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INTRODUZIONE

Il settore classificato negli Stati Uniti sotto il codice NAICS 541714 (Ricerca e sviluppo in
biotecnologie esclusa la nanotecnologia) comprende le seguenti attivita’: utilizzo di organismi
viventi o tecniche molecolari e cellulari per fornire prodotti chimici, alimenti e servizi che soddisfano
le esigenze umane; sviluppo di prodotti farmaceutici a piccole molecole; ricerca a contratto e
produzione di attrezzature biologiche.

| principali processi sviluppati nel’ambito di questo settore includono:
e Codifica, mappatura e sequenziamento del DNA,;
e Biotecnologie di elaborazione;
e Ingegneria degli organismi subcellulari;
e Ingegneria delle colture cellulari e tissutali;
e Sequenziamento, sintesi e ingegneria delle proteine.
Tra i prodotti e servizi realizzati si evidenziano:
e Tecnologie per le applicazioni mediche, farmaceutiche e veterinarie (red biotechnology);
e Tecnologie per I'agricoltura e I'acquacoltura (green biotechnology);
e Tecnologie microbiche relative al mondo marino e acquatico (Blue biotechnology);
e Bonifica ambientale e recupero delle risorse naturali (Grey biotechnology);
e Tecnologie industriali (white biotechnology).

| codici del Sistema Armonizzato (HS) per i prodotti biotecnologici sono classificati in base alla loro
natura, finalita d’'uso e composizione. Tali codici rivestono un ruolo fondamentale nelle operazioni
di importazione ed esportazione, nella determinazione dei dazi doganali e nelladempimento delle
normative vigenti. Di seguito & riportato un elenco completo dei principali codici HS applicabili ai

prodotti biotecnologici, organizzati per categoria.

Codice HS Descrizione

1209.91.00 Altri semi di piante utilizzati nel'industria biotecnologica (es. semi OGM)
2901.10.00 Acidi (es. acetico, formico) utilizzati nei processi di fermentazione
2902.10.00 Alcoli (es. etanolo) derivati da microrganismi

2922.49.90 Altri composti organici, inclusi quelli usati in biotecnologia

3002.10.00 Sangue umano; frazioni di sangue umano; antisieri e altri prodotti del sangue
3002.20.00 Vaccini per uso umano

3002.30.00 Vaccini per uso veterinario

3002.90.10 Fermenti (microbici, usati in biotecnologia, per usi industriali)
3002.90.90 Altri prodotti biologici non specificati altrove

3002.90.91 Prodotti contenenti OGM (es. batteri o lieviti geneticamente modificati)
3004.90.91 Altri medicamenti per usi terapeutici o profilattici

3004.90.92 Biofarmaci (proteine, anticorpi monoclonali, terapie ricombinanti)
3006.10.00 Reagenti per la determinazione dei gruppi sanguigni




3006.10.30 Prodotti immunologici per uso terapeutico (vaccini, immunoglobuline)
3006.92.00 Altri reagenti diagnostici e di laboratorio per applicazioni biotecnologiche
3507.90.00 Enzimi, esclusi quelli per uso alimentare o per bevande

3907.99.99 Altri polimeri, resine sintetiche o biopolimeri usati in prodotti biotecnologici
3822.00.00 Reagenti diagnostici o di laboratorio (su supporto o preparati)

3822.00.10 Reagenti diagnostici (esclusi quelli basati su prodotti biologici)

3822.00.20 Reagenti per uso di laboratorio e industriale in biotecnologia

3824.90.00 Altre sostanze biologiche (inclusi biomateriali per ricerca)

8419.89.98 Altre pompe e compressori per applicazioni biotecnologiche o farmaceutiche
8479.82.00 Macchine e apparecchi per applicazioni biologiche industriali (es. bioreattori)
9602.00.00 Prodotti biotecnologici per applicazioni industriali o ambientali (inclusi enzimi)
9027.90.00 Strumenti e apparecchi per uso di laboratorio in biotecnologia




1. PANORAMA DEL MERCATO BIOTECH

Gli Stati Uniti si confermano leader mondiali nel settore delle biotecnologie, con una quota di mercato
stimata tra il 38% e il 41% su un valore di mercato globale che nel 2025 ammontava a 1.744 miliardi di
dollari, con una previsione di 1.963 miliardi nel 2026, con un tasso di crescita annuale composto
(CAGR) del 12,5% fino al 2035 (TowardsHealthcare ). Il mercato nordamericano nel 2025 ha raggiunto
i 710,93 miliardi di dollari, con previsioni fino a 2.168,91 miliardi entro il 2035 (CAGR 11,8%). La
crescita é trainata dalla presenza di attori chiave, dalle ampie attivita di ricerca e sviluppo e dall’'elevata
spesa sanitaria, nonché dall’'uso crescente di applicazioni di medicina personalizzata per il trattamento
di malattie ad alto rischio di mortalita.

1.1 Performance e strategie

Revenue Employees Businesses
2126 v 2.0% 2126 1T 44% '21-'26 T 4.8%
$249.5bn 427k 3,322
'26-'31 1+ 1.4% '26-'31 +23% '26-'31 1+ 35%
Profit Profit Margin Wages
29.4bn 226 v21% 11.8% 21926 ¥ 0.1pp 21426 T 1.3%
$ $38.5bn

'26-31 1+ 21%

Five-year growth rates display historic and forecast CAGRs

Fonte: IBISWorld
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Fonte: IBISWorld

L'industria biotecnologica statunitense conta nel 2026 circa 3.322 aziende e 427.000 addetti. | ricavi
hanno raggiunto i 249,5 miliardi di dollari, con una crescita prevista dell’1,6% per I'anno in corso e
proiezioni a 267,4 miliardi entro il 2031.

Il dato sul CAGR del periodo 2021-2026 risulta negativo (-2,0%), riflettendo la fase di contrazione
post-pandemica: tra il 2021 e il 2023 il settore ha attraversato un rallentamento significativo, con il
crollo degli investimenti venture capital, la quasi scomparsa delle IPO e 'aumento dei tassi di interesse
che hanno penalizzato fortemente le aziende early-stage.

! TowardsHealthcare/BioSpace, "North America Biotechnology Market", maggio 2026.



Le prospettive per il periodo 2026-2031 indicano invece una ripresa moderata con CAGR previsto del
+1,4%. La diversificazione dell’'offerta di prodotti, dei mercati, delle dimensioni aziendali e delle fonti di
finanziamento ha storicamente protetto il settore dalle fluttuazioni volatili del mercato.

Il settore biotecnologico €& piu resiliente agli shock economici rispetto ad altri settori in crescita,
registrando buone performance anche durante le recessioni grazie agli sviluppi tecnologici innovativi e
ai trend demografici favorevoli.

Major Markets Segmentation

Industry revenue in 2026 broken down by key markets

@ Venture capital ($128.5bn) 51.5%

@® IPO($83.1bn) 333%

@ Private placement ($28.2bn) 1.3%
Other ($9.7bn) 39%

Fonte: IbisWorld

1.2 Caratteristiche e trend

Negli ultimi anni, la crescita del settore biotecnologico & stata alimentata dall’espansione delle sue
applicazioni in ambiti come sanita, agricoltura e industria, nonché dal ruolo centrale svolto durante la
pandemia da COVID-19. Questo ha portato a un’ondata di investimenti e IPO, culminata nel 2021 con
oltre 150 aziende biotech diventate pubbliche. Tuttavia, il successivo rallentamento dei finanziamenti
tra il 2022 e il 2024, legato all'incertezza economica e ai tassi d’interesse elevati, ha ridimensionato lo
slancio iniziale: uno studio McKinsey nel primo quadrimestre del 2023 rilevava solo 30 processi di IPO
in corso. Nel 2025, solo 7 aziende biotech hanno completato IPO negli USA (BioPharma Dive), mentre
nel Q1 2026 si registrano segnali di riapertura, con 1,7 miliardi di dollari raccolti in offerte iniziali — il
livello piu alto dal 2021.

Finanziamenti per la ricerca e sviluppo (R&S)

Le attivita di ricerca e sviluppo restano il motore dellinnovazione, ma i costi elevati rendono
indispensabili i finanziamenti esterni, in particolare per le start-up. Gli investitori venture capital hanno
mostrato preferenza crescente per asset con dati clinici consolidati e near-term catalysts, ampliando il
divario di finanziamento tra aziende early-stage e late-stage. In risposta a questa tendenza, le private
placement sono diventate pit comuni, con hedge fund e investitori alternativi che colmano il gap
lasciato dal VC tradizionale.



Tagli al bilancio NIH

Il National Institutes of Health (NIH) & sotto significativa pressione politica e di bilancio.
L’amministrazione Trump ha proposto ripetute e drastiche riduzioni del budget NIH — fino a un taglio
del 40% — nonché la limitazione dei rimborsi dei costi indiretti al 15% e misure di consolidamento degli
istituti. Il Congresso ha esplicitamente respinto entrambe le proposte nel budget FY2026 approvato: il
bilancio NIH rimane stabile a 47,2 miliardi di dollari, e la legge di appropriazioni vieta espressamente al
NIH di applicare il tetto del 15% ai costi indiretti.

L'incertezza politica ha tuttavia avuto effetti concreti: tra febbraio e maggio 2025, il DOGE ha rescisso
grant gia assegnati in 370 istituzioni, rallentando le assunzioni e sospendendo progetti in corso, con
impatto diretto sui programmi SBIR e STTR. Solo nel 2025, i grant NIH hanno generato 94,15 miliardi
di dollari di impatto economico e 390.863 posti di lavoro, con un ROI di 2,57 dollari per ogni dollaro
investito (FierceBiotech, marzo 2026 2).

Instabilita della FDA

La Food and Drug Administration attraversa un periodo di instabilita inedita, segnato dal turnover della
leadership, da tagli al personale e da cambiamenti di priorita normative che hanno creato incertezza
per l'industria. | ritardi nelle revisioni, i backlog nelle approvazioni e I'imprevedibilitd delle decisioni
hanno raffreddato la fiducia degli investitori: secondo RBC Capital Markets, il "clima regolatorio" &
indicato come la principale preoccupazione per quasi la meta degli investitori del settore (BioPharma
Dive, 2026). Nel 2025, la FDA ha approvato 46 nuovi farmaci CDER, meno del 2024. Il governo
federale ha inoltre subito uno shutdown tra ottobre e novembre 2025, durante il quale I'agenzia non
poteva accettare nuove domande di approvazione. Alcune aziende biotech hanno iniziato a cercare
approvazione parallela presso la European Medicines Agency (EMA) per diversificare il rischio
regolatorio 3.

Consolidamento farmaceutico-biotech e patent cliff

La scadenza dei brevetti di farmaci blockbuster rappresenta uno dei driver piu potenti del mercato.
Entro il 2032, perdite di esclusivita per farmaci di successo valgono almeno 173,9 miliardi di dollari in
ricavi annui a rischio (CNBC). Grandi aziende farmaceutiche come Merck (con Keytruda, atteso in
scadenza nel 2028) e Pfizer (Xeljanz) si trovano a dover riempire le proprie pipeline attraverso
acquisizioni. Nel 2025, il totale M&A nel settore ha raggiunto 240 miliardi di dollari, con la dimensione
media degli accordi piu che raddoppiata a 2,1 miliardi. | principali ambiti di interesse M&A sono la
neurologia/CNS (30,7 miliardi nel 2025), I'oncologia (23,5 miliardi) e gli asset cardiometabolici/GLP-1
— una deviazione significativa rispetto ai trend storici dominati dall’'oncologia. Per il 2026, gli analisti
prevedono 20+ acquisizioni superiori al miliardo di dollari (FiercePharma *).

GLP-1 e la corsa all’obesita

Il mercato dei farmaci GLP-1 per la perdita di peso & diventato uno degli spazi competitivi pit intensi
del settore farmaceutico globale. Eli Lilly ha ottenuto l'approvazione FDA del suo GLP-1 orale
(orforglipron) il 1° aprile 2026, seguendo Novo Nordisk che aveva ricevuto I'approvazione per la
versione orale di Wegovy a fine 2025. Il mercato GLP-1 si stima possa raggiungere i 100 miliardi di
dollari entro il 2030, con oltre 120 asset metabolici in sviluppo in 60 aziende (PitchBook). La guerra di
offerte tra Pfizer e Novo Nordisk per acquisire Metsera — vinta da Pfizer con 10 miliardi di dollari —
esemplifica I'urgenza strategica in questo spazio (CNBC, gennaio 2026 °).

Dazi USA-UE e reshoring

A seguito dell’accordo commerciale USA-UE del 27 luglio/21 agosto 2025, & in vigore dal 1° settembre
2025 un dazio del 15% sui prodotti farmaceutici europei esportati negli USA, che ha evitato le tariffe
fino al 250% precedentemente minacciate dallamministrazione Trump. | farmaci generici e i loro
ingredienti beneficiano del trattamento Most Favoured Nation (effettivamente zero o vicino a zero). Il

2 FierceBiotech, "Despite delays, NIH grants generated a 250% return on $36.6B investment in 2025", marzo 2026.

3 BioPharma Dive, "5 FDA decisions to watch in Q2 2026", marzo 2026; Nature Biotechnology, "FDA turmoil overshadows 2025 approvals",
gennaio 2026.

4 CNBC, "Big pharma race to snap up biotech assets as $170 billion patent cliff looms", gennaio 2026; Pharmaceutical Technology,
"Biopharma's 2025 M&A boom", dicembre 2025.

5 CNBC, gennaio 2026; PitchBook Biopharma VC Trends Q1 2026, aprile 2026.
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costo stimato per l'industria farmaceutica europea €& di circa 18 miliardi di euro annui (EFPIA).
Nonostante la pressione tariffaria, i contratti manifatturieri USA per farmaci destinati al mercato
americano sono crollati a soli 10 nel 2025 (da 28 nel 2024), mentre 'Europa ha attirato il triplo dei deal,
con la Germania in testa con 12 contratti (GlobalData/Manufacturing Chemist, aprile 2026). Le
principali aziende farmaceutiche multinazionali (Lilly, Merck, J&J) hanno annunciato investimenti
manifatturieri USA per un totale superiore a 370 miliardi di dollari, ma la realizzazione concreta
richiedera anni ©.

Biosecure Act

Il Biosecure Act & stato firmato il 18 dicembre 2025 come Section 851 del National Defense
Authorization Act (NDAA) per I'anno fiscale 2026. La legge limita la capacita delle agenzie federali
statunitensi di stipulare contratti con entita che utilizzano attrezzature o servizi biotecnologici forniti da
"biotechnology companies of concern" — aziende legate ad avversari stranieri coinvolte in dati
genomici sensibili o infrastrutture biotech. Le sue disposizioni entreranno in vigore gradualmente nel
corso di diversi anni, con un safe harbor di cinque anni per i contratti esistenti. Questa legge ha
implicazioni significative per le catene di approvvigionamento del settore life sciences, in particolare per
le aziende che si avvalevano di CRO e CMO cinesi (Latham & Watkins, dicembre 2025 7).

Intelligenza artificiale nel biotech

Lintelligenza artificiale ha consolidato il proprio ruolo come componente strutturale del processo di
ricerca e sviluppo biotecnologico, non piu come promessa futura ma come strumento operativo in uso.
I farmaci sviluppati con l'ausilio del’Al stanno entrando nei trial pivotali di fase Ill, con i primi risultati
attesi nel corso del 2026 (Drug Target Review, aprile 2026). Secondo McKinsey (2025), gli strumenti Al
attuali riducono del 50% i costi degli studi clinici. Insilico Medicine ha ridotto il tempo preclinico da una
media di 2,5-4 anni a 12-18 mesi. Nel Q1 2026, i capitali Al in biofarmaceutica si sono spostati dalle
grandi piattaforme narrative verso strumenti specifici per problemi scientifici definiti. Le partnership
strategiche includono il co-laboratorio da 1 miliardo di dollari tra Eli Lilly e NVIDIA e la collaborazione
tra Roche e NVIDIA con oltre 3.500 GPU, segnalando che le big pharma stanno costruendo
infrastrutture Al proprietarie (PitchBook Biopharma VC Q1 2026 8).

Ruolo del CRISPR e delle terapie avanzate

Il 29 aprile 2025, la FDA ha approvato Zevaskyn (prademagene zamikeracel, Abeona Therapeutics),
una terapia cellulare genica per I'epidermolisi bollosa distrofica recessiva (RDEB) — primo trattamento
basato su fogli cellulari autologhi modificati retroviralmente per inserire il gene COL7A1 funzionante.
Un traguardo significativo per la terapia genica e la medicina rigenerativa, indipendente dal CRISPR.
Le tecnologie di editing genetico CRISPR-Cas9 continuano invece a trasformare oncologia (CAR-T di
nuova generazione) e agricoltura, consentendo lo sviluppo di colture resistenti ai parassiti e piu
resilienti al clima. Tuttavia, il segmento cell and gene therapy (CGT) nel suo complesso ha affrontato
un anno difficile sul fronte degli investimenti: il valore dei deal VC & calato del 12,6% YoY per effetto di
eventi avversi in trial clinici ad alto profilo e dell'incertezza regolatoria FDA (PitchBook Biopharma VC
Q1 2026 °).

Investimento federale e politica industriale

Liniziativa biennale da 2 miliardi di dollari per le biotecnologie domestiche varata dall’amministrazione
Biden nel 2022 (Executive Order 14081) é stata revocata dal’amministrazione Trump nel marzo 2025.
Molti dei suoi programmi, tuttavia, continuano attraverso le appropriazioni gia approvate e i piani
implementativi delle agenzie, fornendo un supporto continuativo alla biomanifattura domestica e allo
sviluppo della forza lavoro. Il National Biotechnology Initiative Act (NBIA), introdotto nell’aprile 2025,
propone la creazione di un National Biotechnology Coordination Office alla Casa Bianca per
centralizzare la governance biotech, attualmente frammentata tra piu agenzie. Il suo iter legislativo &
ancora in corso (IBISWorld, 2026).

& PharmaSource Global, "US-EU Trade Deal Caps Pharmaceutical Tariffs at 15%", settembre 2025; IntuitionLabs, "Pharma Tariffs 2026",
maggio 2026; GlobalData/Manufacturing Chemist, aprile 2026.

" Latham & Watkins, "The US BIOSECURE Act Becomes Law", dicembre 2025; STAT News, "House passes Biosecure Act", dicembre 2025.
8 Drug Target Review, "Al in drug discovery: predictions for 2026", aprile 2026; PitchBook Biopharma VC Trends Q1 2026.

® Wikipedia, "2025 in biotechnology"; PitchBook Biopharma VC Trends Q1 2026.



2. LA PRODUZIONE

Products & Services Segmentation

Industry revenue in 2026 broken down by key product and service

lines.

4

@ Human health technologies ($154.2bn)  41.8%

@ Agriculture and aquaculture technologies ($29.9bn)  12.0%

® Industrial technologies ($28.2bn)  1.3%

@ Animal health, marine and terrestrial microbial technologies ($18.7bn}

75%

Environmental remediation and natural resource recovery ($18.5bn)

7.4%

fonte: IBISWorld

2.1 Andamento di prodotti e servizi

L'industria delle biotecnologie & tradizionalmente suddivisa in sottosettori, contraddistinti in base ai

colori:

Biotecnologie bianche (industriali): elaborazione di polimeri, combustibili rinnovabili e biochimici;
Biotecnologie rosse (biomedica e farmaceutica): medicina e salute umana, studi clinici, vaccini,

ricerca sulle malattie;

Biotecnologie verdi (agritech): agricoltura, modificazione genetica, produzione alimentare;
Biotecnologie blu (marine): utilizzo della biodiversita oceanica tramite enzimi e proteine;
Biotecnologie grigie (ambientali): tecniche per la protezione ambientale, smaltimento rifiuti e

risanamento aree inquinate.

Nel 2026, il mercato biotech americano si concentra prevalentemente nelle tecnologie per la salute
umana, cui si applicano i valori assoluti aggiornati da IBISWorld (tabella sotto). La particolare rilevanza
del campo della salute € trainata sia da start-up specializzate sia da grandi imprese farmaceutiche. La
pandemia da COVID-19 ha evidenziato la rilevanza strategica del settore, rafforzando la necessita di
un sistema di ricerca nazionale solido.

Segmento

Human health technologies

Tecnologie per agricoltura e acquacoltura
Tecnologie industriali
Salute animale, microbica marina e terrestre

Bonifica ambientale e risorse naturali

Ricavi 2026

$154,2
miliardi

$29,9 miliardi
$28,2 miliardi
$18,7 miliardi
$18,5 miliardi

Quota di mercato

61,8%

12,0%
11,3%
7,5%
7,4%



fonte: IBISWorld

Biofuel e politica energetica

Il segmento dei biocarburanti ha subito una significativa revisione normativa. LEPA ha fissato obblighi
record per il 2026-2027, con circa 26-27 miliardi di RIN (Renewable Identification Numbers) annui. La
politica federale si € orientata verso un’impostazione ‘America First: il credito fiscale 45Z per i
carburanti puliti, in vigore dal 2026, richiede che i combustibili idonei siano prodotti in impianti
statunitensi con materie prime provenienti da USA, Canada o Messico, escludendo di fatto feedstock
esteri. Questo crea opportunita per i produttori domestici ma penalizza le supply chain globali. Il
carburante sostenibile per I'aviazione (SAF) € emerso come area di forte interesse, con grandi progetti
biorefineria in Texas e altri stati.

Biotecnologie ambientali e headwinds normativi

Il segmento della bonifica ambientale e del recupero delle risorse (ERNR) & sottoposto a pressione
dall’'attuale amministrazione. | rollback normativi climatici a livello federale e la revoca delle iniziative di
biomanifattura dell’era Biden hanno ridotto i segnali di domanda per tecnologie di remediation a livello
nazionale. La crescita in questo segmento dipende ora prevalentemente da programmi statali e locali,
dal capitale privato e dagli impegni ESG aziendali.

Biotecnologie agricole e SECURE Rule

Un tribunale federale ha annullato a fine 2024 la SECURE Rule — il regolamento USDA del 2020
che semplificava l'iter autorizzativo per le colture gene-edited, esentando molte modificazioni
genetiche a basso rischio dalla revisione pre-commerciale. Questo ha ripristinato le procedure piu
onerose pre-2020, rallentando i cicli di sviluppo e introducendo nuovi costi di compliance per gl
operatori del settore agritech.

2.2 Innovazioni nei prodotti e servizi

Medicina di precisione

La medicina di precisione rappresenta un approccio trasformativo che personalizza le decisioni
terapeutiche in base alle caratteristiche individuali del paziente. Le terapie mirate interagiscono con
bersagli molecolari specifici associati a una malattia — ad esempio, farmaci che colpiscono mutazioni
specifiche nelle cellule tumorali, migliorando I'efficacia e riducendo gli effetti collaterali. Questo
approccio sta trasformando anche il panorama degli studi clinici, orientandoli verso popolazioni
geneticamente definite e piu ridotte.

Intelligenza artificiale come architrave dell’innovazione

L'integrazione dell’Al ha raggiunto nel 2025-2026 una fase di validazione clinica. Le applicazioni
spaziano dall’accelerazione della drug discovery — con modelli di machine learning che analizzano
grandi dataset di composti chimici per prevedere efficacia ed effetti collaterali — all’'ottimizzazione dei
trial clinici attraverso algoritmi di patient recruitment. || mercato Al applicato alle biotecnologie negli
USA é stimato in circa 2,1 miliardi di dollari nel 2025 (Ardigen/Precedence Research), con crescita a
doppia cifra attesa nel decennio.

Nuove modalita terapeutiche

Il panorama degli investimenti VC nel Q1 2026 evidenzia chiare direttrici di innovazione (PitchBook): le
piattaforme multispecifiche (anticorpi bispecifici e trispecifici) hanno dominato i deal di maggior valore
nel segmento biologics; inizialmente validate in oncologia, si stanno espandendo nell'immunologia. |
farmaci GLP-1 per I'obesita si stanno evolvendo verso formulazioni orali (small molecule) oltre agli
iniettabili biologici. | radiofarmaceutici mostrano crescita YoY del 92% nel valore dei deal. Le molecole
degradatrici (PROTAC, molecular glue) stanno emergendo come sottocategoria delle small molecule
con alto potenziale.

CRISPR e terapie geniche
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Il 29 aprile 2025, la FDA ha approvato Zevaskyn (prademagene zamikeracel, Abeona Therapeutics)
per il trattamento dell’epidermolisi bollosa distrofica recessiva (RDEB): si tratta di una terapia cellulare
genica basata su fogli di cheratinociti autologhi modificati con vettore retrovirale per esprimere il gene
COL7A1, non una terapia CRISPR. E comunque un traguardo storico per la terapia genica e la
medicina rigenerativa. Il segmento cell and gene therapy (CGT) affronta tuttavia venti contrari: eventi
avversi in trial ad alto profilo e lincertezza regolatoria FDA hanno depresso gli investimenti nel
comparto del 12,6% su base annua.

2.3 Sviluppo geografico

Il settore si caratterizza per una forte polarizzazione geografica sulle coste Est e Ovest degli Stati Uniti,
con quattro principali bio-cluster che ospitano la maggior parte degli stabilimenti e del capitale umano
specializzato. Con il crescere del totale delle imprese a 3.322 unita, si consolida la presenza anche in
stati emergenti.

Biotechnology in the US

Business Concentration

Percentage of total industry Estab. in each region
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California
La California rimane il principale hub biotecnologico globale. Secondo il Biocom California 2025 Life
Science Economic Impact Report, lo stato ospita piu di 17.000 stabilimenti — il numero piu alto della

nazione — con 1,2 milioni di occupati nel settore e un output economico totale di 395,7 miliardi di
dollari. La California ha ricevuto 5,7 miliardi di dollari in finanziamenti NIH e NSF nel 2024 e le sue
universita hanno conferito circa 90.000 lauree in discipline life sciences nel 2023. Tuttavia, il settore
affronta venti contrari significativi: dalla fine del 2022, le aziende della Bay Area hanno subito un
periodo di downturn con licenziamenti, fallimenti di trial clinici e perdita di miliardi in market cap, in
parte per la reversione del boom VC post-COVID. | tagli NIH hanno ulteriormente penalizzato la ricerca
universitaria.

Regione Mid-Atlantic

Gli stati della regione medio-atlantica (Maryland, New Jersey, Pennsylvania, New York, Massachusetts)
mantengono una presenza di aziende sopra la media nazionale. |l Maryland — che ospita il campus
NIH di Bethesda (300 acri) e il cosiddetto DNA Valley lungo la 1-270 — ha perd subito un colpo
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significativo: oltre 5.000 posti di lavoro sono stati persi entro luglio 2025 per effetto dei tagli ai
finanziamenti federali, della ristrutturazione delle agenzie e dei licenziamenti nel settore privato
(IBISWorld, 2026). Il Maryland rappresenta un caso emblematico dei rischi sistemici per il settore a
livello geografico.

Nord Carolina

I Nord Carolina si conferma come mercato emergente a piu rapida crescita: il Bureau of Labor
Statistics classifica I'area Raleigh-Durham come il quinto mercato delle scienze della vita a piu rapida
crescita del paese. Il Research Triangle (Duke University, NC State e UNC-Chapel Hill) ha ricevuto nel
2023 da solo 1,9 miliardi di dollari in finanziamenti NIH (Axios, 2024). Atlanta continua a beneficiare
della presenza dei Centers for Disease Control and Prevention (CDC).

West has the largest spread of businesses

compared to its population
Share of Estab. (%) vs. share of population (%)

40%
30%
, o 20%
10%

0%

Estab. @ Population

Source: IBISWorld

La tabella seguente riporta la distribuzione degli stabilimenti per stato (dati 2025; il totale di riferimento
aggiornato & 3.322 imprese):

Stato N. Percentuale sul totale
stabilimenti

California 1.018 34,2%
Massachusetts 268 9,0%
Maryland 145 4,9%
New York 138 4,6%
Texas 118 4,0%
North Carolina | 117 3,9%
Florida 110 3,7%
Pennsylvania 108 3,6%
Washington 82 2,8%
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Stato N. Percentuale sul totale
stabilimenti

New Jersey 61 2,0%

Fonte: IBISWorld (dati 2025); totale imprese 2026: 3.322

13



2.4 Principali aziende del settore

Il settore delle biotecnologie continua a essere caratterizzato da un elevato livello di concentrazione. |
quattro operatori principali — tutti di origine statunitense ad eccezione di Bayer — coprono il 34,7%
della quota di mercato, generando ricavi aggregati per circa 86,6 miliardi di dollari.

Industry Market Share by Company

Industry-specific company revenue as a share of total industry revenue

"
S

@ Abbvieinc. ($37.3bn) 15.0%
@ Genentech Inc. ($20.5bn) 82%
@ Amgeninc. ($18.5bn) 7.4%
@ Bayer Corp ($10.3bn) 41%
Other Companies ($162.9bn) 65.3%

Fonte: IBISWorld, maggio 2026

Tutte le aziende leader hanno al centro lo sviluppo di soluzioni innovative per la salute, la genetica e la
bioingegneria, svolgendo un ruolo fondamentale nello sviluppo di nuovi farmaci, terapie geniche e
tecnologie diagnostiche.
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AbbVie Inc.

Dettaglio Valore 2026
Ricavi specifici settore = $37,3
miliardi
Profitto settore $7,4 miliardi
Dipendenti 50.000
Quota di mercato 15,0%

AbbVie & una societa pubblica con sede in lllinois e circa 50.000 dipendenti. Negli Stati Uniti, 'azienda
detiene una quota di mercato rilevante in almeno due settori: biotecnologie e produzione di farmaci di
marca. La sua presenza piu significativa € nel settore biotecnologico, dove rappresenta il 15,0% del
fatturato complessivo del comparto.

Nomi commerciali principali:
Humira (adalimumab), Imbruvica (ibrutinib), Kaletra (lopinavir), Mavyret/Maviret

(glecaprevir/pibrentasvir), Norvir (ritonavir), Skyrizi (risankizumab), Venclexta (venetoclax), Zinbryta
(daclizumab).

Fatturato, quota di mercato e margine di profitto nel tempo:

Ann Quota di mercato Ricavi($ min) Margine di profitto

o (%) (%)
2020 16,0 30.031 25,5
2021 16,2 37.636 31,9
2022 1572 39.176 31,2
2023 14,7 36.564 23,5
2024 152 36.187 16,2
2025 15,5 37.324 19,9
2026 15,0 37.324 19,9

Fonte: IBISWorld, maggio 2026

Strategie recenti

Nel secondo trimestre del 2024, AbbVie ha rafforzato la propria strategia di diversificazione acquisendo
tre aziende: Landos Pharma e Celsius Therapeutics per ampliare il portafoglio nellimmunologia, e
Cerevel Therapeutics per espandersi nel settore delle neuroscienze. Nel marzo 2025, AbbVie ha fatto
ingresso nel mercato in rapida crescita dei trattamenti per I'obesita siglando un accordo di licenza con
la biotech danese Gubra A/S: il deal, del valore potenziale di 2,2 miliardi di dollari (350 milioni di
upfront), garantisce ad AbbVie i diritti su un farmaco sperimentale che agisce sul’ormone amilina. La
mossa posiziona I'azienda in diretta concorrenza con Novo Nordisk ed Eli Lilly nel mercato dell’obesita.
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Genentech Inc.

Dettaglio Valore 2026
Ricavi specifici settore = $20,5

miliardi
Profitto settore $6,5 miliardi
Dipendenti 13.500
Quota di mercato 8,2%

Genentech & un’impresa privata con sede in California che impiega circa 13.500 dipendenti e dal 2009
fa parte del gruppo Roche. Negli Stati Uniti, 'azienda detiene una posizione di rilievo nel settore
biotecnologico, essendo riconosciuta come la prima azienda pioniera nelle biotecnologie al mondo, in
cui rappresenta circa I'8,2% del fatturato complessivo.

Nomi commerciali principali:
Avastin (bevacizumab), Gazyva (obinutuzumab), Herceptin (trastuzumab), Kadcyla (ado-trastuzumab
emtansine), Ocrevus (ocrelizumab), Perjeta (pertuzumab), Rituxan (rituximab).

Fatturato, quota di mercato e margine di profitto nel tempo:

Ann  Quota di mercato Ricavi($min) Margine di profitto

0 (%) (%)
2020 9,9 18.542 31,8
2021 88 20.502 28,9
2022 77 19.776 35,0
2023 7,9 19.501 32,8
2024 86 20.503 31,9
2025 85 20.503 31,9
2026 82 20.503 31,9

Fonte: IBISWorld, maggio 2026

Sviluppi recenti

Nonostante le difficolta causate dalla pandemia, Genentech ha ottenuto nel 2020 risultati strategici
significativi, siglando 92 nuovi accordi tra acquisizioni, collaborazioni cliniche e licenze, portando al
50% il contributo delle partnership al proprio portafoglio. L’azienda conta oggi 220 collaborazioni attive
a livello globale. Nel gennaio 2022, Genentech ha ricevuto I'approvazione FDA per Vabysmo, il primo
anticorpo bispecifico per il trattamento della degenerazione maculare senile umida e delledema
maculare diabetico.
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Amgen Inc.

Dettaglio Valore 2026
Ricavi specifici settore = $18,5

miliardi
Profitto settore $4,6 miliardi
Dipendenti 24.000
Quota di mercato 7,4%

Amgen € una societa quotata in borsa con sede in California e circa 24.000 dipendenti. Detiene una
posizione di rilievo nel settore biotecnologico (7,4% dei ricavi totali) e nella produzione di farmaci di
marca.

Nomi commerciali principali:
Aimovig, Aranesp, Avsola, Blincyto, Corlanor, Enbrel, Epogen, Evenity, Imlygic, Kanijinti, Kyprolis,
Lumakras, Mvasi, Neulasta, Neupogen, Nplate, Otezla, Parsabiv, Prolia, Repatha.

Fatturato, quota di mercato e margine di profitto nel tempo:

Ann Quota di mercato Ricavi($ min) Margine di profitto

o (%) (%)

2020 63 11.810 35,9
2021 5,1 11.927 28,2
2022 49 12.597 36,3
2023 58 14.454 28,0
2024 75 17.709 21,7
2025 7,7 18.465 24,9
2026 74 18.465 24,9

Fonte: IBISWorld, maggio 2026

Sviluppi recenti

Nel 2023, Amgen ha completato l'acquisizione di Horizon Therapeutics per 27,8 miliardi di dollari,
rafforzando il portafoglio con terapie per malattie rare e autoimmuni (nonostante I'iniziale opposizione
FTC, risolta con condizioni a tutela della concorrenza). I| mercato dei biosimilari & diventato un’area di
forte crescita: le vendite di biosimilari hanno registrato un incremento del 16% nel 2024, per un totale di
oltre 2,2 miliardi di dollari, con un obiettivo pari quasi al raddoppio entro la fine del decennio. Sul fronte
dell'obesita, Amgen ha subito battute d’arresto: la FDA ha sospeso uno studio su AMG 513 nel
febbraio 2025, mentre MariTide ha mostrato in fase 2 una perdita di peso del 20%, inferiore alle
aspettative degli investitori rispetto a Wegovy e Zepbound.
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Bayer Corp

Dettaglio Valore 2026
Ricavi specifici settore = $10,3
miliardi
Profitto settore -$62,6
milioni
Dipendenti 99.723
Quota di mercato 4.1%

Bayer & una societa pubblica con sede in Germania e circa 99.723 dipendenti. Negli Stati Uniti, detiene
una quota di mercato rilevante sia nelle biotecnologie (4,1%) sia nella produzione di pesticidi e
agrochimici (34,6%), dove si concentra la sua presenza piu significativa.

Fatturato, quota di mercato e margine di profitto nel tempo:

Ann Quota di mercato Ricavi($ min) Margine di profitto

o (%) (%)
2020 52 9.785 -39,1
2021 46 10.796 7,6
2022 43 11.108 13,8
2023 4,1 10.212 1,3
2024 43 10.205 -2,5
2025 43 10.319 -0,6
2026 4,1 10.319 -0,6

Fonte: IBISWorld, maggio 2026

Sfide operative

Bayer affronta un anno difficile nel segmento farmaceutico per lintensificarsi della concorrenza
generica sul suo anticoagulante Xarelto (calo delle vendite di quasi il 25% nell’ultimo trimestre del
2024). L'azienda fa leva su Nubega (tumore alla prostata, oltre 1 miliardo in vendite) e Kerendia
(malattia renale cronica) per compensare. Sul fronte finanziario, Bayer ha deciso di ridurre le attivita
M&A per concentrarsi sul pagamento del debito da 38 miliardi di dollari accumulato con I'acquisizione
di Monsanto per 63 miliardi nel 2018. Tra il 2025 e il 2026, I'azienda ha dichiarato di limitare
acquisizioni nell’intervallo 1-5 miliardi, privilegiando la riduzione del debito.
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3. COMMERCIO INTERNAZIONALE

International Trade

Total Imports Total Exports Trade Balance
'21'26 T 6.0% 2126 1+ 2.0% Net

$278.8bn $104.7bn Deficit: $-174.1bn
2631 T™M17% 2631 ™13 % Impo rter

Fonte: IBISWorld, maggio 2026

3.1 Esportazioni USA verso il mondo

Gli Stati Uniti si confermano leader globali nel settore delle esportazioni biotecnologiche, grazie a un
ecosistema di ricerca e sviluppo altamente avanzato, supportato da universita di eccellenza, istituti
scientifici di primo livello e consistenti investimenti pubblici e privati. Le esportazioni biotecnologiche
statunitensi sono guidate da biofarmaci, diagnostici, OGM, vaccini e strumenti di laboratorio, per un
totale di 104,7 miliardi di dollari nel 2026.

I principali mercati di destinazione delle esportazioni biotecnologiche USA restano Canada (primo
mercato per prossimita geografica e standard regolatori condivisi), Cina, Germania e Giappone. La
Cina rappresenta un mercato strategico per le tecnologie sanitarie avanzate, spinta
dall'invecchiamento della popolazione e dallaumento delle patologie croniche. Tuttavia, le tensioni
geopolitiche e le restrizioni normative bilaterali potrebbero influenzare i volumi futuri.

Paradosso Cina: restrizioni e in-licensing simultanei

Il Biosecure Act (dicembre 2025) introduce restrizioni significative sui rapporti commerciali con aziende
biotech cinesi legate al governo. Parallelamente, perod, gli asset sviluppati in Cina vengono sempre piu
in-licensed da aziende statunitensi: nel 2025 sono stati siglati oltre 60 accordi tra biotech cinesi e
societa USA o europee, con asset cinesi coinvolti in circa un terzo della spesa totale in licensing del
settore (BioPharma Dive, gennaio 2026; PitchBook Q1 2026). Questa dinamica riflette una tensione
strutturale tra sicurezzaa nazionale e opportunita commerciale °.

Biotecnologia agricola e GMO

La maggior parte del mais e della soia esportata dagli USA sono derivati biotecnologici (OGM). I
Messico ha annunciato nel 2022 un divieto per I'uso di mais geneticamente modificato per il consumo
umano (in vigore dal 2024), contestato dagli USA in quanto violazione dell’accordo USMCA. La Cina,
invece, sta gradualmente aprendo alla coltivazione commerciale di OGM, avanzando lentamente verso
I'approvazione di sementi transgeniche.

Esportazioni USA verso I'ltalia

Le esportazioni USA verso I'ltalia nel settore chimico-farmaceutico hanno registrato una crescita del
78,2% nel 2024, con i farmaci che si confermano il primo settore di export statunitense verso il nostro
paese per circa 10,9 miliardi di dollari, pari al 33,9% delle esportazioni totali USA verso ['ltalia
(Dipartimento del Commercio USA, dati elaborati da ICE New York). Gli scambi commerciali bilaterali
complessivi USA-Italia hanno raggiunto 137,6 miliardi di dollari nel 2024, con un deficit commerciale
USA verso I'ltalia di 48,8 miliardi di dollari (trade.gov) ™.

Venture capital in biopharma

Il valore totale degli investimenti VC in biopharma & stato di 35,1 miliardi di dollari nel 2025
(PitchBook), con una riduzione a 7,2 miliardi nel Q1 2026 — un calo congiunturale che segue due
trimestri di forte attivita e che riflette lo spostamento del capitale verso le exit (IPO e M&A) piuttosto

10 BioPharma Dive, "5 questions facing biopharma in 2026", gennaio 2026; PitchBook Biopharma VC Trends Q1 2026.
1 Dipartimento del Commercio USA; trade.gov, "Italy Market Overview", 2025.
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che nuovi investimenti. | round di dimensioni crescenti caratterizzano le aziende late-stage, mentre
i finanziamenti early-stage restano sotto pressione.

3.2 Importazioni USA dal mondo

Il settore biotecnologico statunitense dipende fortemente dalle importazioni di prodotti biotecnologici,
inclusi farmaci biologici, principi attivi farmaceutici (API) e attrezzature di laboratorio. Le importazioni
totali raggiungono 278,8 miliardi di dollari nel 2026, con un CAGR storico 2021-2026 del 6,0%.

Irlanda come principale fornitore

L'lrlanda ¢ il principale esportatore di prodotti biotecnologici verso gli USA, con circa un terzo di tutte le
importazioni biotecnologiche americane. Il paese attrae le maggiori multinazionali farmaceutiche
(AbbVie, Bayer, Genentech) grazie alla posizione geografica strategica, al regime fiscale favorevole e
all'essere l'unico paese anglosassone nell’'Unione Europea. L'accordo tariffario USA-UE del 2025
(dazio al 15%) & stato accolto con sollievo dall’lrlanda, che ha confermato il ruolo del tetto al 15% come
salvaguardia per il massiccio volume di export farmaceutico verso gli USA.

Accordo tariffario USA-UE (settembre 2025)

L'accordo commerciale siglato il 27 luglio/21 agosto 2025 fissa un dazio massimo del 15% sui prodotti
farmaceutici europei esportati negli USA, in vigore dal 1° settembre 2025. | farmaci generici e i loro
ingredienti beneficiano del trattamento MFN (effettivamente zero o vicino a zero). Il costo aggiuntivo
per il settore farmaceutico europeo & stimato in circa 18 miliardi di euro annui dalla Federazione
Europea delle Industrie e Associazioni Farmaceutiche (EFPIA). | principali fornitori UE (lrlanda,
Svizzera, Germania) restano al centro del panorama importativo USA, nonostante la pressione
tariffaria 2.

Il paradosso del reshoring

Nonostante i dazi siano stati concepiti per incentivare la produzione domestica, i dati del 2025
mostrano un paradosso: i contratti manifatturieri statunitensi per farmaci destinati al mercato americano
sono crollati a soli 10 (da 28 nel 2024 e 47 nel 2020), mentre I'Europa ha attirato tre volte piu deal. La
Germania, con 12 contratti, & diventata il principale hub manifatturiero europeo per farmaci a
destinazione USA (GlobalData/Manufacturing Chemist, aprile 2026). Le aziende preferiscono assorbire
il costo del 15% piuttosto che sostenere i costi e i tempi necessari a costruire nuovi stabilimenti negli
USA.

Biosecure Act e supply chain cinesi

Con l'entrata in vigore del Biosecure Act, le aziende che dipendevano da CRO e CMO cinesi (come
WuXi AppTec e WuXi Biologics, non direttamente nominati dalla legge ma potenzialmente soggetti a
future designazioni) devono rivedere le proprie supply chain. Il safe harbor di cinque anni per i contratti
esistenti consente una transizione graduale, ma le decisioni di switching si prendono nell’immediato.

Importazioni USA dall’ltalia

Il settore chimico-farmaceutico si conferma il secondo comparto per importanza delle importazioni
USA dallltalia (dopo i macchinari), con 13,7 miliardi di dollari nel 2024, pari al 18% delle
importazioni complessive americane dal nostro paese e con una crescita del 31,4% rispetto al
2023. All'interno di questo aggregato, il biotech italiano si distingue per dinamismo: le importazioni
USA di prodotti biotecnologici italiani hanno raggiunto i 4,4 miliardi di dollari, registrando una
crescita del 112% rispetto al 2023 e rappresentando il 42,9% delle importazioni USA di prodotti ad
alto contenuto tecnologico (Dipartimento del Commercio USA, dati ICE New York) *. Il trend 2025
si conferma positivo: le esportazioni farmaceutiche italiane su tutti i mercati sono cresciute del
35,7% nel 2025 (Worldstopexports.com, aprile 2026), con le esportazioni totali italiane verso gli
USA in crescita del 6,9% nei primi nove mesi del 2025 (Octagona, gennaio 2026).

12 PharmaSource Global, "US-EU Trade Deal Caps Pharmaceutical Tariffs at 15%", settembre 2025; DCAT VCI, agosto 2025.
13 Dipartimento del Commercio USA, dati elaborati da ICE New York; luglio 2025.
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4. CANALI DISTRIBUTIVI

A causa delle dimensioni del paese, della diversita degli utenti e della durata di conservazione del
prodotto, la commercializzazione e la distribuzione di prodotti biotecnologici negli Stati Uniti & molto
complicata ed & tradizionalmente basata sull’utilizzo di distributori all'ingrosso. Le aziende biotech
seguono i modelli di distribuzione consolidati dall'industria farmaceutica. | tre principali distributori
statunitensi che gestiscono il 65% del settore sono:

e Cencora (ex AmerisourceBergen Corp.);

e Cardinal Health, Inc.;

e McKesson Corporation.
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Fonte: IBISWorld, maggio 2026

Il potere degli acquirenti nel settore biotecnologico & piuttosto basso, poiché non esistono sostituti
diretti per i prodotti biotech. Questi prodotti sono spesso indispensabili in settori come la sanita, le
energie rinnovabili, i trasporti e I'industria alimentare, e la protezione brevettuale di vent’anni impedisce
ad altre aziende di produrre o vendere lo stesso prodotto, costringendo gli acquirenti ad accettare i
prezzi fissati dalle aziende biotech. Tuttavia, importanti acquirenti istituzionali e pagatori governativi
esercitano un potere contrattuale significativo attraverso prontuari, decisioni di copertura e negoziazioni
sui prezzi.

| fornitori detengono un potere elevato e in crescita. | fornitori di input chimici, apparecchiature mediche
e materiali di laboratorio standard hanno un potere contrattuale moderato, ma i fornitori di piattaforme
specializzate (strumenti analitici proprietari, sistemi single-use per bioprocessing, software integrati nei
workflow) esercitano un potere considerevole in quanto le loro soluzioni sono tecnicamente complesse,
profondamente integrate e costose da sostituire.

Le Contract Research Organizations (CRO) e le Contract Manufacturing Organizations (CMO) hanno
assunto un ruolo sempre piu centrale come partner upstream. Molte aziende biotecnologiche mancano
di capacita interne per le fasi late-stage di sviluppo e produzione di biologici su larga scala, rendendole
fortemente dipendenti da un pool limitato di CRO e CMO qualificati. Questa dipendenza conferisce a
questi fornitori una notevole influenza sui tempi, i costi e la fattibilita dello sviluppo dei prodotti
(IBISWorld, 2026). | finanziamenti da enti come il NIH influenzano la direzione della ricerca e dei
percorsi di commercializzazione delle aziende, limitandone la flessibilita.

Canali diretti al consumatore (DTC): un trend emergente. Nel segmento GLP-1/obesita si sta
delineando una nuova modalita distributiva: Eli Lilly ha ampliato i propri canali diretti al consumatore,
mentre Novo Nordisk ha siglato un accordo con la piattaforma Hims & Hers per la distribuzione del
branded Wegovy, superando i tradizionali canali farmaceutici all’ingrosso. Si tratta di un’evoluzione
ancora circoscritta a questo segmento, ma potenzialmente indicativa di un trend piu ampio verso la
disintermediazione distributiva nel settore farmaceutico-biotech (PitchBook Biopharma VC Q1 2026).
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5. QUADRO ISTITUZIONALE

Lindustria biotech negli USA & regolata a livello federale da un sistema di agenzie che cooperano
nellambito del Coordinated Framework for the Regulation of Biotechnology, aggiornato
significativamente nel maggio 2024. Di seguito si riportano i principali enti istituzionali con le rispettive
competenze e le novita piu recenti.

FDA - Food and Drug Administration

La FDA regola lo sviluppo, la produzione e la commercializzazione di prodotti alimentari, farmaceutici e
cosmetici con l'obiettivo di proteggere la salute pubblica. Regola i biologici umani e i farmaci derivati da
piante farmaceutiche bioingegnerizzate per usi terapeutici, preventivi o diagnostici. Le divisioni
principali includono il Center for Veterinary Medicine e il Center for Biologics Evaluation and Research
(CBER).

La FDA sta attraversando un periodo di eccezionale instabilita interna, con frequente turnover della
leadership, tagli al personale e cambiamenti di priorita normative sotto 'amministrazione Trump. Questi
cambiamenti hanno creato una percezione di imprevedibilita nelle revisioni e nelle decisioni
approvative. Il governo federale ha subito uno shutdown tra ottobre e novembre 2025 durante il quale
la FDA non poteva accettare nuove domande di approvazione. Nel giugno 2025, la FDA ha lanciato il
programma Commissioner's National Priority Voucher (CNPV) per accelerare la revisione dei prodotti
allineati alle priorita nazionali. Per le aziende italiane che intendono operare nel mercato USA, si
raccomanda di ingaggiare consulenti regolatori esperti in scenari di incertezza e di prevedere buffer
temporali piu ampi del solito.

US Department of Health and Human Services (HHS)

L'HHS ¢ il principale dipartimento del governo federale incaricato di proteggere la salute dei cittadini
americani. Sostiene la ricerca biotecnologica attraverso il NIH e la BARDA, che sviluppa contromisure
mediche contro minacce sanitarie. Regola e approva farmaci biologici, vaccini e dispositivi medici
innovativi attraverso la FDA, e lavora a stretto contatto con il settore privato per favorire I'innovazione e
supportare partenariati pubblico-privato.

National Institutes of Health (NIH)

Il NIH & la principale agenzia governativa degli USA per la ricerca medica e biomedica. Con sede a
Bethesda (Maryland), € composta da 27 istituti e centri specializzati. Nel FY2026, il budget NIH
ammonta a 47,2 miliardi di dollari (IBISWorld), con circa I'80% assegnato attraverso grant e contratti a
universita, ospedali e organizzazioni di ricerca. |l NIH finanzia le aziende biotecnologiche
principalmente attraverso i programmi SBIR (Small Business Innovation Research) e STTR (Small
Business Technology Transfer), fonti cruciali di capitale non-diluitivo per le aziende innovative.
L’amministrazione Trump ha proposto tagli drastici al bilancio NIH — fino a una riduzione del 40% — e
ha tentato di limitare il rimborso dei costi indiretti (overhead) al 15% tramite direttiva esecutiva. Il
Congresso ha tuttavia esplicitamente respinto entrambe le misure nel budget FY2026 approvato: il
bilancio NIH rimane stabile a 47,2 miliardi di dollari, e la legge di appropriazioni vieta espressamente al
NIH di applicare il tetto al 15% sui costi indiretti. Nonostante questo esito legislativo, I'incertezza
politica ha avuto conseguenze reali: tra febbraio e maggio 2025, il DOGE ha rescisso o0 sospeso grant
gia assegnati in 370 istituzioni, interrompendo progetti in corso, rallentando le assunzioni e generando
instabilita nei programmi SBIR e STTR. Il rischio principale per il settore non & I'entita del budget
approvato, ma la possibilita di future azioni esecutive unilaterali che possano aggirare le protezioni
congressuali.

National Institute of Standards and Technology (NIST)

I NIST & un’agenzia federale responsabile dello sviluppo di standard di misura e linee guida
tecnologiche per I'innovazione e la competitivita industriale. Nel 2023, ha istituito I'Al Safety Institute
per sviluppare linee guida tecniche per la regolamentazione dell'intelligenza artificiale nelle
biotecnologie. | requisiti di audit e compliance di questo istituto per le aziende che utilizzano strumenti
Al nella ricerca e nello sviluppo di farmaci sono attesi per il 2025-2026.
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Center for Drug Evaluation and Research (CDER)

Il CDER monitora le aziende biotecnologiche attraverso I'Office of Biotechnology Products (OBP), che
esamina e regola i prodotti biologici e i biosimilari per uso umano o animale. UOBP garantisce che
questi prodotti soddisfino rigorosi standard di sicurezza, efficacia e qualita attraverso le Biologics
Licensing Applications (BLA) e valutazioni approfondite, supervisionando anche i test di rilascio dei
lotti.

National Center for Biotechnology Information (NCBI)

L'NCBI, divisione del NIH, gestisce database chiave come GenBank per le sequenze nucleotidiche,
PubMed per la letteratura biomedica e il Sequence Read Archive (SRA) per i dati di sequenziamento.
Nel 2026 sta aggiornando i portali di submission e gli standard di qualitd dei dati per supportare le
aziende biotech nell’archiviazione, il recupero e I'analisi dei dati biologici.

National Science Foundation (NSF)

La NSF sostiene le aziende biotecnologiche attraverso opportunita di finanziamento focalizzate sulla
ricerca, sulle infrastrutture e sullo sviluppo delle competenze. | finanziamenti NSF coprono ricerche
all’avanguardia e lo sviluppo di strutture di ricerca, oltre a programmi di formazione per la creazione di
una forza lavoro qualificata.

USPTO - US Patents and Trademark Office

Lo USPTO concede brevetti e registra marchi, strumenti fondamentali per proteggere la proprieta
intellettuale (IP) e promuovere l'innovazione nel settore biotecnologico. | brevetti conferiscono diritti
esclusivi per 20 anni dalla data di deposito, consentendo alle aziende di recuperare i propri ingenti
investimenti in R&S. Il contesto del patent cliff rende ancora piu strategica la gestione proattiva del
portafoglio brevettuale.

EPA — Environmental Protection Agency

L’EPA regola le aziende biotecnologiche attraverso il Toxic Substances Control Act (TSCA) e il Federal
Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act (FIFRA), valutando tutti i prodotti biotecnologici con
potenziali implicazioni ambientali. Stabilisce anche i requisiti del Renewable Fuel Standard (RFS) che
guidano il mercato dei biocarburanti.

USDA - Department of Agriculture

L'USDA svolge un ruolo chiave nel garantire che le piante biotecnologiche e i loro derivati possano
essere coltivati e utilizzati in sicurezza negli USA. Il servizio APHIS (Animal and Plant Health
Inspection Service) fornisce supervisione normativa per i prodotti biotech che comportano rischi per
I'agricoltura. Nota: a fine 2024 un tribunale federale ha annullato la SECURE Rule (2020), ripristinando
le procedure pre-2020 piu onerose per le colture gene-edited.

1986 Coordinated Framework for the Regulation of Biotechnology

Dal 1986, il Coordinated Framework ha fornito una supervisione normativa degli organismi derivati
attraverso l'ingegneria genetica. Nel maggio 2024, EPA, FDA e USDA hanno pubblicato
congiuntamente I'aggiornamento piu significativo dal 2017, articolato in cinque categorie: piante
modificate, animali, microrganismi, farmaci/biologici umani e dispositivi, € questioni trasversali. Gli
obiettivi sono snellire le revisioni, chiarire i ruoli delle agenzie, armonizzare la governance e fissare
timeline di implementazione chiare.

National Biotechnology Initiative Act (NBIA) — proposta 2025

Introdotto nell’aprile 2025 sulla base delle raccomandazioni della National Security Commission on
Emerging Biotechnology, il NBIA propone di centralizzare la governance biotech negli USA attraverso
la creazione di un National Biotechnology Coordination Office alla Casa Bianca, un advisor
presidenziale dedicato e una formale coordinazione interagenzia. Rappresenta il tentativo di superare
l'attuale sistema frammentato tra piu agenzie. Il suo iter legislativo &€ ancora in corso (IBISWorld,
maggio 2026).
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Biosecure Act (dicembre 2025)

Il Biosecure Act, firmato il 18 dicembre 2025 come parte del NDAA FY2026 (Section 851), limita la
capacita delle agenzie esecutive federali di stipulare contratti con entita che utilizzano attrezzature o
servizi biotecnologici forniti da "biotechnology companies of concern" (BCC) — societa legate ad
avversari stranieri coinvolte in dati multiomic sensibili o infrastrutture biotech. L'ufficio OMB puo
designare ulteriori aziende come BCC sulla base di criteri di sicurezza nazionale. E previsto un safe
harbor di 5 anni per i contratti esistenti. Per le aziende italiane che operano come CRO o CMO, questa
legge apre opportunita significative come alternativa ai fornitori cinesi (Latham & Watkins, 2025;
Morrison Foerster, 2025).

SBIR e STTR

I programmi SBIR (Small Business Innovation Research) e STTR (Small Business Technology
Transfer) sono importanti fonti di capitale non-diluitivo per le piccole imprese che svolgono attivita di
ricerca e sviluppo federali con forte potenziale di commercializzazione. Nell’attuale contesto di
incertezza NIH, 'accesso a questi programmi € diventato piu competitivo e i tempi di erogazione meno
prevedibili. Le aziende che dipendono da SBIR/STTR sono incoraggiate a diversificare le proprie fonti
di finanziamento.
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6. REGOLAMENTAZIONI TECNICHE

6.1 Norme di produzione e standard di qualita

Le aziende biotecnologiche che vogliano commercializzare o produrre negli Stati Uniti devono
conformarsi a:
e Normative FDA per alimenti, farmaci e dispositivi medici;
e Regolamenti OSHA per la sicurezza dei lavoratori;
e CcGMP (Current Good Manufacturing Practices): standard minimi per garantire la sicurezza,
efficacia e qualita dei prodotti.

Altri riferimenti normativi rilevanti includono:
Standard ISO 9001 per sistemi di gestione della qualita;
Linee guida USP (United States Pharmacopeia);
Processo Regolatorio per Biologici;
IND (Investigational New Drug Application): primo passo per la sperimentazione clinica di
un nuovo farmaco biologico che include:
a. Dati di sicurezza;
b. Protocolli clinici;
c. Informazioni di produzione;
d. BLA (Biologics License Application): presentata per la commercializzazione,
supportata dai dati IND.
e Regolamento sulle materie prime (21 CFR, Part 211). regola la produzione,
confezionamento e stoccaggio di farmaci al fine di garantire purezza, efficacia e sicurezza.
In particolare:

a. | componenti 21 CFR 610.15 devono soddisfare gli standard di purezza e qualita
generalmente accettati;

b. 21 CFR 211.80. Controllo di componenti e contenitori e chiusure di prodotti
farmaceutici;

c. | componenti devono essere controllati da un'unita di controllo della qualita per
garantire un'appropriata gestione, test e monitoring dei componenti. | componenti
devono essere testati per identita e conformita per purezza, resistenza e qualita;

d. 21 CFR 211.110. | materiali durante il processo devono essere testati per ID,
resistenza, qualita e purezza a seconda dei casi e approvati o rifiutati dall'unita di
controllo qualita;

e. ICH Q7 (produzione API): nessuna materia prima deve essere rilasciata o utilizzata
prima del completamento soddisfacente della valutazione da parte delle unita di
qualita;

f. L'unita di qualita dovrebbe stabilire un sistema per rilasciare o rifiutare materie
prime, intermedi, imballaggi e materiali di etichettatura.

6.2 Proprieta intellettuale e brevetti

| brevetti si richiedono presso lo United States Patent and Trademark Office (USPTO) e durano 20 anni

dalla data di deposito. Le aziende devono:
e ricevere consulenza legale specializzata;
e verificare i diritti esistenti per evitare infrazioni;
e proteggere i propri asset tramite brevetti, marchi, diritti d’autore e segreti industriali;
e essere pronte ad agire legalmente per difendere i propri diritti IP.

Patent cliff e biosimilari. Il patent cliff 2025-2030 sta ridisegnando il valore dei portafogli IP
nellindustria farmaceutica. Entro il 2032, ricavi annui per almeno 173,9 miliardi di dollari sono a rischio
per scadenza dei brevetti dei principali blockbuster. La perdita di esclusivita di farmaci come Januvia
(Merck, 2026) e Keytruda (Merck, 2028) apre il mercato ai biosimilari, riducendo rapidamente la pricing
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power dei titolari dei brevetti. Contestualmente, il mercato dei biosimilari & in forte espansione: Amgen
ha visto crescere le proprie vendite biosimilari del 16% nel 2024, per oltre 2,2 miliardi di dollari.

Inflation Reduction Act (IRA) e negoziazione prezzi. L'IRA, firmato nel 2022, consente a Medicare di
negoziare i prezzi di alcuni farmaci e penalizza le aziende farmaceutiche per aumenti di prezzo
superiori all'inflazione. | farmaci selezionati per la prima tornata di negoziazione hanno ricevuto tagli del
25-60% sul prezzo. Questo riduce il valore economico dei brevetti nei segmenti in cui Medicare ¢ il
pagatore dominante e influenza le decisioni di M&A e allocazione degli investimenti in R&S (IBISWorld,
2026).

6.3 Biosicurezza e bioprotezione (Biosafety & Biosecurity)

Si tratta della regolamentazione CDC su agenti selezionati e tossine. Sotto I'autorita del Public
Health Security and Bioterrorism Preparedness and Response Act del 2002, i Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) regolano il possesso, I'uso e il trasferimento di agenti biologici e
tossine ad alto rischio per la salute pubblica, animale e vegetale.

Le organizzazioni che gestiscono questi agenti devono:

e Registrarsi presso il Federal Select Agent Program (FSAP) a garanzia dell’attuazione di
protocolli stringenti di biosicurezza, tra cui le verifiche sui precedenti del personale, controlli
fisici di sicurezza, segnalazione degli incidenti, formazione continua degli operatori di
laboratorio;

e Supervisione dei Livelli di Biosicurezza (BSL 1-4) definiti dal CDC, che variano in
funzione del rischio associato agli agenti biologici trattati (BSL-1  Pratiche microbiologiche
di base per agenti a basso rischio, BSL-2  Protezioni avanzate per agenti patogeni
moderati, BSL-3 Contenimento rigoroso per agenti letali trasmessi per via aerea, BSL-4
Isolamento completo per agenti altamente pericolosi). Ogni laboratorio &€ soggetto a
ispezioni e valutazioni di rischio per ottenere la certificazione operativa relativa al livello di
biosicurezza.

Biosecure Act come estensione della biosecurity commerciale.

Il Biosecure Act (dicembre 2025) rappresenta un’estensione della logica di biosicurezza al piano
commerciale e delle supply chain. Mentre il CDC regola la manipolazione fisica di agenti biologici
pericolosi nei laboratori, il Biosecure Act estende il perimetro della sicurezza biotech alle relazioni
commerciali con fornitori stranieri legati ad avversari strategici.

Le due normative sono complementari e riflettono un approccio pit ampio alla protezione
dell’ecosistema biotech nazionale.

6.4 Informazioni doganali

Tutti i materiali biologici importati negli Stati Uniti devono essere correttamente documentati,
etichettati, imballati e dichiarati in conformita con le normative internazionali, federali e statali. E
fondamentale determinare la corretta classificazione doganale dei prodotti secondo il Sistema
Armonizzato Tariffario degli Stati Uniti (HTSUS) per evitare problemi al momento dell'importazione.
In caso di incertezza, & necessario richiedere una determinazione preventiva alla U.S. Customs
and Border Protection (CBP), cosi da evitare contestazioni future.

Per limportazione di materiali biologici, potrebbe essere richiesta anche una certificazione
fitosanitaria rilasciata dall’Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS) del Dipartimento
dell'Agricoltura degli Stati Uniti (USDA). Questa certificazione garantisce che i prodotti rispettino gli
standard sanitari delle piante previsti dal Paese importatore. La CBP effettua controlli e ispezioni
su tutte le merci in ingresso e richiede la presentazione di una "entry notice" con le informazioni
necessarie. In questo processo, pud essere utile il supporto di un broker doganale, che agisce per
conto dell'importatore e facilita le pratiche burocratiche.

26



A partire dal 2025, gli Stati Uniti hanno introdotto nuove tariffe doganali che riguardano anche beni
critici per l'industria farmaceutica e sanitaria. Queste includono un dazio del 10% su tutti i beni
importati, con aumenti fino al 245% per gli ingredienti farmaceutici attivi (API) provenienti dalla
Cina e del 25% per i dispositivi medici importati da Canada e Messico. Queste misure mirano a
rafforzare la produzione nazionale, ma possono avere un impatto significativo sulle strategie di
importazione delle aziende biotecnologiche straniere.

Framework tariffario 2025-2026: quadro aggiornato
Il contesto tariffario € cambiato in modo significativo rispetto all’anno precedente. Ecco il quadro
attuale:

Categoria Tariffa applicabile Note
Farmaci brandizzati UE — USA = 15% (tetto massimo) In vigore dal 1° settembre 2025
(accordo USA-UE)
Farmaci generici UE — USA MFN (effettivamente 0% o Trattamento preferenziale per generici e
vicino) ingredienti
API dalla Cina Fino al 245% Invariato rispetto al regime precedente
Dispositivi medici da 25% Penalizzati per supply chain
Canada/Messico nordamericane
Tutti i beni in entrata 10% baseline Dazio minimo universale

Fonte: PharmaSource Global, settembre 2025; BioPharm International, 2026; IntuitionLabs, 2026

Implicazioni per le aziende italiane

Il regime MFN per i generici e i loro ingredienti & un’opportunita per i produttori italiani di APl e di
farmaci generici, che possono accedere al mercato USA con dazi minimi. Per i farmaci brandizzati, il
15% & un costo che le aziende italiane devono considerare nelle proprie strategie di pricing e nelle
strutture contrattuali con i partner americani. Le CDMO italiane, considerate la forza manifatturiera piu
affidabile in Europa (con una quota del 23% del totale UE), sono ben posizionate per servire il mercato
USA come alternativa competitiva ai fornitori asiatici.

Credito fiscale 45Z per biofuel (da gennaio 2026)

Il credito fiscale 45Z per i carburanti puliti richiede, a partire dal 2026, che i combustibili idonei
siano prodotti in impianti statunitensi con feedstock provenienti da USA, Canada o Messico.
Questa misura esclude i combustibili basati su materie prime importate da altri paesi e penalizza le
aziende che dipendono da supply chain globali per biomasse. Le biotech che operano nel
segmento dei biofuel o che forniscono enzimi e tecnologie a questi operatori devono aggiornare le
proprie strategie di sourcing di conseguenza (IBISWorld, maggio 2026).
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7. CONTATTI UTILI

7.1 Principali associazioni

Associazione Obiettivo Sede Centrale Web Membri
BIO ¢ la piu grande Washington DC | www.bio.org Aziende

Biotechnology associazione di biotecnologiche

Industry biotecnologia del mondo, istituzioni

Organization fondata nel 1993, conta accademiche,

(BIO) oltre 1200 membri e centri di
fornisce pubblicita, business biotecnologia.
development e servizi di
comunicazione.

Biomedical BMES ¢ la societa di Landover, www.bmes.org Studenti, insegnanti,

Engineering ingegneria biomedica leader | MD ricercatori che

Society negli Stati Uniti, che mira a lavorano in diversi

(BMES) promuovere la crescita, la campi
conoscenza e l'utilizzo dell’lngegneria
dell'ingegneria biomedica. Biomedica

International L'associazione & stata Washington internationalbio National

Council of creata per promuovere la DC tech.org Biotechnology

Biotechnology pubblica Industry Association

Associations comprensione e sostenere

(ICBA) lo sviluppo di prodotti
innovativi nel campo delle
industrie biotecnologiche.

Engineering in IEEE EMBS promuove lo Piscataway, NJ www.embs.org Istituzioni

Medicine & Biology | sviluppo di medicina e accademiche nel

Society biologia attraverso campo delle
I'applicazione di biotecnologie,
scienza e tecnologie ospedali,
ingegneristiche, e fornisce imprenditori e
la leadership globale per il agenzie governative
settore.

Sino-American SABPA si impegna a San Diego, CA www.sabpa.org Studiosi,

Biotechnology and | promuovere l'interazione e professionisti e

Pharmaceutical comunicazione tra imprenditori del sud

Professional professionisti nei settori California

Association della biotecnologia e

(SABPA) farmaceutici.

SoCalBio SoCalBio serve la Los Angeles, socalbio.org Professionisti di Los
biotecnologia, le tecnologie | CA Angeles, Orange,
mediche, IVD e le comunita Ventura, Santa
della salute digitale che Barbara, Riverside
compongono le sei contee e San Bernardino
della Greater Los Angeles
area.

lowa Promuove lo sviluppo di Des Moines, IA www.iowabio.org Aziende industriali,

Biotechnology business nel campo della universita e college

Association biotecnologia in lowa, in vari campi di

favorendonel’espansione a
livello nazionale e globale

biotecnologia.
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http://www.bio.org
http://www.bmes.org
http://internationalbiotech.org
http://internationalbiotech.org
http://www.embs.org
http://www.sabpa.org
http://socalbio.org
http://www.iowabio.org

California Life La California Life Sciences South San califesciences.org Aziende di
Sciences Association (CLSA) si Francisco, biotecnologia,
Association (CLSA) | impegna a promuovere CA farmaceutiche, di
'ecosistema delle scienze apparecchiature
della vita della California. mediche e
diagnostica
Biocom California La piu grande associazione | San Diego, CA www.biocom.org aziende

di settore per le scienze
della vita della California
offre servizi di advocacy,
networking e formazione per
promuovere l'innovazione
scientifica e la crescita del
settore.

biotecnologiche,
farmaceutiche, di
dispositivi medici,
genomica e
diagnostica oltre a
universita di ricerca,
istituti, organizzazioni
di ricerca clinica,
investitori e fornitori di
servizi.
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http://califesciences.org
http://www.biocom.org

7.2 Principali Pubblicazioni

Pubblicazione

Frequenza

Formato

Descrizione

The Scientist

Mensile

Stampato e
digitale

E la rivista per i professionisti delle scienze
della vita, dedicata a coprire un'ampia
gamma di temi centrali per lo studio della
biologia cellulare e molecolare, genetica e
altri campi delle Scienze della vita.

Bio-IT World

Mensile

Digitale

E la principale fonte di notizie in merito
all'innovazione tecnologica, relativamente
alla scoperta di farmaci, sviluppo e
sperimentazioni cliniche. Mentre l'industria si
adatta al nuovo mondo della medicina
personalizzata, Bio-IT World esplora
strumenti e risultati della biologia predittiva.

BioPharm
International

Mensile

Stampato e
digitale

Integra la scienza e il business dei
biofarmaci, coprendo tutti gli aspetti della
ricerca biofarmaceutica, lo sviluppo,

I'analisi, la produzione, la catena di fornitura
e confezionamento, cosi come le strategie di
business e le questioni normative.

Nature
Biotechnology

Mensile

Stampato e
digitale

Specializzata nella scienza e nel business
delle biotecnologie. Approfondisce nuovi
concetti nel campo tecnologico, biologico,
biomedico, delle scienze agrarie e
ambientali, nonché aspetti commerciali,
politici, etici, legali e sociali.

Industrial
Biotechnology

Bimestrale

Stampato e
digitale

Autorevole rivista di ricerca focalizzata su
prodotti industriali e ambientali a base
biologica, compresa la produzione biologica
di energia e combustibili, prodotti chimici,
materiali e beni di consumo.

American Journal
of Biochemistry
and
Biotechnology

Quadrimestrale

Stampato e
digitale

Focalizzata su un'ampia gamma di
biotecnologie, come articoli di alta qualita su
ingegneria genetica, colture cellulari e
tissutali tecnologie, genetica, microbiologia,
colture cellulari animali, molecolari

biologia, biochimica, embriologia, biologia
cellulare, chimica ingegneria, ingegneria dei
bioprocessi, tecnologia dell'informazione,
biorobotica.
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7.3 Principali Eventi

Fiera

Web

Luogo

Date

Descrizione

BIO
International
Convention

San Diego,
CA

22-25 Giugno
2026

BIO & il piu grande evento
globale annuale nel settore
delle biotecnologie
organizzato dall'associazione
di settore Biotechnology
Innovation Organization.
Riunisce piu di 7.000
partecipanti, provenienti da 64
Paesi del mondo.

The American

Biomanufacturing

Summit

www.biomanamerica
.com

San
Francisco,
CA

14-15 Aprile
2026

L'American Biomanufacturing
Summit condivide con i
partecipanti le ultime
tendenze, approfondimenti e
best practices nell’ambito
dello studio, bioproduzione,
qualita e filiera.

LSX World USA
(ex Biopharm
America)

https://informaconnect
.com/biopharm-americ
al

Boston, MA
(Hynes
Convention
Center)

22-24
Settembre
2026

BioPharm America & la sede
in cui i leader delle Scienze
della vita collaborano e
accelerano la crescita. Faccia
a faccia con dirigenti del
settore biotecnologico e
farmaceutico di aziende di
tutto il mondo, per identificare
e stabilire partnership
strategiche.

Biomanufacturin
g World Summit

https://www.executive
platforms.com/bmws/

San Diego,
CA (Hilton
Bayfront)

9-11 Novembre
2026

Il Biomanufacturing World
Summit riunisce dirigenti
dell’industria farmaceutica,
fornitori di tecnologia
all'avanguardia e media
partner.

Biotech
Showcase

informaconnect
.com/bi otech
showcase

San
Francisco,
CA

12-14 Gennaio
2026

Biotech Showcase & una
conferenza per investitori
dedicata a privati e piccole e
medie aziende
biotecnologiche. Piu di 3.500
partecipanti. Si prevede che
partecipino 2.200 aziende e
oltre 1.000 investitori.

Annual BIO CEO
& Investor
Conference

Miami, FL

2-3 Marzo
2026

La BIO CEO and Investor
Conference & una delle piu
grandi conferenze di
investitori indipendenti e
affermati. Aziende emergenti
di biotecnologia quotate in
borsa e selezionate sono al
centro della conferenza.
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PEGS Boston
Summit

https://www.pegsum
mit.com/

Boston,
MA

11-15 Maggio
2026

PEGS & un importante vertice
di ingegneria proteica e uno
degli eventi piu importanti del
settore, che ha ispirato lo
sviluppo accelerato della
bioterapia farmaci proteici.

Bioprocessing
Summit

hitps://www.bioproce
ssingsummit.com/

Boston,
MA

10-13 Agosto
2026

Evento focalizzato
sull'innovazione e lo sviluppo
dei processi biofarmaceutici.
Organizzato annualmente dal
Cambridge Healthtech
Institute per discutere le
ultime tendenze nella
produzione di terapie cellulari
e geniche, I'ottimizzazione dei
processi, I'analisi avanzata, la
digitalizzazione e Al nel
biomanufacturing.

Bioprocess
International
Conference &
Exhibition

https://informaconne
ct.com/bioprocessint
ernational/

Boston, MA
(Hynes
Convention
Center)

22-25
Settembre
2026

Bioprocess International
Conference & Exhibition &
una delle piu grandi
attivita di bioprocessing;
fornira una conoscenza
approfondita di vaccini,
materie prime e catena di
fornitura.

INTERPHEX

www.interphex.com

New York,
NY

21-26 Aprile
2026

INTERPHEX & 'evento leader
a livello mondiale sulla
produzione e
commercializzazione
farmaceutica e
biotecnologica.
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8. SUGGERIMENTI PER LE AZIENDE ITALIANE

Lindustria delle Scienze della vita € ancora in pieno sviluppo e attrae notevoli risorse da parte di
investitori istituzionali e aziende orientate allinnovazione. |l mercato USA offre opportunita
straordinarie, ma richiede preparazione adeguata, risorse dedicate e una comprensione approfondita
del contesto normativo e competitivo locale, che nel 2026 si presenta piu complesso che mai, per
effetto dell’instabilita FDA, dei tagli NIH e della nuova politica tariffaria.

Per le aziende e gli investitori italiani che desiderano entrare sul mercato americano, sebbene le ampie
prospettive di crescita del settore siano confermate, & consigliabile concentrarsi su subverticali di
nicchia o in via di sviluppo dove il vantaggio competitivo italiano pud esprimersi al meglio.

1. Malattie rare e farmaci orfani

Gli Stati Uniti offrono un ambiente particolarmente favorevole per lo sviluppo di farmaci orfani.
L'Orphan Drug Act prevede incentivi sostanziali come sovvenzioni fiscali per gli studi clinici, esonero
dalle tasse FDA e sette anni di esclusivita commerciale dopo I'autorizzazione. Questo segmento &
relativamente meno esposto allinstabilita FDA rispetto ai farmaci mainstream, poiché I'agenzia ha
dichiarato una preferenza per percorsi accelerati nelle malattie rare. Le PMI italiane con pipeline in
questo ambito trovano negli USA un contesto di accoglienza tra i piu favorevoli al mondo.

2. Terapie avanzate: CAR-T, gene editing, mMRNA, medicina rigenerativa

I mercato USA mostra grande interesse per terapie CAR-T, terapie geniche, mRNA e medicina
rigenerativa, come testimoniano le approvazioni recenti (Zevaskyn — terapia cellulare genica
retrovirale, aprile 2025) e i grandi investimenti in corso. Collaborando con CRO o ospedali negli Stati
Uniti, le aziende italiane possono accelerare lo sviluppo clinico e ottenere I'accesso a designazioni
FDA prioritarie come la RMAT (Regenerative Medicine Advanced Therapy). E tuttavia importante
tenere presente che il segmento CGT ha affrontato un anno difficile sul fronte degli investimenti
(-12,6% YoY nel VC nel Q1 2026), con eventi avversi in trial ad alto profilo. Le tempistiche approvative
FDA sono diventate meno prevedibili: & consigliabile costruire path approvative parallele (EMA + FDA)
per diversificare il rischio.

3. Biomanufacturing e CDMO: un’opportunita strategica per I'ltalia
Il contesto post-pandemico ha fortemente enfatizzato la costruzione di capacita produttive per biologici,
vaccini e farmaci avanzati. L’ltalia & leader europeo nella manifattura a contratto (CDMO) con un valore
di 3,6 miliardi di euro e una quota del 23% del totale UE (blum.vision, luglio 2025). Le CDMO italiane
sono note per la produzione di iniettabili sterili, biologici e piccole molecole conformi alle GMP e di alta
qualita, offrendo prezzi competitivi e competenze tecniche consolidate.

4. Opportunita creata dal Biosecure Act

La legge (dicembre 2025) restringe progressivamente i rapporti commerciali con CRO e CMO cinesi
per le aziende che lavorano con agenzie federali USA. Questo apre uno spazio esplicito per i fornitori
europei affidabili. Le CDMO italiane possono posizionarsi proattivamente come alternativa "trusted" agli
operatori cinesi, soprattutto nel biomanufacturing avanzato di biologici. Il safe harbor di cinque anni per
i contratti esistenti significa che le decisioni di switching vengono prese nellimmediato: € il momento
giusto per avviare le conversazioni.

5. Opportunita GLP-1 e sterile injectables

La domanda esplosiva di farmaci GLP-1 (Wegovy, Zepbound e la pipeline di nuovi entranti) richiede
capacita produttiva enorme, soprattutto per gli iniettabili sterili. L'ltalia ha una tradizione manifatturiera
consolidata in questo comparto: le CDMO italiane con expertise in sterile injectables sono ben
posizionate per accordi di fornitura con i principali player del settore obesita.

6. Diagnostica e medicina di precisione

La domanda di companion diagnostics, Next Generation Sequencing (NGS) e soluzioni Al per
oncologia e malattie rare & in crescita. Sebbene la situazione dei rimborsi negli USA sia complessa, il
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sistema & favorevole a strumenti diagnostici innovativi in grado di dimostrare I'utilita clinica e il rapporto
costo-efficacia. Le aziende italiane possono collaborare con laboratori, ospedali o centri accademici
per testare le loro piattaforme utilizzando dati clinici locali, fondamentali per 'adozione da parte dei
payer americani.

7. Salute digitale e Al biotech

Forte richiesta di strumenti digitali, piattaforme Al e Software as a Medical Device (SaMD). Il panorama
si & consolidato: OpenEvidence ha raggiunto una valutazione di 12 miliardi di dollari come piattaforma
Al per il supporto alle decisioni cliniche; Doctronic ha raggiunto nel dicembre 2025 il traguardo di prima
piattaforma Al a rinnovare legalmente prescrizioni in modo autonomo negli USA (PitchBook Healthtech
VC Q1 2026). Lintegrazione negli acceleratori di startup statunitensi (JLABS, Rock Health, Plug and
Play Health) o negli ecosistemi di salute digitale offre alle startup italiane visibilitd e opportunita
finanziarie.

8. Collaborazioni accademiche e cliniche

Istituzioni come Harvard, MD Anderson e la Mayo Clinic forniscono piattaforme per la validazione
tecnologica e la visibilita nella comunita scientifica statunitense. Le imprese italiane possono accedere
ai finanziamenti pubblici statunitensi attraverso le sovvenzioni NIH e i programmi SBIR/STTR se hanno
collaboratori con sede negli USA. E tuttavia importante comunicare chiaramente che Iattuale
incertezza sul budget NIH rende I'accesso a questi fondi piu competitivo e le tempistiche meno
prevedibili: le aziende devono prevedere piani di finanziamento alternativi (BARDA, Dipartimento della
Difesa, programmi statali, fondi filantropici).

9. Opportunita legate al patent cliff M&A

Le aziende biotech italiane con asset innovativi in fase avanzata sono potenziali target di acquisizione
o licensing da parte delle grandi farmaceutiche americane che cercano di riempire i propri pipeline. Il
contesto & favorevole: le big pharma dispongono di balance sheet solidi, le valutazioni biotech si sono
parzialmente corrette rispetto ai picchi precedenti migliorando il trade-off rischio/rendimento per gli
acquirenti, e le strutture deal sempre piu prevedono milestone payments che riducono il rischio per
entrambe le parti (FiercePharma, 2026). Per le aziende italiane con asset late-stage in oncologia,
immunologia, neurologia o cardiometabolico, il 2026 rappresenta un momento storicamente favorevole
per esplorare partnership strategiche o opportunita di exit.

10. Suggerimenti pratici per entrare nel mercato USA

e Stabilire una presenza negli Stati Uniti: aprire una filiale, un laboratorio di ricerca o un ufficio
regionale in centri biotech strategici come Boston, San Diego e San Francisco per accedere a
talenti locali, network e venture capitalist;

e Collaborare con partner locali (CRO/CDMO): le collaborazioni con CRO per ricerca clinica e
con CDMO per produzione accelerano lo sviluppo dei prodotti e riducono i costi;

e Navigare la normativa FDA fin dall’inizio: &€ fondamentale comprendere i percorsi regolatori
(IND, NDA, BLA, 510(k), PMA). Nell’'attuale contesto di instabilita FDA, si raccomanda di
ingaggiare regulatory consultant esperti in scenari di incertezza e prevedere buffer temporali piu
ampi. Considerare path approvative parallele EMA+FDA per diversificare il rischio;

e Assumere consulenti regolatori e legali: aiutano a gestire pratiche FDA complesse e riducono i
rischi di errori procedurali;

e Accedere al sistema di finanziamento statunitense: venture capital, NIH grants (in contesto piu
competitivo), programmi SBIR/STTR, BARDA, Dipartimento della Difesa, programmi statali,
fondi filantropici, partnership con big pharma. Diversificare le fonti & oggi piu importante che
mai;

e Sviluppare strategie di mercato USA-centrico: comprendere i meccanismi di rimborso (CMS e
assicurazioni private), allineare i prodotti alle esigenze non soddisfatte e condurre studi clinici
locali per generare dati riconosciuti dalla FDA;

e Posizionarsi come alternativa ai fornitori cinesi: per le CDMO e i produttori di APl italiani, il
Biosecure Act crea un’opportunita concreta di sostituire i vendor cinesi nel mercato USA,
sfruttando I'immagine di affidabilita e qualita del Made in ltaly.
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33 East 67th Street
New York, NY 10065
T. +1 212 980 1500
newyorkice. it

MIAMI

1 SE 3rd Avenue
Suite 1640

Miami, FL 33131

T. +1 305 461 3896
miami@ice.it

CHICAGO

401 N. Michigan Avenue
Suite 1720

Chicago, IL 60611

T. +1312 6704360
chicagomice.it

ROME

Vialiszt, 21
00144 Rome, Italy
T.+39 0659921
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