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Spese R&D (2006)
per settore tecnologico

Sector R&D Change | Share in R&D
Investment from investment

(€ billion) | Previous (%)
year (%)

Pharmaceuticals& | 70.5 | 15.7 | 19.3

Technology haraware & | 64 5 | 13.1 | 17.6

Automobiles 60.8 1.5 16.6
Electronic 27 1 4.9 7.4

Source: European Commission DG-Research - European Scoreboard 2007




| principali mercati farmaceutici
europei (vendite a prezzo ex-factory)

WIE e [ES

Germania Francia ltalia

Fonte: EFPIA The pharmaceutical industries in figures 2007 update




Investimenti 2006 in R&S
hel settore farmaceutico
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Italia Francia UK

Fonti: www.dti.gov.uk — www.frenchmag.com — Indicatori Farmaceutici, Farmindustria 2007




Addetti del settore farmaceutico
(totale ed addetti R&S)

m [ltalia Hm Francia UK
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Totale addetti Addetti R&S % Addetti R&S

Fonti: Indicatori Farmaceutici 2007; www.frenchmag.com; www.dti.gov.uk;




Suddivisione per paese delle prime 100 industrie
farmaceutiche EU con i maggiori investimenti in R&S
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Fonte: Commissione Europea DG-Research - European Scoreboard 2007




Bilancia commerciale dei prodotti
farmaceutici (2005)
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Fonte: EFPIA The pharmaceutical industries in figures 2007 update




Accordi di Programma

Finalita

» Contribuire al raggiungimento degli obiettivi di
Lisbona
» Investimenti in R&S al 3% del PIL
» Crescita dell’'occupazione e protezione sociale

> Esercitare I'attivita di stimolo del finanziamento
pubblico per promuovere ricerca ed innovazione
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Soggetti ammissibili

Stabilmente operanti

/ In ltalia
\.

Aziende farmaceutiche

che intendono
investire in Italia
In attivita di
produzione e R&S
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Investimenti ammissibili:

» Apertura o potenziamento di siti di produzione sul
territorio nazionale

> Apertura o potenziamento di attivita di ricerca e
sperimentazioni cliniche di fase I e II

> Nuove unita di personale qualificato addetto alla
produzione, ricerca e sperimentazioni cliniche
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Importo finanziabile

Fino al massimo del 10%
degli investimenti effettuatsi

100 milioni di Euro

Non superiore a 36 mesi dalla
data di stipula del contratto

Durata degli accordi
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Tempistica

; Apertura sistema
telematico

31 marzo 2003 > Chiusura sistema
ore 15:00 telematico
30 giugno 2008 ” Termine lavori
della commissione
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Work Flow

Pubblicazione: adl Decreto - GU 31/10/2007

Bandi — CdA 29/11/2007

Schede dal 1/12/2007
Ricezione delle proposte

Valutazione e S Approvazione e
Graduatoria pubblicazione

Stipula contratti e
controllo rispetto accordi




Schede rilevazione dati disponibili

» Scheda A — anagrafica (compilazione obbligatoria)
» Scheda tecnica B - investimento in siti produttivi

» Scheda tecnica C - investimento in ricerca preclinica
» Scheda tecnica D - investimento in sperim.cliniche

» Scheda tecnica E - sintesi di investimento in siti produttivi,
ricerca preclinica e sperimentazioni cliniche

» Scheda tecnica F - investimento in personale
(compilazione obbligatoria)
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Presentazione delle domande

Registrazione
Dal 1 dicembre 2007

ID e password

Compilazione
schede
di rilevazione dati
Fino al 31 marzo 2008
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Presentazione delle domande

Ogni azienda potra presentare piani di investimento
per piu settori (siti produttivi, ricerca preclinica,
sperimentazioni cliniche)

0 anche per un singolo settore

Per ogni singolo settore ciascuna azienda potra presentare
piani relativi ad un singolo sito o a piu siti,
ubicati nello stesso comune o in comuni differenti
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Istruttoria delle domande

Valutazione delle proposte ricevute
sulla base dei criteri definiti nel bando

Richiesta da parte della Commissione
di eventuale documentazione aggiuntiva
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Istruttoria delle domande

/ Punteggio ottenuto

Valutazione della Commissione dei
piani di investimento

Ammontare del
finanziamento
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CRITERI PER LA DETERMINAZIONE DELLE
GRADUATORIE

Per la valutazione dei piani di investimento
dovranno essere forniti dati relativamente
al periodo

1 gennaio 2004 1 gennaio 2007
31 dicembre 2006 31 dicembre 2009

Investimenti pregressi Investimenti finanziabili
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TIPOLOGIE DI PROGETTI FINANZIABILI

Siti produttivi

Ricerca pre-clinica

Sperimentazioni cliniche
Fasilell
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CRITERI PER LA DETERMINAZIONE DELLE
GRADUATORIE

25 punti
Punteggio attribuibile / Caratteristiche dell’azienda

100 punti e 73 punti
Caratteristiche del progetto
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CRITERI PER LA DETERMINAZIONE DELLE
GRADUATORIE

Ogni progetto (siti produttivi, ricerca pre-
clinica, sperimentazioni cliniche)

E" VALUTATO INDIVIDUALMENTE

Puo ricevere un punteggio massimo di 100
(25+75)

Verra stilata una graduatoria unica di tutti i
progetti in ordine decrescente di punteggio




CRITERI PER LA DETERMINAZIONE DELLE

GRADUATORIE

CARATTERISTICHE DELL’AZIENDA PROPONENTE

> Solidita dei bilanci dell'azienda e capacita di sostenere nel
tempo gli investimenti di cui si richiede il finanziamento

» Importo totale dell'investimento

» Rap

» Rap
tota

porto tra importo dell'investimento e vendite
porto tra unita di personale addetto alla ricerca ed il

e del personale esistente

» Procedure di mutuo riconoscimento aventi I'ITtalia come
RMS e/o procedure centralizzate aventi I'Ttalia come

rapporteur e/o co-rapporteur
> Integrazione sistemica 25
> Addizionalita dell'investimento punti




] ° 75
Accordi di Programma ounti

CRITERI PER LA DETERMINAZIONE DELLE
GRADUATORIE

INVESTIMENTTI IN SITI PRODUTTIVI

» Assunzione di personale qualificato (num. di nuove
unita e rapporto tra nuove unita ed unita esistenti) con
contratto di lavoro a tempo indeterminato e
determinato

» Incremento reale della produzione (per aggiunta di
nuovi prodotti e non per sostituzione)
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CRITERI PER LA DETERMINAZIONE DELLE
GRADUATORIE

INVESTIMENTI IN SITI PRODUTTIVI

» Quota di produzione destinata all’'export, con
garanzia di copertura a livello nazionale e

certificati di libera vendita
» Valore della produzione per il SSN

> Innovativita dellinvestimento
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Accordi di Programma ounti

CRITERI PER LA DETERMINAZIONE DELLE
GRADUATORIE
INVESTIMENTI IN RICERCA PRECLINICA

» Assunzione di personale qualificato (numero di
nuove unita e rapporto tra nuove unita ed unita esistenti)

con contratto di lavoro a tempo indeterminato e
determinato

> Ricerca in settori avanzati ed innovativita
dell'investimento
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CRITERI PER LA DETERMINAZIONE DELLE
GRADUATORIE

INVESTIMENTI IN RICERCA PRECLINICA

> Promozione di attivita di start-up e spin-off

» Collaborazione scientifica pubblico- privato
nell'ambito di specifici programmi di ricerca

» Impatto sulla salute pubblica e valore della ricerca
per il SSN




] ° 75
Accordi di Programma ounti

CRITERI PER LA DETERMINAZIONE DELLE
GRADUATORIE
INVESTIMENTI IN SPERIM. CLINICHE

» Assunzione di personale qualificato (numero di

nuove unita e rapporto tra nuove unita ed unita esistenti)
con contratto di lavoro a tempo indeterminato e
determinato

» Sperim. cliniche di fase I e II

» Impatto sulla salute pubblica e valore della ricerca
per il SSN
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Investimenti finanziati
dagli accordi e loro durata

Stipula contratto

AIFA - Azienda contraente : = :
amndll [ empi e modalita erogazione
fondi

.

Obblighi documentazione da parte azienda
e accettazione di ev. verifiche da parte AIFA o suoi delegati

Procedure di rientro in caso di mancato rispetto
degli obblighi contrattual




e Infoaccordi@aifa.gov.it




