2010.
E’ una buona notizia.

Nell’Ue, la maggior parte dei ricercatori ha lavorato nel settore delle imprese (55%) e nell’Universita (33%) e nel
settore pubblico (11%).
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Relazione tra investimenti in R&S e crescita del PIL
in 30 economie mondiali
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Esiste una relazione
positiva diretta tra
investimenti in R&S e
crescita del Paese
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Fonte: https://erc.europa.eu/sites/default/files/document/file/erc-202 1-adg-statistics.pdf

L'ltalia conferma per il quinto anno consecutivo (dal 2016) la terza posizione nell’ambito dell’assegnazione di
Grant da parte dell’European Research Council.
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Nonostante il buon piazzamento tra i 21 paesi europei considerati, emerge che in Italia un numero di progetti
inferiore a venti verrd realizzato, diversamente da quanto avviene nei paesi vicini Germania e Francia che,
complessivamente, fanno registrare un relativo numero pit che quintuplicato.

Fonte: https://erc.europa.eu/sites/default/files/document/file/erc-202 1-adg-statistics. pdf
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Andamento degli investimenti

o €20 C o . .
S €15 Come si pud notare tramite il grafico a fianco,
o ottenuto mettendo a confronto il numero di
o €10 operazioni di finanziamenti per Francia e Germania
- . . .
6 €5 con quello relativo all’ltalia, il nostro Paese
S €- - - - - purtroppo esce .c||sfanz.|oto al ribasso dal paragone
con le nazioni considerate, per tutto il trend
Italia. =——Francia =——Germania osservato.
Anno 2018 2019 2020 2021 _ . . o
Con un taglio medio per il 2021 di 5 milioni di euro,
Francia 7.5 82 13,4 17,8 raddoppiato rispetto a quanto visto per il 2020
ltalia 7,1 3,3 1,9 5,1 I'importo & quasi dimezzato rispetto all’equivalente
Germania 10,4 7.9 16.1 9,0 tedesco e pari a meno di un terzo rispetto a quello

Francese.
Valori in milioni di euro

Fonte dati: per I'ltalia AIFI - PwC, per la Francia France
Invest, per la Germania BvK
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Biotech m High-Tech Biotech

Per il 2021 nel nostro Paese sono state realizzate 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
high-tech biotech, posizionando il settore tra quelli a piu
alta tecnologia.
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Ad eccezione che per il 2020 il taglio medio delle
Anno 2018 2019 2020 2021 operazioni sembra privilegiare il biotech quando
valorizzato della componente high-tech. Tale tendenza
sembra premiare quelle imprese che scelgono di mescolare
7.9 3,4 1.4 6,2 le nuove conoscenze in una formula vantaggiosa per gli
tutti gli attori coinvolti.

Biotech 7.1 3,3 1,9 5,1

High tech
Biotech

Valori in milioni di euro Fonte: Dati AIFI - PwC
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Deforestazione 3% IPBES WORKSHOP
> - ON BlODIVERSITY
Perdita di biodiversita ' : AND PANDEM'CS

Aumento della promiscuita animale-umana
Il 70% delle malattie virali recenti sono zoonosi
Ci sono fino a 800.000 virus potenzialmente in

grado di fare il “salto di specie”




FEDERCHIMICA
7~ ASSOBIOTEC

Associazione nazionale per lo sviluppo
delle biotecnologie

ENVIRONMENTAL
HEALTH

Persone sane in un pianeta

sano

People who protect
human, animal and
environmental health,
and other partnars

| O
One ~
Health
Coordinating

Communicating Collaborating

fa o

To achieve the best
health outcomes for
people, animals, plants
and our environment

E’ importante integrare la salute dell’'vomo con quella dell’ambiente che lo circonda
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. Eddie Holmes
w @edwardcholmes
All, an initial genome sequence of the coronavirus

associated with the Wuhan outbreak is now available at
Virological.org here:

Novel 2019 coronavirus genome

10th January 2020 This posting is communicated by Edward
C. Holmes, University of Sydney on behalf of the consortiu...
& virological.org

2:08 AM - 11 gen 2020 - Twitter Web App

428 Retweet 237 Tweet di citazione 1.636 Mi piace

Figura 2 |

Tweet sull’avvenuto
sequenziamento
del Coronavirus da
COVID-19. Fonte:
elaborazione The
European House -
Ambrosetti su dati
Twitter, 2021.
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Anticorpi monoclonali

(Rituximab, Trastuzumab,

Tocilizumab)
Prodotti dalle cellule

\ Proteine ricombinanti
SALUTEE

BENESSERE (EPO, Interferoni)
—’V\/;

Terapia cellulare

(Kymriah, Yescarta,
Alofisel)
Cellule e tessuti come
prodotti

Terapia genica

\
(Strimvelis, Zyntlego,
\ Zolgensma)
Ingegneria dei tessuti

Holoclar
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SALUTEE
BENESSERE

Y

perisolare perisolare perisolare per il sequenziamento
le caratteristiche le caratteristiche le caratteristiche completo del genoma
del morbillo della polio della parotite del COVID-19
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Vaccini prima del COVID-19 Vaccini COVID-19

. Test pre-clinici / ricerca
SALUTEE Test pre-clinici / ricerca

—va

-~ P
15

v

1 anno

10-18 anni (media)

Record: vaccino vaccini
WV perla parotite 4 anni
perap 319
1 potenziali vaccini

in diverse fasi

vaccino di sviluppo
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Plant molecular farming

Vector and strain development
Process development and reference material production
Toxicology studies
SALUTEE »‘
BENESSERE [ B
2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12
v Time [months]
Pandemic event At~ 3 months
Front. Plant Sci., 18 January 2019 Sec. Plant Biotechnology

Plant Molecular Farming as a Strategy
Against COVID-19 - The Italian
Perspective
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Tramite le agro-biotecnologie & possibile promuovere cibo con caratteristiche
speciali, aumentare la produttivita dei terreni e ridurre i relativi costi di produzione.

Functional food convenzionali includono cibi i cui benefici derivano da additivi,
integratori, probiotici, ecc.

Functional food biotech derivano da cibi derivati da colture TEA per oftenere

benefici per la salute e dalla loro trasformazione.
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Agricoltura 4.0

Usando sapientemente tutti gli strumenti
disponibili sard possible produrre di piu,
con meno;

« Contenere la perdita di cibo e
riduzione degli sprechi alimentari

* Passare dalle proteine animali a quelle
vegetali

74

\ A\
Utilizzare le coltivazione fuori suolo e \\\\\\\\\\\

le tecniche legate al miglioramento
genetico
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1 LOTTA CONTRO
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CLIMATICO

@ RECUPERO RIFIUTI/RESIDUI + COLTIVAZIONE FUORI SUOLO + EDITING GENETICO

Le biotecnologie permettono risparmio di risorse come acqua, suolo, fertilizzanti ... solventi

E quindi urgente adottare tecniche di coltivazione innovative che consentano produzioni sicure
con il massimo risparmio di risorse, e il rivtilizzo e la sapiente valorizzazione del sottoprodotto
alimentare all'interno di una filiera il piv possibile circolare.

Il fascicolo sulle TEA
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Uso dei processi di fermentazione per valorizzare le
attivitd biologiche provenienti dai residui alimentari
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SALUTEE

BENESSERE

' Fertilizzanti
naturall
f

\ . ./Dmvan
veeeta e O filiera
PRODOTTI

NOBILI
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Mvcelium

COMPAN

Biomaterials for fashion, fur ckaging, a

ransg

Grazie alle biotecnologie |’economia circolare non si limita al solo cibo...




P fAE\g*ESRCC)HBI?Ag?EC TEA per la biodiversita

Associazione nazionale per lo sviluppo ABELLA sl dY sl Ol Tntarasas actonnnles o relatiols
de||ebiotecno|ogie .4;-; prodotti modificati con le TEA in s ne specie coltivate
Caratteri Specie coltivate Geni migliorati
Resistenza a parassiti
Oidio Pomodoro MLO, PMR4
Peronospora Pomodoro DMR6
Picchiettatura batterica Pomodoro JAZ2
;;?lzi g:l‘ V;igfna;td%crﬂamento fogliare Pomodoro Ty-5/5IPelo
TEA: Tecniche di Evoluzione Assistita Orobanche del pomodoro Pomodoro ccd7, ced8
L’analisi genetica consente di Yok viree Cetrlo olF4E
. ofe . . ofe 'eronospora Basilico DMRé6, HSK
identificare i geni responsabili i T
per caratteri di interesse Siccita Pomodoro LBD40
Salinita Pomodoro HyPRP1, PSCDH
Qualita dei frutti
2 o SGR1, LCY-E, LCY-B1, LCY-B2,
Con il genome editing & possibile S FPomodoro | ™" ic, Peyt, Cych, CATISO
correggere in modo mirato la sequenza di Contenuto di flavonoidi nell'epidermide | Pomodoro Myb12
ofe o . . T . GAD2, GAD3, GABA-TP1,
SpGCIfICI geni o porzioni dl essl Contenuto di acido y-aminobutirrico Pomodoro GABA-TPZ,SGABASAD’JTPS, CATY,
RIN, NOR-like1, SBP-CNR,
Maturazione e conservabilita Pomodoro | NAC-NOR, AP2a, FUL1/TDR4,
FUL2/MBF7, PL, PG2a, TBG4
Partenocarpia Pomodoro IAA9, AGL6
Contenuto di vitamina C Pomodoro GGP
Contenuto di glicoalcaloidi Pomodoro GAME4
Contenuto di allergeni Pomodoro SOLA4
Contenuto di solidi solubili Pomodoro LIN5

Imbrunimento Melanzana PPO4, PPO5, PPO6
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Legislazione nel mondo

Europa: decisione Corte di

USA: non
regolamentato se
ottenibile anche con
tecniche tradizionali.
Verifica caso per caso.

Canada: approccio
basato su prodotto

Argentina, Cile, Brasile,
Paraguay, Colombia,
Honduras, Guatemala:
approccio caso per caso
Uruguay: iniziata discussione
Costa Rica: esclusi alcuni
prodotti NGT

giustizia OGM
Iniziative per revisione
della normativa

UK: OK ricerca,
consultazione pubblica

Israele: specifiche
tecniche

esclusi alcuni NGT
Malawi: esclusi
alcuni NGT

South Africa:
OGM

Le NGT NON sono regolamentate come OGM
Le NGT sono regolamentate come OGM

E’ importante poter sperimentare sul campo quanto sviluppato tramite le TEA

Russia: decreto per
programmi di ricerca
paragona NGT a

convenzionale

Cina: proposte
restrizioni OGM per
ricerca

Taiwan, Korea del Sud,
Thailandia: discussione
in corso

Indonesia: probabile
esclusione di alcuni NGT

Giappone: esclusi alcuni
NGT

India: approccio
complesso, richiede
molte informazioni
Filippine: esclusi
prodotti non transgenici

P4

Australia: esclusi
alcuni NGT

Nuova Zelanda:
alcune tecniche

sono OGM
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*  Nuove varieta vegetali e -
animali *  Nutraceutica

+ Fitodepurazione BENESSERE Cosmeceutica
+ Biofertilizzanti
+ Agrofarmaci biologici

+ Biofuels

e Biomasse

+ Bioetanolo

+ Biolubrificanti

Nuovi biofarmaci

« Terapie Avanzate

*  Vaccini

+ Diagnostica molecolare

» Teranostica

+ Trapianti e innesti da
colture cellulari

* Riqudlificazione di
processi industriali
* Bioprodotti

+ Biopile
*  Microarray TECNOLOGIA *  Bioremediation
+ Tecnologie omiche * Bio-restauri
« Bioinformatica * Prodotti biodegradabili
* Predizione interazioni + Detergenti enzimadtici
molecolari +  Coloranti enzimatici
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Secondo stime OCSE, nel 2030 le biotecnologie avranno un peso rilevante nella produzione del
35% dei prodotti chimici e industriali, del 50% dei prodotti agricoli e dell’ 80% dei prodotti
farmaceutici.

| nuovi approcci innescano il CAMBIAMENTO DEI PRINCIPALI PARADIGMI su cui si basano

i prodotti tradizionali, portando con sé una serie di nuove complessita da gestire e sfide legate
ai processi autorizzativi nell’intero percorso di sviluppo.

Per rendere accessibile questa grande innovazione, diventa urgente immaginare e costruire, in
sinergia tra accademia, imprese, istituzioni, rete ospedaliera NUOVI MODELLI DI GESTIONE
che superino |'attuale sistema.
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GRALZIE PER L'ATTENZIONE

Assobiotec - Federchimica
http://assobiotec.it
assobiotec@federchimica.it
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