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L'ultimo triennio ha rappresentato un periodo di straordinaria rilevanza per il settore
biotecnologico, segnato da un‘attenzione istituzionale e politica senza precedenti sia in
ltalia che in Europa. Le biotecnologie e le biosoluzioni sono oggi sempre pil riconosciute
come leve strategiche per affrontare le grandi sfide globali, contribuendo in modo
decisivo alla competitivitd industriale, alla transizione ecologica, alla salute pubblica e
alla sicurezza economica.

In questo contesto in rapida evoluzione, Assobiotec ha continuato a svolgere un ruolo
centrale nella promozione e nel rafforzamento dell'ecosistema biotech italiano.

L'Associazione ha infensificato le proprie attivité lungo tre assi prioritari:

APPROCCIO ADVOCACY EVENTI E
DATA DRIVEN NAZIONALE INIZIATIVE
ED EUROPEA PUBBLICHE
per sostenere con per promuovere una maggiore per rafforzare il dialogo
evidenze concrete e comprensione del Biotech con i decisori politici e
analisi di qualita le journey da parte delle avvicinare il grande
proposte di policy. istituzioni e degli stakeholder, pubblico, in particolare i
e per valorizzare formazione, piU giovani, al mondo
ricerca e innovazione. delle biotecnologie.

Il biennio 2024 - 2025 si & rivelato particolarmente ricco di strumenti e attivita mirati a far
emergere il valore e le potenzialith del setfore. A capo dei progetti piu significativi, figura
la definizione di un nuovo modello di mappatura delle biotecnologie in Italiq,
capace di descrivere in modo pit puntuale la diffusione delle tecnologie biotech nei
principali comparti produttivi del Paese.

Con il supporto di EY, & stato realizzato lo studio “Il futuro di professioni e
competenze nel Biotech”, che propone uno scenario evolutivo della domanda di
lavoro fino al 2035 e rappresenta un importante contributo alla definizione delle
politiche formative future.



Parallelamente, grazie alla collaborazione con YouTrend, & stata condotta la survey
“Le biotecnologie nell'immaginario degli italiani”, utile a orientare le strategie
comunicative del settore sulla base della percezione, della conoscenza e della fiducia
espressa dai cittadini.

Assobiotec ha inoltre rinnovato nel 2024 la collaborazione al rapporto “La
bioeconomia in Europa”, curato dalla Direzione Studi di Intesa Sanpaolo in
sinergia con il Cluster SPRING. Il documento fornisce una visione aggiornata sul valore
economico della bioeconomia italiana all'interno del quadro europeo.

Questo Activity Report intende condividere una fotografia puntuale e strutturata delle
attivitd svolte dall’Associazione, suddivise per aree tematiche e artficolate secondo tre
direttrici principali:

¢ Advocacy nazionale ed europeq;
* Iniziative e momenti pubblici di rilievo;
* Prospettive future.

‘obiettivo & fornire non solo un bilancio concreto e trasparente del lavoro svolto, ma
anche uno strumento utile di riflessione e indirizzo per il futuro. Un futuro in cui la
biotecnologia sard sempre pit parte integrante delle politiche industriali e dello sviluppo
sostenibile, e in cui Assobiotec confinuerd a impegnarsi con determinazione per
sostenere le imprese, valorizzare le competenze e promuovere un ambiente favorevole

all'innovazione.




Advocacy nazionale ed europea

Conillancio del programma STEP - Strategic Technologies for Europe Platform
nel giugno 2023, I'UE ha esplicitato come il Biotech rientri tra le tecnologie cruciali
per sostenere la competitivita e rafforzare I'autonomia strategica dell’Unione.

Nel 2024 c'¢ stata una ulteriore accelerazione dell'attenzione politica verso le
biotecnologie e le biosoluzioni, sia a livello nazionale che europeo.
Tra le iniziative di maggiore rilievo:

* La pubblicazione, da parte della Commissione Europea, della Comunicazione
“Building the Future with Nature: Boosting Biotechnology and Biomanufacturing in

the EU” (marzo 2024);

* L'aggiornamento del Piano d‘azione per |'implementazione della strategia
italiana per la Bioeconomia (dicembre 2024);

* L'avvio, da parte della Commissione Europea, dei lavori preparatori per la
nuova Strategia europea per la bioeconomia e per il Biotech Act (atteso
nel 2026).

Assobiotec ha avuto e continua ad avere un ruolo attivo e riconosciuto,
contribuendo in modo sostanziale all'elaborazione di proposte e posizioni strategiche
su tuthi i principali dossier di interesse.

L’azione dell’Associazione si é sviluppata su due livelli:

* In modo diretto, attraverso incontri istituzionali, dossier tecnici e documenti di
posizione, come i contributi al Libro Verde per una nuova strategia di politica
industriale per I'ltalia e ai lavori del G7 Salute sull’Antimicrobico resistenza.

* In sinergia con Federchimica e le federazioni europee EuropaBio e
European Biosolutions Coalition - come nel caso del Biotech Act - con
I'obiettivo comune di tradurre I'interesse politico in norme chiare, strumenti efficaci
e in un quadro regolatorio abilitante.

Tra i principali traguardi istituzionali oftenuti nello scorso anno dall’Associazione rientrano:

* L'ampliamento dell’interpretazione di progresso scientifico e
tecnologico ai fini dell’lammissibilita del Credito R&S, inserita nelle Linee
Guida pubblicate nel luglio 2024 dal Ministero dell’Industria e del Made in ltaly;

¢ |l chiarimento ottenuto a dicembre 2024 dal Ministero della Salute in merito alla
rideterminazione delle quote di spettanza delle aziende farmaceutiche e
dei grossisti e sostegno ai distributori farmaceutici ex Art. 1 Commi 324-327 della
Legge di Bilancio 2025, che ha permesso di escludere dell’applicazione i
farmaci acquistati e distribuiti direttamente dalle strutture sanitarie.



Credito d’imposta R&S:

L+

un risultato strategico per il biotech

Nel luglio 2024, il Ministero delle Imprese e del Made in ltaly ha pubblicato le Linee
Guida sul credito d’imposta per attivita di Ricerca & Sviluppo, innovazione
tecnologica, design e ideazione estetica, rendendo finalmente operativa la
procedura di certificazione prevista dalla normativa vigente.

Questo documento rappresenta un passaggio fondamentale in un percorso normativo
iniziato con la Legge 160/2019 e rafforzato dal DL 73 /2022, che introduceva la
possibilita per le imprese di oftenere una certificazione vincolante per gli investimenti in

R&S effettuati nel periodo 2021-2030.

Il ruolo di Assobiotec

Assobiotec ha avuto un ruolo attivo lungo tutto il percorso
di definizione delle Linee Guida, attraverso:

la condivisione di
analisi tecniche e
proposte operative
volte a migliorare

la fruibilita del credito
per le imprese
biotecnologiche;

le costanti interlocuzioni
istituzionali con MIMIT e
altri stakeholder pubblici per
garantire che le peculiarita
della ricerca biotech fossero
correttamente valorizzate;

©

il supporto
informativo al
settore per favorire
I'accesso al nuovo
strumento.

Grazie anche a questo impegno, le Linee Guida hanno recepito la proposta
associativa di abbandonare I’interpretazione restrittiva prevista dall’Agenzia delle
Entrate in merito alla definizione di progresso scientifico e tecnologico ai fini
dell‘lammissibilita dell’agevolazione fiscale.



Iniziative e momenti pubblici di rilievo @

Durante l'ultimo anno, Assobiotec ha promosso decine di iniziative pubbliche per
consolidare la cultura biotech nel Paese e rafforzare il dialogo tra Istituzioni,
imprese, cittadini e nuove generazioni.

Ricordiamo qui:

«O Fra gli eventi istituzionali e di sistema: I’Assemblea annuale - consueto
M appuntamento di confronto con istituzioni e stakeholder — ma anche il
“Biolnltaly Investment Forum”, le iniziative “Terapie avanzate: dalla
sostenibilita ai modelli organizzativi sui territori”, “Ricerca sulle
Malattie Rare in Italia - Opportunita e Sfide” e “Ricerca
collaborativa per liberare il potenziale delle Scienze della Vita”. A
queste si aggiungono le iniziative internazionali a seguito del Maeci e del
Tavolo di Lavoro per I'Internazionalizzazione delle Industrie nel Settore delle
Biotecnologie, come le tappe del Montalcini Global Biotech Tour in Usq,

Svizzera e Qatar.

Napoli (2025) “Biotech future: competenze e opportunita nel
settore” per creare un ponte fra mondo scolastico, universitd e industria
biotech sui temi della formazione e delle professioni del futuro.

ﬂ Fra le iniziative per i giovani: i due eventi di Roma e Milano (2024) e
L~

% Fra gli appuntamenti di divulgazione e sensibilizzazione: la

N4 “Biotech Week” con i suoi circa cento eventi in palinsesto, il “Bioeconomy
Day” per raccontare anche |'innovazione biotech in chiave di sostenibilita e
sviluppo. E ancoraq, la partecipazione ad appuntamenti scientifici di rilievo,
come il “Festival delle Scienze di Roma” e “EMTech Iltaly”,
piattaforma internazionale per il dialogo tra scienza, tecnologia e industria.

Assobiotec ha inoltre portato all'attenzione pubblica la propria posizione in pit di 50
eventi organizzati da terzi, attraverso interventi di rappresentanti associativi;

¢ stata presente a Fiere e collettive come il Simposio AFI, BioSpring, Ecomondo e il
Summit dello European Institute for Innovation and Sustainability e ha dato il proprio
patrocinio a una decina di iniziative di rilevanza pubblica.

Sul piano della comunicazione, ha rafforzato la presenza su social e media
tradizionali, raggiungendo una community di oltre 34.000 follower e realizzando
circa 20 interviste ai vertici associativi. Ha inoltre lavorato a nuovi materiali di
comunicazione (compreso un nuovo video corporate sul valore delle biotecnologie)
per rendere sempre piU immediato ed efficace il dialogo con i diversi pubblici target.



Prospettive future @

Assobiotec continuerd a lavorare per rafforzare il ruolo del biotech come motore
trasversale di competitivita, sostenibilita e salute, sia in Italia che in Europa.

A livello europeo, il focus sara sui lavori preparatori del Biotech Act, con un
approccio integrato che valorizzi tutte le aree di applicazione delle biotecnologie,
dalla salute all’industria, dall'agroalimentare all'ambiente.

Sul piano nazionale, le priorita strategiche riguarderanno:

* Lo sviluppo di competenze avanzate, con particolare attenzione
alle nuove generazioni e alle discipline STEM.

* || sostegno a start-up e PMI innovative, attraverso strumenti di
finanziamento mirati e accessibili.

* La promozione di una collaborazione pubblico-privato efficace,
capace di facilitare il trasferimento tecnologico e I'innovazione.

* l'impegno per garantire tempi rapidi di accesso all’innovazione
biotecnologica nelle sue diverse aree di applicazione.

* La tutela di un quadro normativo chiaro, stabile e abilitante per
I'intero ecosistema biotech.
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Area terapie

Advocacy nazionale ed europea S

Nell'ultimo anno, grazie al lavoro dell’Area Terapie, Assobiotec ha consolidato il proprio
ruolo diinterlocutore autorevole nelle politiche sanitarie e farmaceutiche, anche in qualita
di componente di tavoli istituzionali promossi dai principali enti governativi tra cui:

* Tavolo Farmaceutico e biomedicale - Ministero dell'Industria e del Made in Italy
* Tavolo in materia di ricerca clinica - Ministero della Salute
* Tavolo tecnico sulle Terapie Avanzate - Ministero della Salute

Attraverso la partecipazione a questi momenti di confronto e tramite interlocuzioni dirette
con i decisori pubblici, I'Associazione ha portato all'attenzione delle Istituzioni
competenti le seguenti priorita:

* Early Access con la proposta di un modello nazionale per un accesso
rapido all'innovazione terapeutica.

* Accesso omogeneo e tempestivo ai farmaci per malattie rare su
tutto il territorio nazionale.

* Revisione dei prontuari regionali e tetti di spesa farmaceuticq, in
un’ottica di sostenibilita e semplificazione.

* Governance delle Terapie Avanzate con la proposta di un modello
operativo che affronta anche la questione della sostenibility del SSN.

* Sperimentazioni cliniche per uno snellimento della burocrazia negli
adempimenti, la semplificazione e I'armonizzazione dei documenti relativi alla
privacy e la sistematizzazione del processo di nomina dei Comitati Etici.

* Ricerca collaborativa per un sostegno alla ricerca collaborativa tra il
settore pubblico e il settore privato.

A livello europeo, I'Associazione ha seguito da vicino la revisione della legislazione

farmaceutica dell’UE, con l'obiettivo di rappresentare in modo efficace le istanze
dell'industria bio-farmaceutica presso il nuovo Parlamento europeo.



Iniziative e momenti pubblici di rilievo

Nel corso dell'anno, I'area Terapie ha promosso e partecipato a oltre 30 eventi e iniziative.
Tra queste, si segnalano in particolare:

* Maggio 2024

"le Terapie Avanzate: dalla sostenibilitd ai modelli organizzativi sul
territorio": evento co-organizzato da Assobiotec con |'Istituto Superiore
di Sanita, dedicato alla diffusione e gestione delle terapie avanzate nel
contesto regionale.

* Febbraio 2025

"La Ricerca sulle Malattie Rare in ltalia = Opportunitd e Sfide": evento
co-organizzato da Assobiotec con la Federazione ltaliana Malattie Rare
Onlus UNIAMO, in occasione della Giornata Nazionale delle Malattie
Rare, per riflettere sulle opportunita di ricerca e innovazione in ambito Rare
Diseases.

* Aprile 2025

"la ricerca nelle Llife Science come driver di competitivitd": evento
istituzionale, promosso dal Ministero della Salute nell'ambito del Tavolo
sulla Ricerca Clinica.

Prospettive future @

L'area terapie di Assobiotec continuerd a presidiare con competenza e visione le sfide
chiave per il futuro della salute, della scienza e dell'industria biofarmaceutica
lavorando per:
* Garantire un rapido accesso all’innovazione biofarmaceutica per i pazienti.
* Promuovere un modello di governance sostenibile per le terapie innovative.

* Garantire tempestivita ed equitd nell’accesso alle cure su tutto il territorio nazionale.

* Sostenere lo sviluppo della ricerca clinica in ltalia.
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Area diagnostica e prevenzione £

Advocacy nazionale ed europea &

Nel corso dell'‘anno, Assobiotec ha rafforzato il proprio ruolo istituzionale per
promuovere una visione innovativa e integrata della diagnostica nel sistema salute.

* Partecipazione ai tavoli istituzionali

L'Associazione ha partecipato  al tavolo “Farmaceutico e
biomedicale” del MIMIT, portando la prospettiva della diagnostica
avanzata per la definizione delle policy industriali nazionali.

* Proposte strategiche e policy paper

In collaborazione con AMCLI, SIMIT e CittadinanzAttiva, Assobiotec ha
redatto il documento “In-vitro diagnostics, vaccines and new
antimicrobials: an integrated strategy to challenge antimicrobial
resistance”, portandolo all’attenzione del G7 Salute di Ancona.

* Progettualita e campagne di sensibilizzazione

Assobiotec ha supportato una campagna informativa su “Diagnostica e
prevenzione”, per ribadire |'importanza di una collaborazione
strutturata tra pubblico e privato per una prevenzione pib efficace e
sostenibile.

* L'Associazione sta inoltre avviando un percorso progettuale sulle
Malattie Infiammatorie Croniche Intestinali (MICI), con un
approccio integrato tra industria, clinici, Istituzioni e pazienti.




Iniziative e momenti pubblici di rilievo @

Tra le attivitd piu significative per I'Area si segnala la partecipazione, I 11 marzo 2025,
all'incontro scientifico-istituzionale: “Dalla consapevolezza al trattamento:
nuove strategie contro IST, HIV ed epaititi” e il 27 maggio 2025 all’evento
“Biotecnologie e medicina personalizzata: innovazione farmaceutica e
diagnostica avanzata, una sintesi necessaria” durante la Fiera Pharmintech.

In queste e in altre occasioni, Assobiotec ha sottolineato la necessitd di una maggiore
integrazione fra prevenzione, diagnostica e biofarmaci per una medicina sempre pit
personalizzata e sostenibile.

Prospettive future @

L'area Diagnostica e Prevenzione di Assobiotec continuera a lavorare per:

* Garantire il riconoscimento del ruolo strategico della
diagnostica per la prevenzione e per la terapia e per incidere sulle
strategie nazionali ed europee in ambito salute.

* Ampliare con nuovi dossier le progettualita avviate su AMR,
screening preventivi e MICI.




Area biotech per la bioeconomia

Advocacy nazionale ed europea ®

Nell'ultimo anno, Assobiotec ha rafforzato il proprio impegno nel promuovere un
ecosistema normativo e industriale favorevole allo sviluppo di un‘agricoltura
sostenibile e dei processi e prodotti bio-based, agendo su piu livelli:

A livello nazionale, attraverso:

* L’ingresso nel Cluster Agrifood Nazionale - CLAN, per rafforzare
il dialogo con il sistema agroindustriale.

* L'aggiornamento del Manifesto del Cluster CLAN sulle Tecniche
di Evoluzione Assistita (TEA), strumento di riferimento per la
promozione dell'innovazione sostenibile in agricoltura.

* La collaborazione con Assosementi per la valorizzazione delle
biotecnologie vegetali e la realizzazione del “Manifesto per la
Promozione delle TEA per il sostegno al Made in ltaly”.

* La partnership con Cariplo Factory per |'iniziativa “Terra Next”,
programma di accelerazione triennale dedicato a startup e PMI innovative
nel settore della bioeconomia, promosso da CDP Venture Capital in
collaborazione con Intesa Sanpaolo Innovation Center.

A livello europeo, attraverso:

* La collaborazione attiva con EuropaBio e la European Biosolutions
Coalition con cui ha contribuito alla stesura di un Manifesto
industriale europeo sulle biosoluzioni, sviluppando materiali di
comunicazione e proposte di policy condivise.




Iniziative e momenti pubblici di rilievo

L'attivitd pubblica dell'area & stata intensa e strategica, con la partecipazione ad
appuntamenti di rilievo nazionale e internazionale.
Ne ricordiamo qui alcuni:

* IFIB (Torino, 3-4 ottobre 2024) fiera internazionale dedicata alle
biotecnologie industriali e alla bioeconomia.

* Ecomondo (Rimini, 5-8 novembre 2024) con una presenza
istituzionale a una delle principali fiere europee dedicate alla transizione
ecologica.

* Expo Osaka - Empowering Lives (Osaka, 14 marzo 2025)
cornice entro cui Assobiotec ha rappresentato il biotech italiano nella
discussione globale su nutrizione sostenibile e innovazione bio-based.

* European High-Level Conference on Biosolutions (Bruxelles, 13
maggio 2025) occasione per discutere con attori chiave dell’intera filiera
europea delle biosoluzioni, stakeholder istituzionali e aziende innovative
del futuro industriale e sostenibile dell’Europa.

* EllS Summit - Solutions for Sustainability (Roma, 16 e 17
maggio 2025) con un focus sulle biotecnologie come leva strategica per
la sostenibilita industriale.

* Bioeconomy Day (Roma, 22 maggio 2025) con eventi dedicati al
ruolo delle biosoluzioni nella circolaritd e nell'agroalimentare del futuro.

o




A livello europeo, 'Associazione si & impegnata, nell’'ultimo anno, verso un crescente
presidio dei dossier che riguardano la bioeconomia e la biomanifattura. Questo
impegno si inserisce nel pil ampio contesto delle iniziative promosse dalla Commissione
Europea a partire dal 2024, tra cui il comunicato “Building the Future with Nature”, la
“Bussola per la Competitivitd” e la proposta di istituire un Biotech Hub europeo, per
rafforzare I'innovazione industriale e la sovranita tecnologica dell’Unione. Tali azioni
convergono verso la definizione del Biotech Act, per dotare I'UE di un quadro

normativo chiaro, proporzionato e abilitante per il settore biotecnologico.

L'Associazione ha inoltre assicurato un presidio attivo anche sul Rapporto della
Commissione per |'Industria la ricerca e I’energia (ITRE) relativo al futuro del
biotech in Europa, contribuendo al dibattito parlamentare propedeutico alla
costruzione di un ecosistema favorevole all'‘adozione e alla diffusione delle

biosoluzioni e della biomanifattura.




Prospettive future @

Assobiotec guarda al futuro con una visione chiara: le biosoluzioni (agricole e
industriali) devono essere pienamente riconosciute come tecnologie strategiche per la
sostenibilita e la competitivitd europea.

Le priorita su cui |’Associazione continuera a lavorare sono:

* Il riconoscimento strategico delle biosoluzioni nelle politiche
industriali nazionali ed europee per la transizione verde e la sovranita
tecnologica.

* la promozione dell’innovazione sostenibile in agricoltura
attraverso l'adozione consolidata di tecnologie ecocompatibili (sementi e
piante TEA, biostimolanti, biofertilizzanti).

* l'approvazione di una legge europea sulle biotecnologie,
ampia e coraggiosa, capace di includere tutto I'ecosistema bio-based.

* Una riforma normativa per ridurre tempi di approvazione e
semplificare regolamenti, senza compromessi sulla sicurezza.

* Finanziamenti mirati per supportare prodotti bio-based (bioplastiche,
biomateriali) a forte impatto ambientale ed economico.




Area PMI & Start-up @

Advocacy nazionale ed europea ®

Nell'ultimo anno, Assobiotec ha rafforzato la propria presenza sui dossier strategici
dello sviluppo industriale e del trasferimento tecnologico anche promuovendo il
biotech italiano nel mondo, per attrarre investimenti esteri verso il nostro ecosistema.

In particolare, si segnala:

¢ Collaborazione tra mondo accademico e industria, anche tramite
costruzione di eventi mirati e momenti di networking, per favorire
I'interazione e per valorizzare appieno il potenziale di entrambi i mondi.

* Supporto al Tavolo per I'Internazionalizzazione delle Industrie
nel settore delle Biotecnologie promosso dal MAECI, con |‘obiettivo di
promuovere la competitivita delle imprese biotech emergenti italiane,
favorendo l'accesso ai mercati esteri e alle collaborazioni internazionali in

R&S.

Iniziative e momenti pubblici di rilievo @

Assobiotec ha organizzato o partecipato a numerose iniziative volte a rafforzare
I'ecosistema nazionale a supporto di PMI & Start-up innovative, tra cui:

* Biolnltaly Investment Forum per presentare le tendenze dellindustria
italiana delle biotecnologie nel campo della salute e per promuovere
linterazione tra gli attori dell'innovazione e l'ecosistema dell'innovazione,
favorendo cosi opportunita di investimento e di business development.

* Montalcini Global Biotech Tour: roadshow internazionale per
valorizzare I'eccellenza biotech italiana presso le principadli fiere del settore.

Tappe 2024-2025: San Francisco, Doha, Basilea, Boston.

* EmTech ltaly 2025: Emerging Tech Driving Breakthroughs in

Biotech: appuntamento internazionale dedicato alla tecnologia e

all'innovazione, portato per la prima volta in ltalia dalla MIT Technology
Review.




L'Area PMI & Start-up ha inoltre realizzato, in collaborazione con Fondazione Human
Technopole e European House Ambrosetti, una Analisi dei modelli di ricerca
collaborativa tra universita e industria in Europa, al fine di identificare le
principali configurazioni adottate nel settore delle scienze della vita da utilizzare

come spunti utili per la costruzione di un modello di ricerca collaborativa italiano
adatto alle esigenze specifiche dell'ecosistema nazionale. La fase preliminare dello
studio, utile a raccogliere indicazioni e suggerimenti da un ampio numero di
stakeholder nazionali e internazionali, & stata presentata durante la Biotech Week
2024 in un evento dal fitolo “Unlocking potential in Life Sciences:
collaborative research between Academia and Industry in Europe”.

Prospettive future @

Assobiotec proseguira nel rafforzamento delle attivita di promozione dell’ecosistema
dell'innovazione italiano a favore del rafforzamento delle nostre startup e PMI

innovative con particolare riferimento ai temi del finanziamento e del trasferimento
tecnologico.







