.
»,
e,

Z\° \ Vlaanderen
(( is internationaal
ondernemen

FLANDERS INVESTMENT & TRADE MARKTSTUDIE



FLANDERS
|NVESTM ENT Marktstudie
& TRADE

Y

MEDTECH IN ITALIE

ZAKELIJKE KANSEN

Oktober 2022
N

Sophie MASSAGE Marleentje VERSTREKEN

General Deputy - Head of Post General Deputy - Head of Post
FLANDERS INVESTMENT & TRADE FLANDERS INVESTMENT & TRADE

Via Omero, 8 Via Fiori Oscuri 11

00197 Rome - Italy 20121 Milano - Italy

T +39 06 36 00 06 99 T +39 0229 00 70 80
sophie.massage@fitagency.com marleentje.verstreken@fitagency.com
rome@fitagency.com milan@fitagency.com

?%\Vlaanderen
(( is internationaal
ondernemen

www.flandersinvestmentandtrade.com



http://www.flandersinvestmentandtrade.com/
mailto:sophie.massage@fitagency.com
mailto:rome@fitagency.com
mailto:marleentje.verstreken@fitagency.com
mailto:milan@fitagency.com
https://www.deepl.com/pro?cta=edit-document

1. INLEIDING ..ccciiiiiiiieiieeereeeeeee et ssisissesssssssssses s ssisisssseses s sisiensessssssses s 3

11 DEFINITIE EN REFERENTIEGEBIED 4
12 DE EUROPESE MARKT: ONTWIKKELING, STAND VAN ZAKEN EN TOEKOMSTPERSPECTIEVEN 4
2. DE MEDTECH=-INDUSTRIE IN ITALIE ..o 5
21 DE ECONOMISCHE EN SOCIALE CONTEXT IN ITALIE 5
22 MEDTECH IN CIJFERS 8
23 MEDIOBANCA'S STEEKPROEF VAN 227 ONDERNEMINGEN: PRESTATIES EN TOEKOMSTPERSPECTIEVEN N
24 KANSEN EN RISICO’S VAN DE MEDTECH-INDUSTRIE IN ITALIE 16
241 Mogelijkheden in Medtech 16
242 Risico’s in Medtech 18
25 DE ITALIAANSE EXCELLENTIES 21
251 Het biomedisch district van Mirandola 21
252 Polo bioPmed 23
3 VERENIGINGEN, INSTELLINGEN, TECHNOLOGIEPARKEN EN REGELGEVING ......ccccooommmrrrrriinn. 25
31 VERENIGINGEN EN INSTELLINGEN 25
32 TECHNOLOGIEPARKEN 26
33 REGELGEVING EN SPECIFIEKE VOORSCHRIFTEN 27
4, INTERESSANTE BEURZEN ....ooooi sttt 28
5. MEER WETENT ... oosssssssseseee e sssssssosssssssssssesee s ssssssssssssseeseee e 31
REFERENTIES ..o 32
BIBLIOGRAFIE 32
SITOGRAFIE 32

Y

pagina 2 van 33 MEDTECH IN ITALIE oktober 2022



De COVID-19-pandemie, met de daaruit voortvloeiende gezondheids- en economische crisis, had
grote gevolgen voor het dagelijks leven van burgers, bedrijven en instellingen. Op het gebied van
de gezondheidszorg werd een groot deel van zowel de economische als de intellectuele middelen
aangewend om de pandemie in te dammen; ziekenhuizen wezen meer bedden toe voor de
behandeling van de besmette personen; academische onderzoekers bestudeerden de pandemie
vanuit verschillende invalshoeken, terwijl de farmaceutische bedrijven in feite al hun
deskundigheid aanwendden voor de ontwikkeling van doeltreffende geneesmiddelen en vaccins.

De politieke instellingen moesten maatregelen nemen om de pandemie in te dammen en
tegelijkertijd krachtige steun verlenen aan bedrijven en gezinnen in economische moeilijkheden.
De ondernemingen daarentegen moesten aanzienlijke inspanningen leveren om te overleven in
een context van een daling van zowel de vraag als het aanbod, alsook mogelijke liquiditeitscrises
op korte termijn.

In dit bijzonder ongunstige klimaat had men redelijkerwijs kunnen verwachten dat ondernemers
langetermijndoelstellingen opzij zouden zetten ten gunste van overleven op korte termijn. Toch is
in veel gevallen het omgekeerde gebeurd. De pandemie heeft bepaalde trends die al jaren aan de
gang waren, exponentieel versneld. Denk maar als voorbeeld aan de on/ineverkoop, die in 2020
met ongeveer 30% is gestegen'. Ook hier moet de digitalisering in ruimere zin worden opgevat:
veel activiteiten die vroeger ter plaatse moesten worden verricht, kunnen nu op afstand worden
uitgevoerd (zakelijke/werkvergaderingen, overheidsdiensten, universitaire colleges, enz)

In dit verband is er ook een sterke impuls gegeven aan technologische innovatie op medisch-
geneeskundig gebied. Kunstmatige intelligentie (Al), waarvan het gebruik al jaren toeneemt, is een
belangrijke steun geweest. In tijden van grote druk op de gezondheidszorg hebben sommige
ziekenhuizen algoritmen gebruikt die rontgenfoto’s kunnen lezen om snel patiénten te
identificeren die dringende zorg nodig hebben. Bovendien werd in hoge mate gebruik gemaakt
van cloud-gebaseerde infrastructuren om de besmette personen te traceren. Hulp op afstand en
bewaking van patiénten zijn ook van cruciaal belang geweest bij het beperken van de infectie en
de druk op de zorginstellingen. Denk tenslotte ook aan de enorme hoeveelheid medische en
beschermende hulpmiddelen die in verband met de pandemie zijn ontwikkeld en geproduceerd:
maskers, saturimeters, diagnostische tests, enz.

Hoewel de pandemie nu onder controle lijkt te zijn, lijken de hierboven geschetste trends geenszins
te zullen vertragen. Integendeel, gezien de Italiaanse context zou de technologie op medisch-
geneeskundig gebied van cruciaal belang kunnen zijn voor de toekomst van het land, gezien de
onvermijdelijke vergrijzing van de bevolking en het verwachte toekomstige tekort aan artsen.

! International Trade Administration.
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11 DEFINITIE EN REFERENTIEGEBIED

MedtechEurope, de Europese vereniging die de sector medische technologie vertegenwoordigt,
definieert? "Medtech (Medische Technologie)” als het geheel van technologieén die worden gebruikt
bij preventie, behandeling, zorg en monitoring om de levenskwaliteit van mensen te redden of te
verbeteren.

Binnen de Medtech kunnen drie belangrijke macro-gebieden worden onderscheiden:
I.  Medische apparatuur

Dit zijn de instrumenten, apparaten, software en hardware waarmee diagnose, behandeling,
toezicht, preventie en ondersteuning in de gezondheidszorg kunnen worden uitgevoerd.
Voorbeelden van medische hulpmiddelen zijn pacemakers en gehoorapparaten. Medische
hulpmiddelen omvatten daarentegen geen geneesmiddelen in strikte zin, d.w.z. alle chemische
stoffen die in het lichaam reacties teweegbrengen.

IIl.  In-vitro diagnostiek

Dit is het geheel van instrumenten dat wordt gebruikt voor de niet-invasieve analyse van menselijk
organisch materiaal voor diagnostische doeleinden. Dit zijn bijvoorbeeld snelle tests om te
controleren of COVID-19 positief is of bloedglucosetests.

ll.  Digitale oplossingen

Hieronder vallen alle instrumenten en diensten in de gezondheidssector die gebaseerd zijn op
informatie- en communicatietechnologieén (/CT). Deze omvatten, maar zijn niet beperkt tot,
chirurgie op afstand en telegeneeskunde.

Volgens de meest recente studies® zal de omzet van de Medtech-industrie in Europa in 2021
ongeveer 150 miljard euro bedragen. Deze omzet vertegenwoordigt ongeveer 29% van de
wereldwijde omzet van de industrie. Als we naar Europa als geheel kijken, zien we dat alleen de
Verenigde Staten een grotere omzet genereren. Dit onderlijnt het belang en de uitmuntendheid
van Europa in deze industrie. De Medtech-industrie in Europa bestaat uit ongeveer 33.000
bedrijven, meestal kleine en middelgrote ondernemingen (kmo’s), die werk bieden aan meer dan
750.000 mensen. In Europa staat Duitsland op de eerste plaats wat omzet, uitvoer en aantal
werknemers betreft, ver vdor Frankrijk en Italié, die respectievelijk op de tweede en derde plaats
staan.

2 MedtechEurope (2021).
3 Mediobanca (2022) en MedtechEurope (2021).
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Naast de absolute waarden van de Medtech-industrie is het ook interessant om te kijken naar de
waargenomen groeipercentages. In 2012* genereerde de Medtech-industrie in Europa een omzet
van ongeveer 100 miljard euro en bood zij werk aan ongeveer 575.000 mensen. Het gemiddelde
jaarlijkse groeipercentage van de omzet en de werkgelegenheid in de industrie bedraagt derhalve
respectievelijk 4,6% en 3%. De gemiddelde jaarlijkse groei van de omzet van de Medtech-industrie
in Europa was bijna twee keer zo hoog als de groei van het bruto binnenlands product (bbp) van
de Europese Unie, dat 2,7% bedroeg®, waaruit het potentieel van de industrie blijkt.

De groei van octrooiaanvragen is ook buitengewoon: op basis van de gegevens van het Europees
Octrooibureau (Epo), van MedTech Europe en de Internationale Administratie voor de Handel, ziet
men dat de Medtech-industrie de belangrijkste sector was voor wat betreft de octrooiaanvragen
die bij het Europees Octrooibureau zijn ingediend. In 2020 werden 14.295 aanvragen ingediend,
een stijging met 28,5 procent ten opzichte van de in 2014 ingediende aanvragen®.

Zoals reeds in de inleiding van deze marktstudie werd onderlijnd, zal de gezondheidscrisis als
gevolg van de COVID-19-pandemie het belang van de Medtech-industrie zowel op korte als op
middellange tot lange termijn waarschijnlijk nog doen toenemen. Mediobanca (2022) voorspelt
een omzet van ongeveer EUR 184 miljard in 2024, wat overeenkomt met een gemiddeld jaarlijks
groeipercentage van 57%, versneld ten opzichte van de periode 2012-2021. Statista’ voorspelt een
gemiddelde jaarlijkse groei van de Europese Medtech-omzet van ongeveer 57% per jaar in de
periode 2022-2024 en een vertraging van het groeipercentage tot 2027, dat volgens hen ongeveer
3,7% per jaar zal bedragen.

In dit hoofdstuk wordt de stand van zaken van de Medtech-industrie in Italié meer in detalil
geanalyseerd. Zoals reeds vermeld, staat Italié op de derde plaats in Europa wat de omzet in de
Medtech-sector betreft en is het de dertiende grootste exporteur in de wereld. De lItaliaanse
industrie genereert een markt van ongeveer 16 miljard euro, dankzij haar 4.546 bedrijven en 112.534
werknemers® . In 2021 is de omzet van de sector met 6,4% gegroeid in vergelijking met 2020.

2.1 DE ECONOMISCHE EN SOCIALE CONTEXT IN ITALIE

Italié is met zijn 58.893.122 inwoners® het op twee na dichtstbevolkte land van Europa (na Duitsland
en Frankrijk). Desondanks baren de demografische ontwikkelingen in Italié de beleidsmakers en
instellingen grote zorgen. Ondanks de wetenschappelijke vooruitgang die de levensverwachting
bij de geboorte heeft verlengd, is er reeds verscheidene jaren sprake van een tendens van
nettovermindering van de inwonende bevolking die zich zal doorzetten (fig. 1), voornamelijk als
gevolg van een gestage daling van het geboortecijfer.

4 MedtechEurope (2014)
5 Eurostat

61| Sole 24 ORE

7 Statesman

8 Confindustriadm.

9 ISTAT.
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Prognose van de Italiaanse bevolking (in miljoenen), 2023-
2070

60,00
58,00
56,00
54,00
52,00
50,00
48,00
46,00
44,00
42,00
40,00

> S0 A
& S S

)
o o

> D 5 D D B D O > D H DO OELO
T TS S S o o S

(\
» X
SRR S S SR S SR S S SR S S SR Sl S S SR S Sl

Limite inferiore 90% Mediana Limite superiore 90%

Figuur 1 Prognose van de Italiaanse ingezeten bevolking in de periode 2023-2070. Uitwerking van de auteur op basis
van ISTAT-gegevens

De daling van het geboortecijfer, in combinatie met de stijging van de levensverwachting, heeft
grote demografische gevolgen. De bevolking onder de 14 jaar zal dalen (zowel in absolute cijfers
als in verhouding tot de bevolking als geheel), terwijl het aandeel van de 65-plussers aanzienlijk
zal toenemen. Volgens een ISTAT-rapport'® zullen er in 2050 voor elke inwoner jonger dan 14 jaar
ongeveer drie inwoners ouder dan 65 jaar zijn. Als gevolg daarvan zal de gemiddelde leeftijd van
de bevolking naar verwachting sterk stijgen. Verwacht wordt dat de gemiddelde leeftijd van de
bevolking in 2050 ongeveer 51 jaar zal bedragen, tegen 46 jaar nu" . De vergrijzing van de bevolking
vormt een bijzondere uitdaging voor de volksgezondheid, aangezien er - afgezien van de eerste
levensmaanden - een sterk verband bestaat tussen leeftijd en gezondheidsuitgaven (Alemayehu en
Warner, 2004).

Aan de andere kant bevindt Italié zich al jaren in een economisch gecompliceerde situatie. Als
gevolg van het ultra-expansieve beleid dat in de tweede helft van de 20e eeuw is gevoerd, heeft
Italié een van de hoogste overheidsschulden ter wereld (in verhouding tot het bbp). De overheden
worden dus gedwongen de overheidsuitgaven zoveel mogelijk in de hand te houden, met alle
negatieve gevolgen van dien voor de burgers en de economische groei.

Eén van de gebieden waarop het meest is bezuinigd, is de gezondheidszorg. Figuur 2 toont de
ontwikkeling van de uitgaven voor gezondheidszorg als percentage van het bbp in de afgelopen
jaren.

10 1STAT (2021).
T ISTAT (2021).
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http://dati.istat.it/Index.aspx?QueryId=42869
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Figuur 2. Bewerking van de auteur op basis van gegevens van de Wereldbank

Zoals blijkt, bestond er reeds aan het begin een aanzienlijke kloof tussen Italié en de eurozone
(meer dan 100 procentpunt), die in de loop der jaren groter werd (meer dan 140 procentpunt aan
het einde van de periode). In tegenstelling tot de rest van de wereld of de eurozone zijn in Italié
de uitgaven voor gezondheidszorg, uitgedrukt als percentage van het bbp, na 2009 gestaag
gedaald. Een soortgelijke, maar meer uitgesproken, situatie geldt voor medische hulpmiddelen®.
Verwacht wordt dat de gemiddelde overheidsuitgaven per hoofd van de bevolking in Europa voor
medische hulpmiddelen ongeveer 265 euro zullen bedragen, meer dan het dubbele van de
Italiaanse uitgaven van ongeveer 108 euro (gegevens voor 2020).

Ook volgens het OESO-verslag (2021) is er in Italié al een ernstig tekort aan personeel in de
medische zorg, aangezien het aantal werknemers in de medische zorg per 1.000 inwoners in Italié
7.8 bedraagt, tegenover een OESO-gemiddelde van 10. En dat niet alleen: Italié is het land waar de
gemiddelde leeftijd van artsen het hoogst ter wereld is. 56% van de artsen is ouder dan 55 jaar
(in 2000 was dat nog 20%).

Ondanks de gesignaleerde demografische tendensen lijken de ten uitvoer gelegde strategieén op
dit moment niet doeltreffend te zijn. In Italié zijn slechts 0,18 op 1 000 inwoners afgestudeerd als
verpleegkundige, vergeleken met een OESO-gemiddelde van 0,45 op 1000 inwoners (gegevens van
2019). Het lijkt er ook op dat het Italiaanse medische systeem niet bereid is zich door de rest van
de wereld te laten helpen: in Italié vertegenwoordigt het aandeel van artsen die buiten Italié zijn
opgeleid minder dan 1% van het totale aantal artsen, tegenover een OESO-gemiddelde van
ongeveer 20%.

2 Confindustriadm.
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2.2 MEDTECH IN CJFERS

In dit deel worden de voornaamste statistieken van de Medtech-industrie als geheel in Italié
gegeven, terwijl in het volgende deel de analyse op een representatieve steekproef zal worden
toegespitst.

Figuur 3 toont het percentage bedrijven dat actief is in Medtech voor elke Italiaanse regio.

Regionale spreiding van bedrijven die actief zijn in Medtech
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Figuur 3 Regionale spreiding van bedrijven die actief zijn in Medtech. Uitwerking van de auteur op basis van
Confindustriadm-gegevens

Medtech-bedrijven zijn hoofdzakelijk geconcentreerd in Noord-Italié waarbij de top drie regio’s
(Lombardije, Emilia-Romagna en Veneto) goed zijn voor meer dan 50% van de actieve bedrijven.
Wat de werkgelegenheid betreft, is 65% van de werknemers in Lombardije, Emilia-Romagna of
Veneto gevestigd. 54% van de werknemers in de Medtech-industrie in het hele land zijn mannen.
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Figuur 4 toont de verdeling van de werknemers naar opleidingsniveau.

Kwalificatie van werknemers in de Medtech-industrie
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Figuur 4 Kwalificatie van werknemers in de Medtech-industrie. Bron: Confindustriadm

Hieruit blijkt dat het percentage werknemers met ten minste een bachelordiploma zeer hoog is.
Dit is te wijten aan het specifieke karakter van de sector, die hoge vaardigheden vereist. Van het
totale aantal actieve werknemers in Italié heeft slechts 17% ten minste een bachelorgraad®.

Figuur 5 (volgende pagina) toont de belangrijkste sectoren binnen de Medtech-industrie en het
aantal actieve bedrijven (per 1 januari 2021) voor elke sector. De biomedische sector is de meest
relevante, waartoe ongeveer 30% van de actieve Medtech-bedrijven behoort.

Naast het aantal actieve ondernemingen is het interessant de tendensen binnen de verschillende
divisies te observeren, rekening houdend met het feit dat de gegevens dateren van 1 januari 2021
en dus beinvloed zijn door de COVID-19-pandemie. Zoals reeds in de inleiding van dit document is
gezegd, heeft de pandemie een aantal tekortkomingen van het huidige gezondheidszorgsysteem
aan het licht gebracht, maar ook kansen voor de toekomst.

Figuur 6 (volgende pagina) toont de groeipercentages - in termen van actieve bedrijven - voor elke
sector van de Medtech-industrie. Interessant is dat het segment Home & digital care het hoogste
groeipercentage kent. Maatregelen om de pandemie in te dammen, in combinatie met de reeds
bestaande lange wachttijden voor medische consulten, hebben duidelijk gemaakt dat sommige
zorgdiensten op afstand kunnen worden beheerd, waardoor het verlies aan kwaliteit van de
dienstverlening tot een minimum wordt beperkt. De in 2020 waargenomen groei is het gevolg van
een noodsituatie; daarom zullen deze groeipercentages, hoewel zij hoog blijven, zich in de
daaropvolgende jaren waarschijnlijk normaliseren.

3 |STAT.

N

oktober 2022 MEDTECH IN ITALIE pagina 9 van 33


https://www.confindustriadm.it/il-settore-in-numeri/
http://dati.istat.it/Index.aspx?DataSetCode=DICA_TISTUDIO

Aantal actieve ondernemingen per sector
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Figuur 5 Aantal actieve ondernemingen per sector (data 01/2021). Bron: bewerking door de auteur van
Confindustriadm-gegevens

Groeipercentage 2020/2019 actieve bedrijven per sector
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Figuur 6 Groeipercentage 2020/2019 actieve bedrijven per sector. Bron: bewerking door de auteur van
Confindustriadm-gegevens
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Op 1 januari 2021 zijn er 134 innovatieve startende ondernemingen en 164 innovatieve kleine en
middelgrote ondernemingen™ in de Medtech-industrie. Figuur 7 toont het aantal innovatieve
startende bedrijven en KMO’s per sector binnen de Medtech-industrie. Het grootste aantal
innovatieve startende ondernemingen en kleine en middelgrote ondernemingen in de medtech-
industrie is actief in het segment thuiszorg en digitale zorg, zoals blijkt uit figuur 6.

Start-up’s en KMO's

70
60
50
40
30
20

Figuur 7 Aantal startende ondernemingen en innoverende kleine en middelgrote ondernemingen die actief zijn op het
gebied van de medische technologie. Bron: bewerking door de auteur van Confindustriadm-gegevens

2.3 MEDIOBANCA'’S STEEKPROEF VAN 227 ONDERNEMINGEN:

De studie van Mediobanca (2022) werd uitgevoerd op basis van een steekproef van 227 bedrijven
die actief zijn in de Medtech-industrie in Italié. De geselecteerde steekproef bestaat uit:

A. in Italié gevestigde productiebedrijven met een omzet van ten minste 10 miljoen euro in
2020;

B. in Italié opererende commerciéle ondernemingen met een omzet van ten minste 30
miljoen euro in 2020.

Van de 227 ondernemingen die aan de bovenstaande voorwaarden voldoen, zijn er 165 industriéle
ondernemingen en 62 commerciéle ondernemingen. Meer dan 85% van de totale omzet in de
steekproef is afkomstig uit Noord-Italié, terwijl minder dan 2% uit Zuid-Italié en de eilanden komt.

' Zie hieronder voor de definitie van innovatieve starters en KMO’s, minimumvereisten en faciliteiten.

N

oktober 2022 MEDTECH IN ITALIE pagina 11 van 33


https://www.confindustriadm.it/wp-content/uploads/2022/02/START_UP-2022-1.pdf

Figuur 8 toont de verdeling van de omzet naar productbestemming.

Verdeling van de omzet per sector

Uitrusting en
hulpmiddelen; 2%

Laboratoriuminstrumentatie; 14%

Elektromedisch;
32,60%

Contrastmiddelen,
reagentia en
diagnostische tests;
16.10%

Verschillende
prothesen; 17,30%

Biomedisch; 18%

Figuur 8 Uitsplitsing van de omzet per bestemmingssector. Bron: Mediobanca (2022)

Figuur 9 toont het Compounded Annual Growth Rate (CAGR) over de driejarige periode 2018-
2020 en het jaarlijkse groeipercentage voor 2020 alleen, onder invioed van de COVID-19-
pandemie.
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Figuur 9 Omzetgroei. Bron: Gegevens van Mediobanca (2022), uitgewerkt door de auteur.

Er kan worden vastgesteld dat er in de driejarige periode 2018-2020 een sterke ontwikkeling van
de sector was. Met andere woorden, de totale omzet van de gehele steekproef steeg met een
jaarlijks percentage van 7%. Deze groei werd aangedreven door de sterke ontwikkeling van de
buitenlandse omzet, die met 9% op jaarbasis toenam. In 2020 was de groei ook positief (iets
minder dan 6%), maar iets lager dan in de twee voorgaande jaren. Dit was te wijten aan de
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vertraging van sommige niet-kernindustrieén tijdens de COVID-19-pandemie, ondanks de sterke
groei van andere industrieén.

Figuur 10 toont het groeipercentage van de inkomsten in 2020 ten opzichte van 2019 voor de
verschillende Medtech-segmenten.

Inkomstengroei 2020/2019 voor elk segment
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Figuur 10 Groeipercentage van de inkomsten 2020/2019 voor elk segment. Bron: Gegevens van Mediobanca (2022),
uitgewerkt door de auteur.

Ondanks de aanzienlijke groei van sommige segmenten als gevolg van de pandemie, blijkt uit
figuur 9 dat het gemiddelde groeipercentage in 2020 onder het CAGR voor 2018-2020 ligt. Hiervoor
is een eenvoudige verklaring: de eerste en derde grootste divisie in de steekproef (Elektromedische
en Diverse Prothesen) kenden een stabiele en dalende omzet van respectievelijk ongeveer 11%,
waardoor het gewogen gemiddelde groeipercentage van de verschillende divisies in het totaal
daalde.

Naast de groei van het bedrijfsvolume was er ook een verbetering van de voornaamste
rentabiliteitsindicatoren.
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Figuur 11 toont de EBIT-marge®, het rendement op investeringen (ROI) en het rendement op eigen
vermogen (ROE)".

Ontwikkeling van de voornaamste
rentabiliteitsindicatoren
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Figuur 11 Ontwikkeling van de voornaamste rentabiliteitsindicatoren. Bron: Mediobanca (2022)

Op de datum van publicatie van dit document zijn de goedgekeurde en herclassificeerde
jaarrekeningen van de ondernemingen in de steekproef nog niet beschikbaar. Daarom worden in
figuur 12 de inkomstengroeipercentages van 2021 (verkregen door annualisering van gedeeltelijke
gegevens) en 2022 (verkregen door steekproefenquéte) weergegeven.

Groeipercentages in 2021 en 2022
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Figuur 12 Groeipercentages in 2021 en 2022. Bron: Mediobanca (2022).

' Inkomsten voor rente en belastingen
' EBIT-marge is de verhouding tussen EBIT en omzet; ROI is de verhouding tussen EBIT en geinvesteerd kapitaal; ROE is de verhouding
tussen nettowinst en door aandeelhouders geinvesteerd kapitaal.
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In 2021 en 2022 zal de groei dus opnieuw hoger liggen dan eerder werd vastgesteld, vooral dankzij
het sterke herstel in de sector elektromedische en diverse prothesen, die in deze twee jaar de
daling van de vraag in 2020 opvangt.

2021 kende ook een sterk herstel van de investeringen door Medtech-bedrijven, die met ongeveer
10% stegen ten opzichte van 2020. Figuur 13 toont het percentage ondernemingen met
verschillende soorten investeringen.

Percentage bedrijven dat bepaalde investeringen
heeft gedaan

Vernieuwing of onderhoud van in gebruik...
ICT
Innovatieve installaties
Verbetering van bestaande producten
Opening van een nieuwe vestiging of..
Introductie van nieuwe producten
Handelsmerken en octrooien
Ontwikkeling van de distributie

Meer

0.00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00%

Figuur 13 Percentage ondernemingen met verschillende soorten investeringen (gegevens 2021). Bron: Mediobanca (2022)

Dat wil zeggen dat ongeveer de helft van de bedrijven in de steekproef heeft geinvesteerd in het
onderhoud en/of de vernieuwing van hun faciliteiten, terwijl bijna één op de twee heeft
geinvesteerd in de verbetering van zijn ICT-infrastructuur. Ook hier wordt verwacht dat de
investeringen in 2022 zullen toenemen ten opzichte van 2021: 50% van de bedrijven in de
steekproef van Mediobanca verklaarde dat zij hun investeringen in dat jaar zouden verhogen, 40%
zej dat zij deze constant zouden houden en slechts 10% zei dat zij deze zouden verlagen.
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2.4 KANSEN EN RISICO’S VAN DE MEDTECH-INDUSTRIE IN ITALIE

In dit hoofdstuk zal kort worden ingegaan op de mogelijkheden die de sector biedt, zonder voorbij
te gaan aan de kritische aspecten waaraan de marktdeelnemers de nodige aandacht moeten
besteden. Er zij op gewezen dat de in dit document vermelde kansen en risico’s het standpunt van
de auteur weergeven en geenszins een exhaustieve lijst vormen.

2.4.1 Mogelijkheden in Medtech

0

% Ondersteuning van een vergrijzende bevolking

Zoals in punt 2.2 is benadrukt, neemt de gemiddelde leeftijd van de Italiaanse bevolking gestaag
toe en het is vrijwel zeker dat deze tendens zich in de toekomst zal voortzetten en versnellen.
Terwijl dit een grote uitdaging vormt voor het nationale gezondheidszorgsysteem, betekent het
aan de andere kant een grote kans voor bedrijven in de Medtech-industrie. Uit een uitgebreide
wetenschappelijke literatuur” blijkt dat er een positief en statistisch significant verband bestaat
tussen leeftijd en uitgaven voor gezondheidszorg, met name voor medische hulpmiddelen.
Derhalve kan redelijkerwijs worden voorspeld dat de vraag naar medische hulpmiddelen en
technologie in Italié in de toekomst zal toenemen.

0,

& Al en telegeneeskunde

Een andere kans die de Medtech-industrie biedt, betreft telegeneeskunde. Naast hetgeen zojuist is
gezegd over de verwachte toekomstige uitgaven voor gezondheidszorg, is er nog een ander aspect
waarmee rekening moet worden gehouden. In punt 2.2 werd aangetoond dat er in Italié een tekort
is aan zorgpersoneel. Bij een gelijkblijvend aantal personeelsleden zal dit tekort in de toekomst
nog groter zijn, als men de groeiende vraag naar medische diensten in aanmerking neemt. Om
deze wanverhouding het hoofd te bieden, zouden vandaag aanzienlijke middelen moeten worden
geinvesteerd om het toekomstige personeel uit te breiden. Toch ligt het aantal inschrijvingen aan
Italiaanse universiteiten voor geneeskunde en verpleegkunde vandaag ver onder het Europese
gemiddelde.

In het licht van deze situatie zijn er twee wegen die - althans gedeeltelijk - zouden kunnen helpen
om het probleem aan te pakken. De eerste betreft de automatisering van medische diensten.
Geavanceerde technologie (Al) zou het werk van de arts in verschillende processtappen gedeeltelijk
kunnen vervangen. Volgens recent onderzoek van Markets and Markets bedroeg de Al-markt in de
gezondheidszorg in 2020 4,9 miljard dollar en zal deze in 2026 naar verwachting 45,2 miljard dollar
bedragen, met een samengesteld jaarlijks groeipercentage van 44,9 procent® Afgezien van de
enorme hoeveelheid computertechniek die nodig is om dit systeem te ontwikkelen, zou dit een
ingrijpende verandering van het beroep van arts vereisen. Met een dergelijk systeem zou de
belangrijkste inbreng van know-how van de kant van de arts stroomopwaarts van het gehele
proces worden verplaatst, d.w.z. in de programmeringsfase van de IT-infrastructuur. Ondanks de
aanzienlijke vooruitgang die de laatste tijd op dit gebied is geboekt, lijkt deze oplossing echter
nog ver weg.

7 Zie bijvoorbeeld Alemayehu en Warner (2004) en Wang (2009).
8 || Medtech guarda alla crescita post-Covid - la Repubblica
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Telegeneeskunde, d.w.z. de levering van medische diensten op afstand, kan zowel op korte tot
middellange termijn als op lange termijn een uitstekend instrument zijn om de wanverhouding
tussen vraag en aanbod van medische diensten te beheren. Door middel van telegeneeskunde is
het onder meer mogelijk:

a) de toegang tot zorginstellingen te beperken tot alleen die diensten die niet op afstand kunnen
worden verleend, waardoor de overbelasting van de instellingen wordt verminderd;

b) tijdiger en uitgebreider zorg te verlenen op het hele grondgebied.

Deze mogelijkheden strekken zich ook uit tot andere gebieden. De digitalisering van medische
diensten vereist bijvoorbeeld een aanzienlijke stroom van gevoelige informatie on/ine. Deze
diensten vergen derhalve aanzienlijke inspanningen om de veiligheid en de bescherming van
dergelijke informatie te waarborgen, hetgeen hoge investeringen in cyberbeveiliging vergt.

0,

& De vernieuwing van een verouderd en ontoereikend machinepark

Als gevolg van een inadequaat gezondheidszorgbeleid en een gebrek aan investeringen en
financiering zijn de machines die momenteel in openbare en particuliere inrichtingen in Italié
worden gebruikt, verouderd en ontoereikend ®. De gemiddelde leeftijd van conventionele
mammografieapparatuur is bijvoorbeeld 13,4 jaar, terwijl deze slechts gedurende de eerste zes
jaar als "technologisch geschikt” kan worden beschouwd. De figuur toont het percentage
machines, per type, dat kan worden gedefinieerd als "technologisch geschikt”, dw.z. met een
leeftijd onder de periode van technologische geschiktheid.

Percentage "technologisch adequate” machines

Conventionele mammografie

Positron Emission Tomography (PET)

Nucleaire magnetische resonanties
(gesloten, 1T)

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Binnen de toereikendheidstermijn Na de toereikendheidsperiode

Figuur 14 Percentage "technologisch adequate” machines Bron: Confindustriadm

Hoewel deze kriticiteit voor heel Italié geldt, is de veroudering van de technologie-infrastructuur
het sterkst in het zuiden van het land. Rekening houdend met wat reeds is gezegd over de
toenemende vraag naar medische diensten in de toekomst, zal het zorgmachinepark - openbaar
en particulier - in de toekomst noodzakelijkerwijs moeten worden vernieuwd en gemoderniseerd.

¥ Confindustriadm.
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Dit zou een kans kunnen betekenen voor bedrijven die actief zijn in de ontwikkeling, productie en
handel van dergelijke machines.

®

« Nationaal herstel- en veerkrachtplan "Mission Health”

Het PNRR is een nationaal interventieplan dat wordt gefinancierd door het programma “Next
Generation Europe” en dat bedoeld is om het herstel na de crisis als gevolg van de COVID-19-
pandemie te stimuleren. Het PNRR is onderverdeeld in missies en de zesde missie betreft de "missie
gezondheid”. Meer dan 15 miljard euro, d.w.z. bijna 10 procent van de totale middelen, is voor deze
missie uitgetrokken. Deze middelen zijn bestemd voor de uitvoering van de noodzakelijke
hervormingen en investeringen die tegen 2026 moeten zijn doorgevoerd, met het oog op de goede
werking van het nationale gezondheidssysteem. De PNRR-middelen worden aangevuld met extra
middelen, voor een totaal van meer dan 20 miljard euro® .

Zonder in te gaan op de technische details van de uitvoeringsbesluiten?, zijn de PNRR-middelen
in het kader van de "gezondheidsmissie” onder meer bestemd voor de volgende soorten
investeringen:

- Telemedicine;

- Nabijheid ziekenhuizen;

- Modernisering van de ziekenhuizen en het digitale technologiepark;

- Versterking van de technologische infrastructuur;

- Ontwikkeling van technisch-professionele, digitale en leidinggevende vaardigheden;
- Milieu, duurzaamheid en klimaat.

Het PNRR zou dus een kans kunnen zijn om de nationale gezondheidsdienst nieuw leven in te
blazen en te verbeteren, wat, als het goed wordt uitgevoerd, een aanzienlijke stimulans zou kunnen
betekenen in de vorm van werk en opdrachten voor alle bedrijven die in verschillende
hoedanigheden bij de sector betrokken zijn.

2.4.2 Risico's in Medtech

R/

& Betalingstermijnen van overheidsdiensten en ziekenhuisondernemingen

In Italié zijn de betalingstermijnen van overheidsdiensten aan leveranciers te lang. Volgens een
enquéte? liggen de betalingstermijnen van de overheidsdiensten in Itali€, ondanks aanzienlijke
verbeteringen in de afgelopen jaren, veel hoger dan het Europese gemiddelde. In Italié bedraagt
de gemiddelde betalingstermijn voor facturen in 2019 ongeveer 67 dagen, tegenover een Europees
gemiddelde van 42 dagen.

In de Europese richtlijn 2011/7/EU is voor overheidsinstanties een maximale betalingstermijn voor
facturen van 30 dagen vastgesteld, waarbij voor de gezondheidszorg een langere termijn van 60

20 PNRR "Mission Health".
2 Zie hiervoor de uitvoeringsbesluiten van het NHP "Mission Health".
2 |ntrum (2020).
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dagen is toegestaan. Figuur 15 toont de gemiddelde betalingstermijnen per regio van
ziekenhuisondernemingen (gegevens april 2022). Geconstateerd kan worden dat slechts zes van de
twintig regio’s voldoen aan de in de Europese richtlijn gestelde termijn, terwijl in veertien regio’s
de gemiddelde betalingstermijn deze termijn overschrijdt. In sommige regio’s bereiken de
betalingstermijnen uiterst zorgwekkende waarden.

Gemiddelde betalingstermijnen per regio van

ziekenhuisbedrijven
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Figuur 15 Gemiddelde betalingstermijnen per regio van ziekenhuisondernemingen (gegevens 04/2022). Bron:
Confindustriadm

Zo0 moet een leverancier van een ziekenhuis in Calabrié bijna een jaar wachten op de betaling van
een factuur. Voorts blijkt uit figuur 15 dat alleen in de noordelijke regio’s de betalingstermijnen in
overeenstemming zijn met de Europese richtlijn.

De lange betalingstermijnen brengen niet te verwaarlozen risico's met zich mee voor
zorgleveranciers. Langere gemiddelde betalingstermijnen voor facturen impliceren:

a) hogere juridische kosten in verband met de inning van vorderingen;
b) hoger risico van verliezen op vorderingen;

¢) hoger risico van spanningen op het nettobedrijfskapitaal van de toeleveringsbedrijven
met als gevolg een stijging van de financieringskosten.

®

* De aankoop en de kosten van grondstoffen

Hoewel dit risico algemener is en door bijna alle industrieén wordt gedeeld, moet het zorgvuldig
worden geévalueerd door bedrijven die in de Medtech-industrie actief willen zijn. Veel grondstoffen
die nodig zijn voor de productie van medische hulpmiddelen zijn de afgelopen twee jaar
aanzienlijk in prijs gestegen. ljzer is sinds begin 2020 met 70% gestegen, net als koper. Metaal is
met bijna 200% gestegen en voor bijna alle grondstoffen werden stijgingen genoteerd. Bovendien
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zijn de energieprijzen het sterkst gestegen (in Italié zijn de elektriciteitsprijzen met meer dan 700%
gestegen?®), waardoor de productie- en vervoerskosten nog meer stijgen.

Dan zijn er niet alleen problemen met prijsstijgingen: er is ook het probleem van het aanbod. Er
zijn bepaalde materialen, waaronder halfgeleiders, die niet alleen in prijs zijn gestegen, maar die
ook zeer moeilijk verkrijgbaar zijn geworden omdat er een tekort aan aanbod op de markt is. Dit
houdt een groot risico in voor bedrijven die actief zijn in de Medtech-industrie. De niet-
beschikbaarheid van halfgeleiders zou ernstige gevolgen kunnen hebben voor de productiecyclus
van de onderneming, met het risico dat deze moet worden onderbroken en dat de onderneming
financieel ineen zou kunnen storten.

R/

& [talié’s politieke instabiliteit en economische zwakte

Zoals in punt 2.1is opgemerkt, bevindt Italié zich in een nogal gevaarlijke impasse. Enerzijds moeten
de overheidsuitgaven in de hand worden gehouden om de verhouding tussen de overheidsschuld
en het BBP, die tot de hoogste ter wereld behoort, terug te dringen, en anderzijds moeten er
enorme investeringen worden gedaan om het nationale gezondheidsstelsel in staat te stellen de
huidige en vooral de toekomstige uitdagingen aan te gaan.

Het PNRR is een buitengewoon en voorwaardelijk investeringsplan, waarvan de middelen hoe dan
ook eindig zijn en tegen 2026 moeten zijn opgebruikt. Er zijn dus ten minste twee bronnen van
onzekerheid:

1) de doeltreffendheid achteraf en de daadwerkelijke verwezenlijking van de in de
"gezondheidsmissie” geplande investeringen;

2) het bedrag van de voor gezondheid uitgetrokken middelen voor de jaren na 2026.

De twee zojuist genoemde elementen van onzekerheid zijn meer met elkaar verweven dan zij
lijken. Indien de in het kader van de "gezondheidsmissie” geplande investeringen verspillend of
ondoeltreffend blijken te zijn, zou dit een ontmoedigend effect kunnen hebben op verdere
investeringen.

De kosten van geld zijn voor Italié teruggekeerd tot niet te verwaarlozen niveaus® en in
verklaringen van de monetaire autoriteiten is herhaaldelijk gewezen op hun voornemen om de
interbancaire korte rente geleidelijk te verhogen. Dit zou betekenen dat Italié zich in de toekomst
gedwongen zou kunnen zien zich te financieren tegen veel hogere rentevoeten dan die welke in
het afgelopen decennium werden waargenomen® . Mocht een dergelijk scenario zich voordoen,
dan zou er nog meer druk worden uitgeoefend om de overheidsuitgaven en -investeringen te
beteugelen en aldus de noodzakelijke schuldemissie te beperken.

Hoewel investeringen in de gezondheidszorg dringend noodzakelijk zijn, zijn er dus scenario’s
denkbaar waarbij de investeringen in de toekomst onder het noodzakelijke niveau kunnen blijven.
Dergelijke scenario’s moeten ook zorgvuldig worden beoordeeld door bedrijven die actief zijn of
van plan zijn actief te worden in de Medtech-industrie.

3| rincari delle commodity, in particolare gas ed energia elettrica, rischiano di bloccare le imprese (confindustria.it)

*In juni 2022 bedraagt het rendement op de vervaldag van Italiaanse staatsobligaties met een looptijd van 10 jaar ongeveer 4%.

» Bedenk dat de kosten van schuld in wezen van twee factoren afhangen: de risicovrije rentevoet (gecontroleerd door de monetaire
autoriteit) en het .landenrisico”, d.w.z. de extra premie die de markt verlangt om het risico van wanbetaling door de emittent op te
vangen. In het geval van Italié bedraagt deze premie ongeveer 200 basispunten.
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2.5 DE ITALIAANSE EXCELLENTIES

2.5.1 Het biomedisch district wan Mirandola

Het biomedisch district van Mirandola is een agglomeratie van bedrijven uit de biomedische sector,
gespecialiseerd in de productie van medische hulpmiddelen zoals apparatuur en wegwerpartikelen
voor therapeutische toepassingen, gevestigd in het gebied van Mirandola (regio Emilia Romagna)
en enkele aangrenzende gemeenten zoals Medolla, Concordia sulla Secchia, Cavezzo, San Felice sul
Panaro, San Possidonio en San Prospero. Bovendien hebben talrijke bedrijven uit de biomedische
sector zich ook gevestigd in Poggio Rusco, in de streek van Mantua, een gemeente enkele
kilometers ten noorden van Mirandola.

Het biomedisch district van Mirandola wordt beschouwd als het belangrijkste in de sector in
Europa en het derde in de wereld, na Minneapolis en Los Angeles in de Verenigde Staten: om die
reden wordt het gebied de "Iltaliaanse biomedische Silicon Valley” genoemd. Het district telt meer
dan 220 bedrijven die werk bieden aan ongeveer 4500 mensen, en is de thuisbasis van zowel grote
multinationale groepen als grote en kleine Italiaanse bedrijven.

In de jaren zeventig kende Mirandola een grote industriéle bloei op biomedisch gebied, met de
opkomst van talrijke bedrijven die gespecialiseerd waren in de productie van biomedische
wegwerpartikelen (of disposables). het opkomende industriegebied met een hoge dichtheid werd
de ziel van de huidige biomedische wijk, die zich nog steeds uitbreidt. In de loop van de jaren
tachtig en negentig is het aantal bedrijven in het gebied aanzienlijk toegenomen, waardoor de
specialisatie van de productie een zeer hoog niveau heeft bereikt.

De talrijke ondernemingen in het district zijn thans actief op een zeer groot aantal gebieden van
de gezondheidszorg, zoals hemodialyse, hartchirurgie, anesthesie en reanimatie, aferese en
plasmaferese, transfusie, voeding en gynaecologie. De specialisatie van de bedrijven in het
biomedische district Mirandola betreft plastic disposables voor medisch gebruik en apparatuur
voor dialyse, hartchirurgie, transfusie en andere toepassingen in de gezondheidszorg. De productie
van wegwerpartikelen maakt meer dan 80% van het totaal uit, terwijl biomedische apparatuur
goed is voor 13%. Zowel de afgewerkte producten als de onderdelen die nodig zijn voor de
vervaardiging van disposables worden in het district vervaardigd.

Voor meer informatie:

Distretto Biomedicale Mirandolese
Via Agnini 47 — 41037 Mirandola (MO)
T. +39 0535 26325
distrettobiomedicale.it

2511 Tecnopolo Mario Veronesi

De technopool Mario Veronesi (TPM) is een onderzoekslaboratorium. Dankzij de specifieke
vaardigheden van een uitstekend onderzoeksteam en het gebruik van de nieuwste en meest
geavanceerde apparatuur en technologieén, is het een plaats waar bedrijven en wetenschappelijke
expertise elkaar ontmoeten, om productiemogelijkheden te creéren, op te lossen en te versnellen
die specifiek zijn afgestemd op de behoeften van klanten die werkzaam zijn in de biomedische
sector. TPM biedt ook consultancy voor de cosmetica- en agrovoedingssector.
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De dien

1.

3.

sten die TPM zijn verschillend:

Versnelde R&D-diensten: ontwerp en implementatie van celmodellen voor
biocompatibiliteits- en doeltreffendheidsstudies; oppervlaktekarakteriseringsstudies;
distributie van bloed- en/of biofilmcellen in een materiaal, en nog meer.

Intelligent Life diensten: Usability Engineering in het innovatiekader van medische
hulpmiddelen; ondersteuning voor CE-certificering en registratie van EU; Klinisch
evaluatierapport (CER), Veiligheidsbeoordeling medische hulpmiddelen

Opleiding en onderwijs

TPM is samengesteld uit 5 laboratoria/specialisaties:

TOP - Het laboratorium voor toxicologie en proteomica (TOP) heeft een erkende en
geconsolideerde ervaring in de medtech macro-activiteiten die worden geleverd in
overeenstemming met de internationale sector regelgeving en door middel van
geavanceerde methodologieén. Bovendien ondersteunt het TOP-laboratorium bij het
opstellen van studieprotocollen en identificeert het de beste in vitro en in vivo
analysebenadering om de activiteit van de materialen te evalueren.

POS - Het chemisch laboratorium (POS) combineert wetenschappelijk onderzoek naar
nieuwe materialen met de studie van nieuwe toepassingen voor “traditionele” materialen.

MAB - Het laboratorium toegepaste Microscopie en Celbiologie (MAB) biedt de ontwikkeling
van nieuwe protocollen en nieuwe celmodellen voor biocompatibiliteit, toxiciteit,
regeneratieve geneeskunde studies met behulp van de nieuwste en geavanceerde
instrumenten.

MS2 - Het laboratorium Metingen, Sensoren en Systemen(MS2) is opgericht om bedrijven te
ondersteunen bij alle "technologische” industriéle problemen. Het laboratorium verzamelt
intern verschillende vaardigheden gaande van ICT, mechanica, elektronica, chemie tot
fysica.

Dankzij de samenwerking in teamverband met de laboratoria TOP, MAB en POS is MS2 niet
alleen in staat de ontwikkelde systemen te valideren, maar ook specifieke vaardigheden te
ontwikkelen voor het oplossen van problemen op het gebied van biocompatibiliteit,
uitloogbare en extraheerbare stoffen, zowel wat de EC- als de FDA-certificering betreft;
aspecten die vooral bij de productie van biomedische apparatuur van cruciaal belang zijn.

Usability lab, een specifieke omgeving waar gebruikers tijdens hun interactie met het
medische hulpmiddel worden bestudeerd om de bruikbaarheid ervan te evalueren.

Voor meer informatie;

Tecnopolo di Mirandola
Via 29 Maggio 6 — 41037 Mirandola (MO)
T. +39 0535 613801

tpm.bio

Contactpersoon: Barbara Bulgarelli | Director | b.bulgarelli@fondazionedemocenter.it
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2512  Biomedical Village

In juni 2022 werden nieuwe ruimten ingehuldigd voor bedrijfslaboratoria, kantoren voor start-ups
en technologische spin-offs, vergaderruimten en moderne en functionele coworking spaces, met
een totale oppervlakte van 3.400 vierkante meter.

Het gaat om werkzaamheden die zijn uitgevoerd voor de uitbreiding van de Technopole Mario
Veronesi in Mirandola, waarmee het project Biomedical Village wordt voltooid: een echt dorp van
kennis en innovatie, mogelijk gemaakt dankzij een totale investering van meer dan 17 miljoen
euro, waarvan 812.000 euro van de regio Emilia Romagna.

Bij het Biomedical Village vindt ook het ITS Biomedicale plaats, de hogeschool die in december
2013 is opgericht en het opleidingsorgaan is van het biomedisch district van Mirandola. Het ITS
organiseert gratis cursussen van twee jaar en post-diploma’s om hooggespecialiseerde technici op
te leiden die kunnen werken op het gebied van onderzoek en ontwikkeling, productie,
kwaliteitsborging en -controle in de biomedische sector.

2.5.2 Polo bioPmed

De innovatiepool bioPmed, die op initiatief van de regio Piemonte is opgericht, brengt bedrijven,
onderzoekcentra, universiteiten, stichtingen, ziekenhuizen en verenigingen die actief zijn op het
gebied van de menselijke gezondheid en de biowetenschappen, samen om de interactie tussen
onderzoek en industrie te bevorderen, innovatie te stimuleren en internationaliseringsprocessen
te begeleiden.

De pool, die wordt gecodrdineerd door het Bioindustry Park Silvano Fumero, biedt specifieke
financiering voor onderzoeksprojecten en haalbaarheidsstudies, gespecialiseerde diensten met een
hoge toegevoegde waarde en internationale professionele netwerken, ter ondersteuning van het
concurrentievermogen van bedrijven en ten behoeve van een convergentie van openbare en
particuliere investeringen in gemeenschappelijke ontwikkelingstrajecten.

Hier enkele cijfers over de pool:

e meer dan 80 volwaardige lidorganisaties;

e een gemeenschap van ongeveer 400 spelers, waaronder bedrijven, onderzoekscentra,
universiteiten en stichtingen

e meer dan 20 strategische internationale samenwerkingsovereenkomsten

e 60 R&D-projecten uitgevoerd

e meer dan 100 opleidingsacties georganiseerd

e 25 miljoen euro aan regionale cofinanciering geind

e 16 Europese projecten geactiveerd

e 2 grote b2b-evenementen van internationale omvang (BioEurope®, Meet in Italy for Life
Science”)

% https://informaconnect.com/bioeurope
7 https://meetinitalylifesciences.eu

N

oktober 2022 MEDTECH IN ITALIE pagina 23 van 33


https://informaconnect.com/bioeurope/
https://meetinitalylifesciences.eu/

Voor meer informatie;

Polo di Innovazione bioPmed

Via Ribes, 5 = 10010 Colleretto Giacosa (TO)

T. +39 0125 561311

www.biopmed.eu/en/

Contactpersoon: Alberto Baldi | Cluster Manager | baldi@bioindustrypark.it

2521  Het SysteMA project

SysteMA (Systemic Design and Sustainable Healthcare for MedTech Manufacturing) is een door EIT
Manufacturing gefinancierd project dat de opleidingsuitdagingen van duurzame gezondheidszorg
voor de Europese MedTech-industrie aanpakt.

De vraag naar duurzaamheid in de sector is de laatste jaren toegenomen en de COVID-19-pandemie
heeft de bezorgdheid van de Europese gezondheidszorgsystemen over hun milieu-impact nog
doen toenemen. De vraag naar groene aanbestedingen, duurzame producten en diensten en
strengere milieunormen zal naar verwachting aanzienlijk toenemen. De industrie in de EU beschikt
echter over weinig instrumenten om leemten in de kennis over duurzame gezondheidskwesties op
te vullen en kansen voor innovatie aan te grijpen.

Het project zal een online opleidingsprogramma ontwikkelen om in deze behoefte te voorzien,
door leertrajecten aan te bieden die zijn afgestemd op het beginniveau en de
duurzaamheidsdoelstellingen die MedTech-professionals en -studenten willen bereiken.

SysteMA verenigt een internationaal partnerschap van universiteiten (Politecnico di Torino, Italié -
coobrdinator), netwerken voor duurzame gezondheidszorg (TEM Foundation, Zweden), grote
MedTech-bedrijven (GVS, Italig, en Stryker, lerland) en industriéle clusters (Bioindustry Park Silvano
Fumero, Italié en Upper Silesia Entrepreneurship and Development Agency, Polen).

Voor meer informatie:

Systemic Design and Sustainable Healthcare for MedTech Manufacturing (SysteMA)
Contactpersoon: Eugenio Mimosi | International Affairs Manager | mimosi@biopmed.eu
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3.1 VERENIGINGEN EN INSTELLINGEN

Dit hoofdstuk biedt een overzicht van de belangrijkste verenigingen en instellingen die op medisch-
technologisch gebied actief zijn, alsmede algemene informatie en contacten.

Confindustria Dispositivi Medici
verenigt 428 ondernemingen? die

in Italié actief zijn op het gebied
CON FI N D USTR IA van het ontwerp, de productie en

. L ' de verhandeling van medische
~\ Dispositivi Medici lomdeslen

% Website: www.confindustriadm.it

«» Adres: Rome, Viale Luigi Pasteur, 10 | Tel. +39 06 9979481
« Adres: Milaan, Via Marco Burigozzo, 1/A | Tel. +39 02 34531165

¢ E-mail: info@confindustriadm.it

Het ministerie van Volksgezondheid
is het orgaan van de ltaliaanse
regering dat taken heeft in de
gezondheidssector, met als doel de
bevordering en bescherming van de

Z i . y : gezondheid van individuen.

R/

% Website: www.salute.gov.it

®

« Adres: Rome, Viale Giorgio Ribotta, 5

®

% E-mail: dp.segreteria@sanita.it

2 https://www.confindustriadm.it/wp-content/themes/cdm-v.1/inc/aziende-cdm.pdf?vers=170
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Het Istituto Superiore di Sanita (ISS) is het belangrijkste

Y‘,RIO centrum voor onderzoek, controle en technisch-

QQ 4?5» wetenschappelijk advies in de gezondheidssector in Italié.

O Er werken meer dan 1800 onderzoekers, technici en

= administratief personeel. Binnen de ISS is er onder meer

een aangemelde instantie voor de beoordeling van de

> geschiktheid van medische hulpmiddelen.
<

2 Website: www.iss.it

- » Adres: Rome, Viale Regina Elena, 299

< E-mail: web@iss.it

De Italiaanse Vereniging van Particuliere Ziekenhuizen
(AIOP) is de representatieve vereniging van 574 particuliere
zorginstellingen in Italié, die actief is op het gebied van de
ontwikkeling, kwalificatie en ondersteuning van deze
binnen het nationale zorgstelsel.

2 Website: www.aiop.it

7
0'0

Adres: Rome, Via Lucrezio Caro, 67

< E-mail: segreteria@aiop.it

2 Tel: +39 06 3215653

In dit onderdeel worden een aantal over heel Italié verspreide wetenschaps- en technologieparken
opgesomd die van belang zijn voor bedrijven die actief zijn in de Medtech-industrie.

7
0‘0

Bio-industrie Park Silvano Fumero | Piémont | www.bioindustrypark.eu

+ Cluster Lombardo Scienze della Vita | Lombardije | www.lombardialifesciences.it

« Milaan Innovation District | Lombardije | www.mindmilano.it

«» Polo Tecnologico di Pavia | Lombardije | www.polotecnologicopavia.it

« PTP Science Park | Lombardije | www.ptp.it

¢ Insubrias Biopark | Lombardije | www.ricercaperlavita.it

N

pagina 26 van 33 MEDTECH IN ITALIE oktober 2022


http://www.iss.it/
mailto:web@iss.it
http://www.aiop.it/
mailto:segreteria@aiop.it
http://www.bioindustrypark.eu/
http://www.lombardialifesciences.it/
http://www.mindmilano.it/
http://www.polotecnologicopavia.it/
http://www.ptp.it/
http://www.ricercaperlavita.it/

« Parco Scientifico e Tecnologico di Novara | Lombardije | www.novarasviluppo.it

+ National Technological Cluster for Life Science | Lombardije | www.clusteralisel.it

+ Bio4Dreams | Lombardije | www.bio4dreams.com

% CV Lab | Lombardije | www.cvlab.it

< Veneto Innovation | Veneto | www.venetoinnovazione.it

% Consortium voor het Centrum voor Moleculaire Biomedicine | Friuli-Venezia Giulia
www.triesteconoscenza.it/cbm-consorzio-centro-biomedicina-molecolare

« ASTER | Emilia-Romagna | www.aster.it

% Toscana Life Sciences | Toscane | www.toscanalifesciences.org

+ Polo Tecnologico di Navacchio | Toscane | www.polotecnologico.it

«» Lazio Innova | Lazio | www.lazioinnova.it

« Distretto Tecnologico Pugliese Salute dellUomo e Biotecnologia | Puglia | Website in
bewerking

% Campania Biosciences Technology District | Campania | www.campaniabioscience.it

% Biotecnomed | Calabria | www.biotecnomed.it

% Consorzio Sardegna Ricerche | Sardinié | www.sardegnaricerche.it

¢ Technologiedistrict Sicilié Micro en Nano Systemen | Sicilié | www.distrettomicronano.it

3.3 REGELGEVING EN SPECIFIEKE VOORSCHRIFTEN

Vanaf 26/05/2022 zijn Verordening (EU) 2017/745 en Verordening (EU) 2017/746, die het systeem
van medische hulpmiddelen en hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek regelen, gelijktijdig van
kracht.

Wat telegeneeskunde betreft, is er geen specifiek referentiekader. Telegeneeskunde wordt daarom
door verschillende bronnen gereguleerd. Hardware en software die worden gebruikt voor de
uitvoering van telegeneeskunde-activiteiten behoren volgens artikel 2 van Verordening (EU)
2017/745 tot de medische hulpmiddelen en vallen daarom onder dezelfde discipline. Met betrekking
tot de stroom van gegevens en informatie via telegeneeskunde zijn de beginselen van Verordening
(EU) 2016/679, ook bekend als de Algemene verordening gegevensbescherming (GDPR), van
toepassing. Anderzijds worden de veiligheid van de zorg en de personen die worden verzorgd,
alsook de beroepsaansprakelijkheid van zorgverleners geregeld in wet 24/2017.

De artikelen 25 en volgende van wetsdecreet 179/2012 en artikel 4 van wetsdecreet 3/2015
definiéren en reguleren respectievelijk innovatieve starters en innovatieve mkb-bedrijven.
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AEF| — Associazione Esposizioni e Fiere Italiane?®, is de Italiaanse vereniging voor tentoonstellingen

en beurzen. AEFI is een van de institutionele hoofdrolspelers van het huidige vernieuwingsproces
en vertegenwoordigt de 2 “zielen” van de Italiaanse handelsbeursindustrie op zowel nationaal als
internationaal niveau:

elk jaar nemen 200.000 lItaliaanse bedrijven deel aan deze beurzen, waarbij meer dan
20.000.000 operators uit heel Italié en de hele wereld betrokken zijn.

met deze cijfers kan de vakbeurssector een steeds grotere rol spelen in de economische
ontwikkeling van ons land:

locaties — 38 Exhibition Authorities zijn lid van AEFI- evenementen — meer dan 1.000
beursevenementen per jaar (lokaal, regionaal, nationaal en internationaal) in een totale
tentoonstellingsruimte van 4,2 miljoen vierkante meter

tijdens deze beurzen worden jaarlijks zakelijke deals voor 60 miljard euro gesloten

50% van de export wordt gegenereerd uit contacten die tijdens de evenementen zijn
gemaakt

753% van de bedrijven erkent vakbeurzen als een essentieel instrument voor ontwikkeling,
direct contact met de markt en communicatie van hun zakelijke competenties.
Tegelijkertijd zijn ze een kans om actief op zoek te gaan naar potentiéle kopers.

het handelsvolume dat momenteel gericht is op de Italiaanse handelsbeursindustrie plaatst
ons land in een competitieve wereldwijde positie, net achter Duitsland.

De evenementenkalender kan u raadplegen op https://www.aefiit/en/calendario/.

Een interessante beurs is:

EXPOSANITA

IMED « CARE ¢ INNOVATION

EXPOSANITA 23" International Health Care Exhibition - 11 - 13 May 2024

An opportunity for business, knowledge and professional growth. An event featuring the latest
generation of services, proaucts and solutions that companies and industry professionals study,
design and innovate every day, to make health care management more efficient and person’s care
pathway more effective.

Hoe deelnemen?3®

Exposantencatalogus 2022 *

® https://www.aefiit/en/association/
0 https://www.exposanita.it/en/how-to-partecipate/ assobiotec

3 https://www.exposanita.it/en/exhibitors-catalogue-2022/
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Ook interessant:

Innovabiomed

INNOVABIOMED | The network place for biomedical innovation | May 2023

Innovabiomed is the network place for biomedical innovation. An event dedicated to the meeting
and comparison between experts in the production of devices, doctors, professionals and
researchers to connect different disciplines, skills and professionalism, thus contributing to the
growth of the sector. The innovations presented at Innovabiomed may concern materials and
components, technologies and services.

Hoe deelnemen?
Exposantencatalogus 20223

* https://www.innovabiomed.it/en/why-participate/
* https://www.innovabiomed.it/aziende-2022/
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Wil u, na het lezen van deze studie, de markt diepgaander verkennen? Voor volgende vragen over
Italié kan u terecht bij FIT:

Adreslijsten en informatie potentiéle zakenpartners in Italié
Macro en socio-economische statistieken
Import-export cijfers Vlaanderen-Italié

Informatie over specifieke sectoren, producten, diensten in Italié (prijzen, marges,
distributiekanalen, concurrentie, ..

Opstarten van een bedrijf in Italié
Informatie over handelsbelemmeringen
Informatie over handelsreglementering

Afsprakenprogramma op maat: vastleggen afspraken met bedrijven uit Italié

Neem contact op met ons kantoor in Rome of Milaan

Sophie MASSAGE Marleentje VERSTREKEN

General Deputy - Head of Post General Deputy - Head of Post
FLANDERS INVESTMENT & TRADE FLANDERS INVESTMENT & TRADE

Via Omero, 8 Via Fiori Oscuri 1

00197 Rome - Italy 20121 Milano - Italy

T +39 06 36 00 06 99 T +39 02 29 00 70 80
sophie.massage@fitagency.com marleentje.verstreken@fitagency.com
rome@fitagency.com milan@fitagency.com

Werkgebied: Abruzzo, Apulie, Basilicata, Werkgebied: Aosta, Emilia-Romagna,
Calabrié, Campania, Latium, Marche, Friuli, Liguria, Lombardije, Piemonte,
Molise, Sardinié, Sicilié en Umbria Toscane, Trentino en Veneto

N

oktober 2022 MEDTECH IN ITALIE pagina 31van 33


https://www.flandersinvestmentandtrade.com/export/landen/itali%C3%AB/diensten
mailto:sophie.massage@fitagency.com
mailto:rome@fitagency.com
mailto:marleentje.verstreken@fitagency.com
mailto:milan@fitagency.com

BIBLIOGRAFIE

Alemayehu, Berhanu en Kenneth E. Warner. “The lifetime distribution of health care costs”. Health
services research, (39) 3/2004, pp. 627-42.

Intrum. “European Payment Report 2019". 06/2020.

ISTAT. “Previsioni della popolazione residente e delle famiiglie — base 1/1/2020". 11/2021.
Mediobanca, Area Studi. "The Medtech industry in Italy”. 04/2022.

Medtech Europa. ‘“The European Medical Technology Industry in figures 2014". 01/2014.

Medtech Europa. “The European Medical Technology Industry in figures 2021". 06/2021.
OECD. "Health at a Glance 2021". 11/2021.

Zijun, Wang. “The determinants of health expenditures: evidence from US state-level data”. Applied
Economics, (41:4) 4/2009, pp. 429-435.

SITOGRAFIE

www.confindustriadm.it

WWww.ec.europa.eu/eurostat

www.eurostat.it

www.gazzettaufficiale.it

www.istat.it

Wwww.normattiva.it

www.pnrr.salute.gov.it

www.statista.com

www.trade.gov

N

pagina 32 van 33 MEDTECH IN ITALIE oktober 2022


http://www.confindustriadm.it/
http://www.ec.europa.eu/eurostat
http://www.eurostat.it/
http://www.gazzettaufficiale.it/
http://www.istat.it/
http://www.normattiva.it/
http://www.pnrr.salute.gov.it/
http://www.statista.com/
http://www.trade.gov/

Disclaimer

De informatie in deze publicatie is bedoeld als achtergrondinformatie om de lezer in staat te
stellen zich een oordeel te vormen over het onderwerp. Het document is met de grootst mogelijke
zorgvuldigheid opgesteld op basis van de gegevens en documentatie die op het tijdstip van
publicatie beschikbaar waren. Dit document pretendeert niet volledig te zijn of te gelden voor
uw specifieke situatie. Het kan dus nooit worden beschouwd als een juridisch, financieel of ander
soort advies. Flanders Investment & Trade (FIT) kan nooit aansprakelijk worden gesteld voor
eventuele fouten, weglatingen of onvolledigheden in deze publicatie, noch voor het gebruik of
de interpretatie van de informatie die in deze publicatie is vervat. Verwijzingen in deze publicatie
naar specifieke entiteiten, bedrijven en/of personen houden geen bijzondere aanbeveling in die
Flanders Investment & Trade aansprakelijk zou kunnen stellen.

Publicatiedatum: oktober 2022
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