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Resumen ejecutivo

e El envejecimiento demografico es un fendmeno que comienza a ser alarmente en ltalia:
desde 1985 hasta 2020 la cuota de mayores de 65 afios sobre el total de poblacién ha pasado
del 13,2% al 23,1%, y la de los mayores de 85 afios del 0,8% al 3,6%.

e En 2020 las principales causas de muerte fueron las enfermedades cardiovasculares,
cerebrovasculares y los tumores, y debido a la Covid-19, la tercera causa de muerte en Italia
fueron las infecciones virales respiratorias.

e En el sistema de salud italiano coexisten la prestacion gratuita de los servicios de salud y
el copago de parte de ellos por los usuarios. Se financia con impuestos nacionales, regionales
y copagos.

e La erogacion de las prestaciones sanitarias se lleva a cabo tanto por operadores publicos
como privados, habiendo cobrado estos Ultimos notable importancia recientemente. En 2019
en Italia habia 992 hospitales censados en el sistema nacional de salud, de los cuales
aproximadamente la mitad eran centros hospitalarios publicos (51,9%) y la otra mitad eran
concertados (48,1%).

o |[talia destin6 el 9,7% del PIB al gasto en sanidad en el afio 2020 por un total de 158.500
millones de euros: el gasto publico represent6 un 76,9% y el gasto privado un 23,1%.

e |talia cuenta con un rico ecosistema de salud centrado en la innovacién, la tecnologia y la
investigacion biomédica.

e Italia dispone de una importante industria de dispositivos médicos, siendo en el afio 2020
el cuarto mercado europeo del sector, con una cuota del 9,1%, por detras de Alemania
(25,6%), Francia (14,7%) y Reino Unido (12,1%), y por delante de Espafia, en quinto lugar (6,3%).
En 2020, el gasto total en dispositivos médicos en Italia fue 10.840 millones de euros, de
los cuales el 78% se destind a la sanidad publica y el 22% restante a la sanidad privada.

e Para la venta a estructuras sanitarias publicas es necesario participar en una licitacién,
mientras que para dirigirse al sector privado se podra utilizar un distribuidor en el pais o
realizar una venta directa a una estructura sanitaria privada.

e Parael aprovisionamiento de bienes y servicios, los entes sanitarios publicos deben utilizar
los acuerdos y contratos negociados por la central de compras nacional, llamada Consip, o,
en su defecto, por las centrales de compras propias de cada regién.

e Escadavez mas frecuente que los propios fabricantes sean quienes distribuyan sus productos
médicos directamente a farmacias, hospitales e incluso a los domicilios de los pacientes sin
emplear intermediarios, aunque para la mayoria de los fabricantes el procedimiento
habitual prevé la intermediacion del distribuidor.

e Las principales oportunidades del sector sanitario italiano se concentran en el Plan
Nacional de Recuperacién y Resiliencia (PNRR) que contempla un gran abanico de reformas
e inversiones respondiendo a las exigencias del Fondo Europeo de Asistencia Financiera
extraordinaria de la UE. De los 191.500 millones de euros destinados a Italia, 15.630 millones
de euros (8,16% de la inversién total) se dedicaran a la sanidad (innovacion, investigacion y
digitalizacién del Servicio Sanitario Nacional, fortalecimiento de las redes de proximidad y
telemedicina).
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Introduccion

El presente informe trata de proporcionar una imagen general de la situacion del sector salud y del
funcionamiento del sistema sanitario en Italia. Su publicacién pretende ser de utilidad para el
ecosistema de las biociencias y salud de Euskadi, facilitando el conocimiento del sistema nacional de
salud italiano y contribuyendo a detectar posibles areas de oportunidad en Italia, pero también esta
destinado a investigadores y ciudadanos interesados en conocer el funcionamiento de los servicios
sanitarios en ltalia.

El informe se estructura en siete capitulos:

Poblacién y epidemiologia

Sistema sanitario

Ecosistema sectorial

Sector de los dispositivos médicos

Acceso al mercado sanitario

Ferias, eventos y foros

Oportunidades de mercado para las empresas vascas

Nouswh =

El capitulo 1 recoge los datos de mayor relevancia para el sector salud sobre la poblacién italiana, como
la demografia, los nacimientos y decesos, y las enfermedades de mayor incidencia del pais. Estos datos
proporcionan una vision clara del envejecimiento de la poblacién italiana y de las enfermedades que
mas afectan a la poblacion, ademas de a la problematica relacionada con la baja tasa de natalidad.

A continuacion, el capitulo 2 presenta la estructura del sistema sanitario italiano, profundizando en las
especificidades del sistema sanitario nacional y el regional, presentando las caracteristicas del sistema
privado de salud, y concluyendo con el gasto en sanidad, tanto publico como privado. Este capitulo
permite comprender el funcionamiento del sistema de salud italiano y su complejidad.

En el capitulo 3 se observan los actores mas relevantes del sector ciencias de la vida en lItalia,
incluyendo a las asociaciones y patronales, los clUsteres, los centros de investigacién y tecnélogicos de
mayor importancia, que son clave como apoyo al ecosistema empresarial de salud.

Posteriormente, en el capitulo 4 se analiza el estado actual del mercado de los dispositivos médicos en
Italia con el fin de mostrar la dimensién de un sector industrial de gran relevancia en Euskadi.

El capitulo 5 explica las diferentes formas de acceso al sector sanitario: las licitaciones publicas, los
distribuidores y los procedimientos de compra privados. Ademas, se ilustra la relevancia de cada uno
de ellos y se ofrecen algunas recomendaciones para las empresas vascas que quieran acceder a este
mercado.

Seguidamente, en el capitulo 6, se presentan las ferias, eventos y foros de mayor pertinencia para el
sector salud en el pais transalpino, que pueden servir como punto de encuentro con empresas locales
de relevancia y contribuyen a conocer de primera mano el ecosistema de la salud en Italia.

El capitulo 7 recoge los proyectos mas significativos del sector salud que podrian resultar de interés
para las empresas vascas. Esta seccion ofrece una visién sobre las areas de oportunidad para la
participacion de empresas vascas en los proximos afios.

Por dltimo, nuestro mas calido agradecimiento a Confindustria Dispositivi Medici, Promos Italia e
Ibaiscanbit, que han contribuido a la elaboracién del presente informe.
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1. Poblacién y epidemiologia

El envejecimiento demografico es un fendémeno que comienza a ser alarmente en ltalia. Sin ir mas
lejos, en los ultimos 20 afios la media de edad de la poblacion ha aumentado en 10 afios. Asimismo,
desde 1985 hasta 2020 la cuota de mayores de 65 afios sobre el total de poblacién ha pasado del 13,2%
al 23,1%, y la de los mayores de 85 afios del 0,8% al 3,6%".

También ha aumentado el nUmero de mayores de 65 afios que viven solos: 4,1 millones de personas
en el afio 2020 frente a los 2,8 millones del 2016. Este fenémeno incide en la necesidad de una red
asistencial que proporcione un apoyo adecuado a este segmento demografico, especialmente
teniendo en cuenta que, segln datos de Eurostat, el nUmero de residencias para mayores es
significativamente menor que en otros paises europeos: 470 residencias por cada 100.000 habitantes
en ltalia, respecto a las 1.375 de Suecia y Paises Bajos.

La estructura demografica italiana se ve especialmente afectada por la falta de recambio generacional.
Desde hace afios, el pais sufre un creciente declive de la natalidad, con una tasa de 6,8 nacimientos
cada 1.000 habitantes en 2020, el valor mas bajo de Europa.

En 2021 se contrajo significativamente el total de poblacidn residente en el pais: por un total de 59,3
millones de habitantes, hubo 404.104 nacimientos y 746.146 defunciones. El total de decesos con
respecto a la media de los aflos anteriores aumento del 15,6%, alcanzando una tasa de 12,6
fallecimientos por cada 1.000 habitantes. La desaceleracidon comenzé en 2014, afio en el que se alcanzé
el récord de 60,3 millones de habitantes, y ha afectado especialmente a las regiones del sur del pais,
cuyos jévenes emigran hacia lugares con mayores oportunidades de empleo.

Tras 70 afios de aumento constante de la esperanza de vida, hasta alcanzar un promedio de 83,2 afios
en 2019 (81,1 afios en los hombres y 85,4 afios en las mujeres), a lo largo del 2020 la esperanza de vida
se redujo 1,2 afios, situandose en 82 afios, volviendo a valores del 2012. La reduccién de la esperanza
de vida ha afectado mas a los hombres que a las mujeres, a la vez que a las regiones mas golpeadas
por el Covid-19, como es el caso de Lombardia.

Junto a la evolucién demografica, durante el Ultimo siglo ha tenido lugar una importante
transformacién epidemiolégica, modificando las principales causas de mortalidad en el pais. Se ha
reducido considerablemente la mortalidad por enfermedades infecciosas como el célera, la gripe, la
tuberculosis y las infecciones gastrointestinales, pero ha aumentado la tasa de mortalidad a causa de
patologias crénicas no transmisibles, en especial aquellas ligadas a la edad y al estilo de vida. Esta
tendencia no ha sido confirmada durante el afio 2020 debido a la pandemia del Covid-19, que ha
llevado a un aumento significativo de los decesos por enfermedades infecciosas. La tasa de mortalidad
durante el 2020 ha ascendido a 150,8 decesos por cada 100.000 habitantes, valor que no se registraba
desde 1945.

En 2020 las principales causas de muerte fueron las enfermedades cardiovasculares,
cerebrovasculares y los tumores, y debido al Covid-19, la tercera causa de muerte en Italia fueron las
infecciones virales respiratorias. Cabe destacar que las enfermedades del aparato locomotor,
dermatologicas, entéricas y las carencias nutricionales estan tomado mayor relevancia respecto a
inicios del pasado siglo.

' The European House Ambrosetti (2021). Meridiano sanita: le coordinate della salute.
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2. Sistema sanitario

El Sistema Sanitario Nazionale (SSN) - Sistema Sanitario Nacional, instaurado en 1978, ofrece una
cobertura universal en Italia. Se estructura en tres niveles jerarquicos: gobierno central, regional y local,
siendo el Ministerio de Sanidad el encargado de la coordinacién de los distintos entes regionales y de
la definicion de los servicios esenciales de asistencia sanitaria en todo el territorio.

El Ministerio de Sanidad esta organizado en departamentos independientes y su érgano consultivo se
denomina Consejo Nacional de Salud. Su funcionamiento se despliega a través de varias agencias
gubernamentales, a saber, el Istituto Superiore di Sanita (ISS) - Instituto Superior de la Sanidad, la
Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (Agenas) - Agencia Nacional para los Servicios
Sanitarios Regionales, el Comitato Collaborazione Medica (CCM) - Comité de Colaboracién Médicay la
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) - Agencia Italiana de Medicamentos.

Los departamentos de sanidad de los gobiernos regionales son, a su vez, responsables de la gestién
de la salud publica, de la asistencia sanitaria y de la cartera de servicios en su territorio. La planificacién
de todo el sistema viene definida trienalmente a través del Plan Sanitario Regional (PSR), acordado por
el Gobierno, y que opera como marco de los respectivos planes regionales.

A nivel regional, los planes sanitarios se despliegan a través de las Aziende Sanitarie Locali (ASL) -
empresas sanitarias locales, las strutture ospedaliere (centros hospitalarios), los distretti (distritos) y los
dipartimenti di prevenzione (departamentos de prevencion).

En lineas generales, no se puede entender el panorama sanitario italiano como un sistema Unico y
uniforme, sino como un conjunto de sistemas regionales independientes regulados por un marco
comun establecido por el Gobierno nacional.

llustracién 1: Estructura del Sistema Sanitario Nacional

SISTEMA SANITARIO
NACIONAL

SISTEMA SANITARIO
REGIONAL

T
DEPARTAMENTO DE
CENTROS HOSPITALARIOS DISTRITOS SOCIOSANITARIOS PREVENCION
T 1 1
AMBULATORIOS HOSPITALES
T

CENTROS HOSPITALARIOS DE CENTROS HOSPITALARIOS DE
12 NIVEL 22 NIVEL

INSTITUTOS DE
RECUPERACION Y CUIDADOS
DE CARACTER CIENTIFICO
HOSPITAL UNIVERSITARIO

Fuente: elaborado por BasqueTrade Italia
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2.1. Estructura y organizacion funcional

2.1.1. Sistema Sanitario Nazionale (SSN) - Sistema Sanitario Nacional

El Sistema Sanitario Nacional es el 6rgano que, en virtud del articulo 32 de la Constitucion italiana,
garantiza el derecho a la salud de los ciudadanos. Esta formado por un conjunto de instituciones que
velan por la promocién, el mantenimiento y la recuperacién de la salud fisica de toda la poblacion. El
gobierno central define el nivel minimo de asistencia sanitaria a nivel nacional, denominado LEA. El
acceso a estos servicios debe ser gratuito o previo pago de una aportacién econdmica (ticket)?.

Los principios fundamentales en los que se basa el SSN quedan recogidos en la ley 833/1978 y son la
universalidad, la igualdad y la equidad. La organizacion del SSN se cimenta en las siguientes bases:

e Centralidad del individuo.
o Libertad de eleccion del centro médico.
o Derecho a ser informado sobre la enfermedad.
o Derecho a ser informado sobre el tratamiento y derecho a aceptarlo o rechazarlo.
o Derecho del paciente a tener un equipo médico a su disposicion.
o Derecho a la confidencialidad.
e Deber del estado a garantizar el derecho a la salud.
e Colaboracion entre los diferentes organismos que componen el SSN.
e Supervision de la profesionalidad de los trabajadores sanitarios.

e Integracién sociosanitaria.

El Piano Sanitario Nazionale (PSN) - Plan Sanitario Nacional es el principal instrumento de planificacion
sanitaria que permite al Estado establecer las directivas a seguir por parte del SSN para cumplir con
los objetivos contemplados en el plan econémico-financiero nacional. El PSN tiene una duracion trienal
y es aprobado por el Gobierno a propuesta del Ministerio de Sanidad.

Con el PSN se definen los servicios esenciales de asistencia sanitaria o LEA, es decir, el conjunto de
prestaciones indispensables que debe ofrecer el SSN en la asistencia sanitaria colectiva, territorial y
hospitalaria. También pueden actuar de manera negativa e indicar aquellos servicios que no pueden
ser incluidos en la asistencia sanitaria.

En 2017 se revisaron los LEA con el fin de ampliar y mejorar los servicios publicos gratuitos, asi como
los de copago, y se cred una comisién nacional para actualizarlos periédicamente. Se analizé un listado
de enfermedades cronicas y se incluyeron 110 enfermedades raras en las excepciones al copago.

En lo referente a los tratamientos, AIFA (Agencia Italiana de Medicamentos) reembolsa segun el tipo
de farmaco:

e Grupo A: innovadores, rentables o esenciales para el tratamiento de enfermedades graves o
crénicas; se reembolsan en su totalidad.

e Grupo H: se dispensan exclusivamente en recintos hospitalarios y requieren supervision
especial; se reembolsan en su totalidad.

e Grupo C:sinrecetay no vienen reembolsados por el SSN.

2 Universita di Ferrara (2016). Organizzazione e Storia del Servizio Sanitario Nazionale.
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2.1.2. Sistema Sanitario Regionale (SSR) - Sistema Sanitario Regional

Las regiones son las responsables de la programacién y de la gestién de la sanidad en su dmbito
territorial. Sus herramientas operativas son las empresas sanitarias locales o ASL, los hospitales, los
distritos y los departamentos de prevencion.

Todas las regiones deben garantizar a sus ciudadanos los servicios y prestaciones recogidos en los LEA.
Las regiones pueden optar por aumentar su cartera sanitaria asumiendo la financiacién de servicios
afiadidos orientados a pacientes de una determinada enfermedad o a la ciudadania en su conjunto3.

Las empresas sanitarias locales o ASL, son entidades publicas subregionales con personalidad juridica
propia. Su objetivo es proporcionar atencién sanitaria de manera eficiente, optimizando los costes del
sistema sanitario. Son las encargadas de dar asistencia primaria y hospitalaria, a la vez que velan en
todo momento por el cumplimiento de los LEA.

Destacan por su autonomia en términos de gestion, organizacion, administracion, contabilidad,
patrimonio y técnica, incluyendo capacidad de compra. Su érgano directivo esta compuesto por un
director general, un director sanitario y un director administrativo. Sin embargo, es el gobierno regional
quien define los limites geograficos de las ASL, les asigna los recursos y nombra a sus directores®.

El nimero de ASL varia de regién a regién y, en algunos casos, la region puede decidir la fragmentacion
provincial y/o metropolitana. La tabla 1 muestra el nimero de ASL por regién.

Tabla 1: Subdivision sanitaria por region

Poblacién IRCCS publicos y
media por ASL prOV|nC|aI subprovmcml metropolltano privados (ver nota®)
3

Piamonte 194.885

Valle de Aosta 120.343 1 - - -
Lombardia 604.363 9 5 1 (M) 26
Trento 473.714 1 - - -
Bolzano 115.636 - 4 - -
Véneto 214.844 - 21 - 3
Friuli-Venecia Julia 197.529 3 3 - 2
Liguria 325.174 3 2 - 3
Emilia-Romafia 306.242 7 5 1(BO) 3
Toscana 294.699 8 4 - 2
Umbria 208.872 1 3 - -
Marcas 112.384 - 13 - 1
Lacio 438.673 4 3 5 (RM) 6
Abruzos 213.169 2 4 - -
Molise 81.997 - 4 - 2
Campania 444.689 1 11 1 (NA) 2
Apulia 340.437 2 10 - 5
Basilicata 121.237 - 5 - 1
Calabria 186.407 2 9 - 1
Sicilia 565.310 9 - - 4
Cerdefia 206.486 1

a2 | 202791 ““““

Fuente: elaborado por BasqueTrade Italia con datos obtenidos de la Universita di Ferrara

3 Ministero della Salute (enero de 2019). LEA, Regioni e Province autonome.

4 Global Data (junio de 2019). CountryFocus: Healthcare, Regulatory and Reimbursement Landscape.

% En la tabla se listan los IRCCS en cada region por ser las entidades de investigacion e innovacion sanitaria mas
relevantes.
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En lo que respecta a los centros hospitalarios, la prestacién de servicios se realiza mayoritariamente
mediante entidades publicas, aunque también pueden ser prestados por entidades concertadas.
Dentro de los centros publicos se incluyen aquellos gestionados directamente por las ASL (Presidi
ospedalieri di base - Ambulatorios) y aquellas entidades con autonomia propia que actlan en una zona
de influencia regional o interregional (Aziende ospedaliere - Hospitales)®.

En el caso de los Presidi ospedalieri di base (Ambulatorios), la prestacion de servicios se realiza
mayoritariamente mediante entidades publicas, aunque también pueden ser prestados por entidades
concertadas.

En cuanto a las Aziende Ospedaliere - Hospitales, cabe destacar que tienen una zona de influencia
superior a 150.000 habitantes y disfrutan de una mayor autonomia, es decir, cuentan con capacidad
de compra. Existen dos tipos”:

e Presidi di | livello (Hospitales de primer nivel): su zona de influencia oscila entre 150.000 y
300.000 habitantes, operan las 24 horas del dia y ofrecen ciertos servicios de caracter
hospitalario (ecografias, laboratorios, radiologias con TAC, etc.).

e Presidi dill livello (Hospitales de segundo nivel): se trata de centros de mayor envergadura, con
una zona de influencia que oscila entre los 600.000 y 1.200.000 habitantes. Son hospitales con
un mayor nimero de especialidades, donde se derivan las patologias mas graves. Dentro de
este grupo encontramos:

o Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico (IRCCS) - Instituto de recuperacién y
cuidados de caracter cientifico: se trata de la mas alta cualificacion que puede
obtenerse por parte del Gobierno, otorgada por la excelencia investigadora en un
determinado ambito clinico. Este reconocimiento confiere una mayor financiacién
que debe ser destinada a la investigacién cientifica en el campo dominante. Poseen
un alto nivel de autonomiaZ.

o Azienda Ospedaliera Universitaria (AOU) - Hospital universitario: a través de este tipo
de empresas con personalidad juridica propia se articula la colaboracién entre el SSN
y la universidad. Esta denominacién la pueden recibir bien los llamados policlinicos
universitarios, bien los ambulatorios que sirven a fines formativos de la universidad®.

En 2019 en ltalia existian 992 hospitales censados en el sistema nacional de salud, de los cuales
aproximadamente la mitad eran centros hospitalarios publicos (51,9%) y la otra mitad eran
concertados (48,1%). Ese mismo afio, la provision total de camas era de aproximadamente 190.000, es
decir, 3,5 camas por cada mil habitantes'®. El 23,3% de las camas se encontraba disponible en
hospitales concertados'’.

Segun datos de AIOP, Associazione Italiana Ospedalita Privata, Italia cuenta con 44 estructuras privadas
sin ningln tipo de acuerdo con el sistema nacional de salud'2.

6 Publications Office of the EU (mayo de 2013). La gestion de los sistemas sanitarios en los Estados miembros de la
UE - La funcién de los entes locales y regionales.

7 Sanita 24 - 1l Sole 24 Ore (noviembre de 2012). Anteprima: ecco gli standard qualitativi, strutturali e tecnologici
della nuova rete ospedaliera secondo la spending review.

8 Universita di Ferrara (febrero de 2017). L'organizzazione del Sistema Sanitario.

° Camera dei Deputati (enero de 2018). Sanita universitaria.

1° Ministero della Salute (abril de 2021). Annuario Statistico del Servizio Sanitario Nazionale. Assetto organizzativo,
attivita e fattori produttivi del SSN. Anno 2019.

" Internazionale (diciembre de 2020). | privati hanno un ruolo sempre maggiore nella sanita pubblica.

12 Associazione Italiana Ospedalita Privata (mayo de 2022). Ospedali & Salute: diciannovesimo rapporto annuale
2021.
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https://www.internazionale.it/notizie/laura-melissari/2020/12/09/italia-sanita-privata

Los distritos sociosanitarios garantizan los servicios de asistencia basica, ambulatoria y domiciliaria. Se
articulan como unidades organizativas y funcionales de la ASL a nivel territorial, con un tamafio minimo
de 60.000 habitantes, salvo que la regién establezca otra dimensién. Poseen autonomia de gestién,
econémica y financiera’3.

Finalmente, el departamento de prevencién desarrolla funciones de prevencion y promocién de la
salud publica de manera coordinada con los distritos, las ASL y las Aziende Ospedaliere. Ademas,
participa en la elaboracién del programa de actividades de la ASL.

2.2. Financiacion

La ley 56/2000'* ha delineado la financiacion del Sistema Sanitario Nacional, previendo un sistema
basado en la recaudacién regional corregida por medidas equitativas, a la cual se suma parte de la
recaudacion nacional del Impuesto Regional sobre las Actividades Productivas (IRAP), el Impuesto sobre
la Renta de las Personas Fisicas (IRPEF) y el impuesto sobre el valor afiadido (IVA). La asignacién de
recursos por parte del Estado a las regiones es fruto de una negociacién, pudiendo variar de un
territorio a otro.

2.2.1. Sistema Sanitario Nacional

El SSN dispone de las siguientes fuentes de ingresos’:

e Ticket (Copago): Ciertos servicios incluidos en los LEA requieren una aportacién econémica
adicional por parte del paciente. Los servicios que pueden requerir un copago son: las visitas
al especialista, ciertos exdamenes de laboratorio, los cuidados paliativos y las urgencias
médicas con patologias consideradas como no urgentes.

Las excepciones al copago pueden concederse a diversos grupos: personas con bajos niveles
de ingresos, pacientes con determinadas patologias crénicas o raras, embarazadas, personas
con VIH, tumores o invalidez reconocida.

e Comunal (Farmacias publicas): en Italia existen farmacias de titularidad publica y privada. Las
publicas son aquellas de propiedad municipal, cuyo gobierno las puede gestionar
directamente o alquilarlas obteniendo, en ambos casos, un rendimiento econémico®.

e Intramoenia: prestacién de servicios por parte de un médico del SSN fuera de su horario
laboral utilizando las instalaciones hospitalarias y los equipos médicos a cambio de una
contraprestacién econémica. Los servicios ofrecidos por el facultativo son los mismos que
presta diariamente en el hospital. El objetivo de la actividad intramoenia es garantizar a los
pacientes la libertad de eleccién del médico'.

e Impuestos directos: porcentaje del Impuesto Regional sobre las Actividades Productivas (IRAP)
y del Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisicas (IRPEF) que varia segun la region.

e Impuestos indirectos: financiacién proveniente de la recaudaciéon de impuestos indirectos.

2.2.2. Sistema Sanitario Regional

'3 Universita di Ferrara (2016). Organizzazione e Storia del Servizio Sanitario Nazionale.

4 Camera dei Deputati (febrero de 2000). Decreto Legislativo 18 febbraio 2000, n. 56 - "Disposizioni in materia di
federalismo fiscale, a norma dell'articolo 10 della legge 13 maggio 1999, n. 133.".

1> Ministero della Salute (junio de 2019). Il finanziamento del Servizio Sanitario Nazionale.

16 Ordine dei Farmacisti di Pesaro e Urbino (abril de 2011). La Farmacia pubblica e privata sul territorio.

7 Ministero della Salute (febrero de 2013). Intramoenia, la nuova disciplina.
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Los sistemas sanitarios regionales estan parcialmente financiados por el Gobierno Estatal. La
aportacién final del Estado a cada una de las regiones viene precedida por una negociacion entre el
Gobiernoy las regiones.

En funcion de los recursos obtenidos tras la negociacion, las regiones deciden la distribucion entre los
distintos hospitales, asegurando la prestacion de los LEA, asi como ponderando una serie de
parametros (demograficos, epidemiolégicos, etc.). La asignacién debe tener en cuenta tanto la
movilidad pasiva (residentes que acuden a tratarse a otros centros sanitarios o regiones) como la
movilidad activa (pacientes provenientes de fuera de su area de influencia).

2.3. Sistema privado de salud

El sistema privado de salud en Italia es voluntario y complementario al publico y tiene como objetivo
ofrecer un acceso mas rapido y una atenciéon mas especializada. Ademas de los costes de medicinas,
test de diagnostico, visitas a especialistas, protesis y rehabilitacién, el sistema privado de salud puede
cubrir algunos servicios excluidos por el SSN como, por ejemplo, asistencia dental, medicina alternativa
y asistencia geriatrica.

El Istituto per la vigilanza sulle assicurazioni private (Instituto para la vigilancia de los seguros privados)
es el ente de control de la evolucion de los seguros privados que se encarga de la recoleccién de datos
utiles del sector para la mejora de las politicas gubernativas y la tutela de los consumidores.

En 2018, 11 millones de italianos contaban con un seguro privado, es decir, alrededor del 18% de la
poblacién. El principal beneficio que otorga es la libre eleccién del médico y el tratamiento en centros
de salud privados'®.

2.4. Gasto en sanidad

El gasto sanitario total, publico y privado, del afio 2020 en Italia ascendio a un total de 158.500 millones
de euros, lo que representa un 9,7% del PIB italiano. Con relacién a la poblacién, el gasto sanitario total
ascendid a 2.657,9 euros por habitante en 20209, registrando un incremento del 2,5% respecto a 2019.

Del total del gasto en sanidad, el gasto sanitario publico representé el 76,9% y alcanzé los 123.400
millones de euros en 2020, lo que equivale al 7,5% del PIB. Italia en 2020 se situé en el 10° puesto en
el ranking de los paises de la Unién Europea con mayor gasto en salud por porcentaje del PIB%°, En
términos per capita, el gasto publico en sanidad fue de 2.070 euros en 2020, un 5,9% mas respecto a
2019.

El 23,1% restante del gasto sanitario total estuvo representado por el gasto en provision privada, que
ascendi6 a 35.100 millones de euros en 2020. Ese mismo afio, el gasto privado per capita en sanidad
fue de 587,9 euros por habitante, casi 52 euros menos que en 2019. Del gasto privado en bienes y
servicios sanitarios, los italianos desembolsan el 90% del total en efectivo, mientras que el 10% restante
lo cubren los seguros de salud privados (el 82,8% son seguros colectivos y el 17,2% son pélizas
individuales). Se puede concluir que casi un cuarto del gasto en sanidad recae directamente sobre el
ciudadano.

'8 Corriere della Sera (mayo de 2018). Sanita: 11 milioni di assicurazioni private, ma la spesa pubblica aumenta.
Perché?

9 CREA Sanita (diciembre de 2021). 17° Rapporto Sanita: Il futuro del SSN: vision tecnocratiche e aspettative della
popolazione.

20 Statista (enero de 2022). Ranking de los paises de la Union Europea con mayor gasto en salud como porcentaje
del PIB en 2020.
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3. Ecosistema sectorial

El ecosistema sectorial del sector salud se conforma por un conjunto muy amplio y diverso de perfiles,
desde el ambito académico, que aglutina el conocimiento e investigacion biomédica, hasta los
organismos publicos de investigacion, universidades, hospitales, centros de investigacion y parques y
centros tecnoldgicos. A continuacion, se presentan las figuras mas relevantes del ecosistema.

Asociaciones / Patronales:

e ANTOI ATS-ETS - Associazione Nazionale Tecnici Ortopedici Italiani: estudia y promueve
las especialidades de traumatologia y ortopedia. https://www.antoi.it/

e Assobiotec: es la asociacion nacional para el desarrollo de las biotecnologias y representa a
alrededor de 130 empresas y parques tecnolégicos y cientificos de los diferentes sectores de
aplicaciéon de las biotecnologias. https://assobiotec.federchimica.it/

e Associazione Italiana Ospedalita Privata: representa el sector hospitalario privado italiano.

e Confindustria Dispositivi Medici: se trata de la patronal de las empresas que operan en el
sector de los dispositivos médicos en Italia. https://www.confindustriadm.it/

e FIFO Sanita - Federazione Italiana Fornitori Ospedalieri: representa a los proveedores de
bienes y servicios de los hospitales italianos. La FIFO cuenta con 400 miembros que aglutinan
35.000 empleados, y una facturacion combinada superior a 1.000 millones de euros.
https://www fifosanita.it/

Clasteres:

e  ALISEI - Cluster Tecnologico Nazionale Scienze della Vita: el clister nacional de las ciencias
de la vida reline a toda la cadena de valor de la investigacién e innovaciéon biomédica y clinica
en Italia. https://www.clusteralisei.it/

e BioPMed (Piamonte): el clUster agrupa a las empresas, centros de investigacion,
universidades y centros de salud de Piamonte. https://www.biopmed.eu/

e Biotecnomed (Calabria): es el clUster de la regién de Calabria para la investigacién y el
desarrollo de las biotecnologias y las ciencias de la vida. https://www.biotecnomed.it/

e C.H.L.C.O. Cluster of Health Innovation & Community (Lacio): es el primer clUster de salud
en la regién de Lacio. Sus miembros son empresas publicas de salud, universidades, centros
de investigacion, hospitales y empresas de los sectores farmacéutico, biomédico, TIC,
alimentos funcionales y agroalimentario. http://www.clusterchico.eu/

e Clust-ER Health (Emilia-Romafia): el objetivo del clister es desarrollar la estrategia de
innovacion en 4 cadenas de valor: biomedicina y prétesis de nueva generacién; medicina
regenerativa; desarrollo farmacéutico; tecnologias para una vida sana, independiente y activa
https://health.clust-er.it/en/

e Cluster Lombardo Scienze della Vita (Lombardia): el clUster lombardo de ciencias de la vida
pretende estimular el progreso del sector de las ciencias de la vida en la regién, ademas de
facilitar la internacionalizacion y favorecer la creacion de nuevas oportunidades de negocio.
https://www.lombardialifesciences.it/
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Cluster Smart Health FVG (Friul-Venecia Julia): el cluster se centra en el desarrollo tecnolégico
de 4 areas de especializacion: biomédico, diagnoéstico in vitro, informatica médica y
bioinformatica, terapia innovadora, Ambient Assisted Living (AAL) o vida diaria asistida
https://www.cbm.fvg.it/it/cluster-smart-health

Distretto Campania Bioscience (Campania): el objetivo del clUster es acelerar el proceso de
creacion de nuevas empresas y apoyar la investigacion del sector de las ciencias de la vida.
https://www.campaniabioscience.it/

Distretto Toscano Scienze della Vita (Toscana): el clister toscano de ciencias de la vida
relne a actores publicos y privados que operan en los sectores de la biotecnologia,
farmacéutico, de dispositivos médicos, de TICs para la sanidad y nutracéutico.
http://www.scienzedellavita.it/

Centros de investigacion:

* Basque GRUPO o
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Biopharmanet-Tec de la Universita degli Studi di Parma (Emilia-Romafia): es un centro de
investigacion para la innovacion de productos para el sector sanitario.
https://www.centritecnopolo.unipr.it/biopharmanet-tec/

Centre for Health Technologies-Universita di Pavia (Lombardia): centro de investigacion en
5 areas biomédicas: medicina regenerativa y terapia celular, diagnostico, cirugia y protesis,
rehabilitacién, medicina personalizada. http://cht.unipv.it/it/front-page/

Centro Intepartamental de Investigacion Industrial, Ciencias de la Vida y Tecnologias
para la Salud (CIRI-SDV) de la Universita di Bologna (Emilia-Romafia): reline conocimientos
y competencias biomédicas y tecnolégicas para el diagnéstico y la cura de enfermedades, la
asistencia a las personas y la mejora de la calidad de vida. https://centri.unibo.it/tecnologie-
salute/it/chi-siamo

Centro interdepartamental ProSIT de la Universita di Pisa (Toscana): su principal objetivo es
promover la innovaciéon en la sanidad publica mediante el uso de nuevas tecnologias
informaticas y de comunicacion. https://prosit.biologia.unipi.it/

Cergas de la Universita Bocconi (Lombardia): centro de investigacion sanitaria y de asistencia
social. https://cergas.unibocconi.eu/

Consiglio Nazionale delle Ricerche (CNR): centro nacional de investigacién - departamento
de ciencias biomédicas. https://www.cnr.it/it/aree-tematiche/biologia-biomedica

Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico (Lombardia): su centro de
investigacién esta especializado en coagulopatias, enfermedades raras, patologias hepaticas y
patologias respiratorias. https://www.policlinico.mi.it/scienza-e-ricerca/centro-di-ricerca

Fondazione Regionale per la Ricerca Biomedica (Lombardia): tiene el objetivo de promover
y potenciar la investigacion cientifica en el sector de las ciencias de la vida en la region de
Lombardia, especialmente en el ambito biomédico. https://www.frrb.it/it/home

Hospital pediatrico Bambino Gesu de Roma (Lacio): se trata del mayor policlinico y centro de
investigacion pedidtrico de Europa. https://www.ospedalebambinogesu.it/laboratori-di-
ricerca-97506/

Hospital universitario Meyer (Toscana): cuenta con un centro de investigacién especializado
en enfermedades pedidtricas. https://www.meyer.it/index.php/cura-e-assistenza/14-ricerca-
e-innovazione

Humanitas University (Lombardia): la universidad dispone de un centro de investigacion de
biociencias con 24 grupos de investigacibn y 20.000m? de laboratorios.
https://www.hunimed.eu/it/
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IEO Istituto Europeo di Oncologia (Lombardia): se trata de un centro especializado en la
prevencion, diagnéstico y cura de los tumores activo en las areas clinica, investigacion y
formacion. https://www.ieo.it/

IRCCS Istituto Ortopedico Galeazzi de Milan (Lombardia): cuenta con un centro de
excelencia en la investigacion de enfermedades del sistema musculoesquelético.
https://www.grupposandonato.it/strutture/istituto-ortopedico-galeazzi

IRCCS San Raffaele de Miladn (Lombardia): el instituto cientifico universitario dispone de un
renombrado centro de investigaciéon en los dmbitos de las neurociencias; inmunologia,
transplantes y enfermedades infecciosas; oncologia experimental; genética y biologia celular.
https://research.hsr.it/

IRCCS San Raffaele de Roma (Lacio): posee laboratorios de investigacion que abarcan
diversos campos de las biociencias, como la bioquimica del envejecimiento, la bioingenieria
de la rehabilitacién, la conectividad cerebral, la electrofisiologia, la endocrinologia
cardiovascular y la epidemiologia molecular, entre otros.
https://www.sanraffaele.it/ricerca/centro-ricerca

Politecnico di Milano (Lombardia): se trata de un centro cientifico de excelencia con una linea
de investigacién en ciencias de la vida. https://www.polimi.it/ricerca-scientifica/la-ricerca-al-

politecnico/

Universita Cattolica y la Fondazione Policlinico Universitario Agostino Gemelli (IRCCS) de
Roma (Lacio): el centro de investigacion, fruto de la colaboracion de ambos entes, esta
especializado en la investigacion de ciertos tumores, enfermedades cardiovasculares,
metabdlicas y neurolégicas, incluyendo las enfermedades raras y el desarrollo de farmacos
destinados a la cura de estas. https://www.policlinicogemelli.it/scienze-innovazione-ricerca/

Universita degli Studi di Milano (Lombardia): el departamento de biociencias de la
universidad es un departamento de investigacién avanzada en los diversos ambitos de las
biociencias. http://www.dbs.unimi.it/ecm/home

Centros Tecnolégicos:

* Basque GRUPO o
g Spri

Area Science Park (Véneto): ente nacional de investigacibn e innovacién
https://www.areasciencepark.it/

Bioindustry Park Silvano Fumero S.p.A. (Piamonte): nace para favorecer la creacion y el
crecimiento de empresas innovadoras y para conectar a la industria de la regiéon con los
centros de investigacion y las universidades. https://www.bioindustrypark.eu/

Distretto Salute delllUomo e Biotecnologie (Calabria): su objetivo es promover la
innovacién, la transferencia tecnolégica y el emprendimiento en los sectores sanitario y
biotecnolégico. https://www.biotecnomed.it/distretto-salute-dell-uomo-e-biotecnologie/

Distretto Tecnologico delle Bioscienze - DTB, Lazio Innova (Lacio): se trata de una red de
colaboracién técnico-cientifica que lleva a cabo investigaciones en el sector de las biociencias.
https://www.lazioinnova.it/il-distretto-tecnologico-delle-bioscienze/

Distretto Tecnologico Pugliese Salute dell'Uomo e Biotecnologie Scarl - Distretto H-BIO
Puglia S.c.r.l. (Apulia): el objetivo del distrito es la creacién y el desarrollo de empresas
innovadoras del sector sanitario y las biociencias. https://www.uniba.it/ateneo/organismi-
associativi-partecipati-da-uniba/distretti/distretto-h-bio-puglia-s.c.r.

MedBiotech HUB & Competence Center (Toscana): pertenece a la Universidad de Siena y
tiene como objetivo experimentar y proponer nuevos farmacos y tecnologias de diagnostico
y terapedticas. https://mbh-dbm.unisi.it/
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PTP Science Park (Véneto): promueve la investigacion cientifica y la transferencia de
tecnologia en el sector de ciencias de la vida. https://www.ptp.it/it’/homepage

TPM Science & Technology Park for Medicine-Tecnopolo Mario Veronesi Mirandola
(Emilia-Romafia): centro tecnolégico especializado en dmbito biomédico. https://tpm.bio/il-

tecnopolo/
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4. Sector de los dispositivos médicos

Italia cuenta con una importante industria de dispositivos médicos, siendo en el afio 2020 el cuarto mercado
europeo del sector, con una cuota del 9,1%, por detras de Alemania (25,6%), Francia (14,7%) y Reino Unido
(12,1%), y por delante de Espaiia, en quinto lugar (6,3%)>".

De acuerdo con datos de la patronal de la industria italiana de dispositivos médicos, Confindustria Dispositivi
Medici, este sector en Italia genera un volumen de negocio de cerca de 16.200 millones de euros, considerando
la demanda interna y las exportaciones. La produccién de dispositivos médicos alcanzé los 6.000 millones de
euros en el aflo 2020 y las inversiones en |+D de las empresas del sector ascendieron a 682,8 millones?2.

En 2020, el gasto total en dispositivos médicos en Italia fue 10.840 millones de euros, de los cuales el 78% se
destind a la sanidad publica y el 22% restante a la sanidad privada. En concreto, en lo que concierne el gasto
publico, se registré un aumento del 7,7% en comparacién con 2019, alcanzando un valor de 8.440 millones de
euros. Cabe destacar que el 12,3% de dicha cantidad se destin6 a la compra de dispositivos para combatir la
Covid-19. Ese mismo afio, en términos per capita, el gasto publico en dispositivos medicos en lItalia fue de
107,5 euros de media por habitante, una cifra significativamente inferior al resto de Europa, con un gasto medio
de 265 euros. Por otro lado, el gasto privado en dispositivos médicos ascendi6é a 2.400 millones de euros en
2020, registrando una disminucién del 25% con respecto al afio anterior.

En cuanto a la caracterizacién del sector, segiin Confindustria Dispositivi Medici, el sector estd formado por un
total de 4.546 empresas que generan alrededor de 112.500 empleos. Del total de empresas, 2.524 son
fabricantes de dispositivos médicos, 1.643 empresas de distribuciéon de estos y 380 empresas de servicios
relacionados. El tejido empresarial del sector muestra una prevalencia de pequefias empresas y microempresas
(94,3% del total) y un reducido nimero de compafiias de gran tamafio. La mayoria de las empresas son de
propiedad italiana, ya sean pequefias empresas nacionales o multinacionales con capital italiano.

Del mismo modo, la industria se caracteriza por una fuerte vocaciéon innovadora, ya que cuenta con
134 start-ups y 164 PYMEs innovadoras activas en el sector, especializdndose principalmente en biotecnologia,
impresion 3D, robética y materiales avanzados.

En cuanto a la distribuciéon geogréfica, las empresas de dispositivos médicos italianas se concentran
principalmente en el norte del pais en Lombardia (1.394 empresas), Véneto (498 empresas) y Emilia-Romafia
(524 empresas). En Lacio y Toscana, las siguientes regiones por nimero de empresas, se ubican 458 y 294
empresas, respectivamente.

Los fabricantes locales destacan por la produccién de equipos de diagnéstico por imagenes, medios de contraste
para imagenes, esterilizadores, muebles para hospitales, equipos de anestesia, equipos de dialisis y productos
dentales, que van desde instrumentos hasta sillones y equipos dentales.

En lo que respecta al comercio internacional, Italia ostenta en 12° puesto en el ranking de mayores exportadores
de dispositivos médicos del mundo, habiendo exportado productos y servicios por valor de 5.400 millones de
euros en el afio 2020, principalmente a Estados Unidos, Francia y Alemania.

Las importaciones de dispositivos médicos a Italia en 2020 alcanzaron un valor de 8.500 millones de euros,
fundamentalmente provenientes de Alemania, Paises Bajos y China?3. En cuanto a los productos, la mayor parte
de las importaciones fueron dispositivos de diagnostico in vitro, como hisopos y reactivos.

2 MedTech Europe (junio de 2021). The European Medical Technology in Figures.
22 Confindustria Dispositivi Medici (enero de 2022). Il Settore in Numeri.
Z Confindustria Dispositivi Medici (enero de 2022). Il Settore in Numeri.
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5. Acceso al mercado sanitario

La sanidad publica y la sanidad privada son los dos principales clientes del sector de los dispositivos
médicos. Tal y como se menciona en el capitulo 4, el 78% de las ventas del sector se dirige a estructuras
publicas y la parte restante, a privadas.

Para la venta a estructuras sanitarias publicas es necesario participar a una licitaciéon, mientras que
para dirigirse al sector privado se podra utilizar un distribuidor en el pais o realizar una venta directa
a una estructura sanitaria privada.

5.1. Acceso a las licitaciones publicas

5.1.1. Sistema nacional de licitaciones publicas

Para el aprovisionamiento de bienes y servicios, los entes sanitarios publicos deben utilizar los acuerdos
y contratos negociados por la central de compras nacional, llamada Consip, o, en su defecto, por las
centrales de compras propias de cada regién. Solo en aquellos casos en los que un determinado bien
o servicio no esté disponible en las centrales de compras mencionadas, el ente sanitario podra negociar
un contrato de forma auténoma?-.

Consip es el organismo central de compras dependiente del Ministerio de Economia y Finanzas (MEF).
Este adjudica contratos para la compra de bienes y servicios del sector publico italiano, con la finalidad
de lograr una mayor eficiencia y transparencia en la utilizaciéon de recursos publicos, facilitar a las
administraciones instrumentos para gestionar sus propias adquisiciones y estimular la competitividad
de los proveedores de las administraciones publicas®.

Las categorias de producto o servicio que pueden ser objeto de contratacién publica en dmbito
sanitario son:

e Equipos electromédicos e Servicios sociales
e Mobiliario clinico y forense e Instrumentos y materiales de
e Dispositivos para la incontinencia laboratorio
urinaria e Productos quimicos
e Dispositivos médicos e Vehiculos de transporte sanitario
e Control ambiental y sanitario e Servicios sanitarios técnicos y
e Farmacos profesionales

Consip cuenta con una plataforma electrénica de contrataciéon llamada Acquisti in rete. Para poder
operar en dicha plataforma es necesario registrarse, para lo que deberad cumplimentarse un formulario
con los datos de la empresa, obtener un usuario y una contrasefia, y validar el proceso empleando una
firma digital.

Segun la experiencia de algunas empresas vascas, la plataforma esta principalmente disefiada para
empresas italianas y sistemas de certificacion y validacion de la firma electrénica italianos, ya que, entre
otras valoraciones, la pagina web se encuentra parcialmente traducida al inglés. Ademas, si no se
dispone del nimero de identificacion fiscal italiano (Codice Fiscale), el registro resulta ain mas
complicado dado que el sistema no permite la introduccién del NIF espafiol.

24 Salvis Juribus (mayo de 2020). Consip e centrali regionali di committenza: gli approvvigionamenti sanitari ai tempi
del coronavirus.
% Consip (noviembre de 2020). Chi siamo.
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https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/

En caso de dudas o problemas durante el proceso de inscripcion, se recomienda escribir a la direccién
de correo electrénico dedicada a las empresas extranjeras (impresaestera@consip.it); se trata de un
buen servicio ofrecido por la plataforma.

En cualquier caso, esta plataforma tiene una guia soporte en la que se pueden encontrar manuales
para el acceso paso a paso a cada una de las herramientas de contratacion disponibles en el sistema
de compras publicas italiano: https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/supporto_guide.html

Las herramientas de compra que ofrece Acquisti in Rete son las siguientes:

e Convenios (Convenzioni). contrato que las administraciones publicas pueden utilizar para
realizar una compra o un alquiler de bienesy servicios a un precio previamente acordado entre
el proveedor y Consip. El acuerdo entre Consip y el proveedor estipula el periodo de validez y
el importe maximo de los bienes o servicios, permitiendo a las administraciones publicas
ejecutar pedidos con dicho proveedor mientras el acuerdo esté en vigor.

e Acuerdo marco (Accordi Quadro): contrato que Consip negocia con uno o mas proveedores
donde se define un periodo de validez y el importe maximo de los bienes o servicios. Las
administraciones publicas pueden utilizar el acuerdo marco para la compra directa de bienes
y servicios o para la realizacion de una negociacién posterior con los proveedores identificados
en el acuerdo marco.

e Comercio electrénico (Mercato elettronico della Pubblica Amministrazione - MePA): mercado
digital para la compra de bienes y servicios. Las administraciones publicas pueden comprar
directamente del catdlogo que los proveedores publican o negociar contratos con los
proveedores certificados.

e Sistema dindmico de adquisicion (SDA): proceso de adquisicién enteramente electrénico para
compras de uso corriente. Es un procedimiento abierto durante toda su duracién a cualquier
operador econémico que cumpla los criterios de seleccién y haya presentado una oferta que
se ajuste al pliego de condiciones.

5.1.2. Sistema regional de licitaciones publicas

Las regiones italianas, entes publicos dotados de autonomia legislativa, han creado centrales de
compras y procesos administrativos propios y singulares. La mayor parte de las centrales de compras
utiliza una plataforma electrénica propia para gestionar la asignacién de contratos publicos de manera
digital, lo que permite una mayor transparencia y simplificacién de procesos. En la siguiente tabla se
recoge la estructura regional de aprovisionamiento publico.
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Tabla 2: Estructura regional de aprovisionamiento publico

L. Zona de Nombre de la plataforma de
Nombre y acré6nimo central de compras ) )
influencia E-procurement

Agenzia Regionale di Informatica e
Committenza (ARIC)

InnovaPuglia

Stazione Unica Appaltante (Sua-Rb)
Agenzia per i procedimenti e la vigilanza
in materia di contratti pubbilici di lavori,
servizi e forniture

Stazione Unica Appaltante Calabria

Societa Regionale per la Sanita (So.Re.Sa)
Centrale Regionale di Committenza
(SardegnaCAT)

Agenzia per lo Sviluppo dei Mercati
Telematici (INTERCENT-ER)

Centrale Unica di Committenza -
Soggetto Aggregatore Regionale Fvg

Direzione Regionale Centrale Acquisti

Centrale Regionale di Acquisto della
Liguria

Azienda Regionale per I'Innovazione e gli
Acquisti (ARIA)

Stazione Unica Appaltante Marche
(SUAM)

Centrale Unica di Committenza (CUC)

Societa di Committenza Regione
Piemonte (SCR)

Centrale Unica di Committenza (CUC)
Ente di Supporto Tecnico-
Amministrativo Regionale (ESTAR)
Agenzia Provinciale per gli Appalti ed i
Contratti (APAC)

Centrale Regionale d’Aquisti per la
Sanita (CRAS)

Centrale Unica di Committenza (IN.VA.)

UOC - CRAV di Azienda Zero (Azienda 0)
Fuente: elaborado por BasqueTrade Italia

Abruzos

Apulia

Basilicata

Bolzano

Calabria

Campania

Cerdefia

Emilia-Romania

Friuli-Venecia
Julia

Lacio

Liguria

Lombardia

Marcas

Molise

Piamonte
Sicilia
Toscana
Trento

Umbria

Valle de Aosta

Véneto

Utiliza STELLA de la regién de Lacio

Centro Acquisti Per La Pubblica
Amministrazione (EmPULIA)
Portale Appalti di SUA - RB

Sistema Informativo Contratti Pubblici (SICP)

Sistema Informativo di Supporto alla Gestione
degli Appalti Pubblici (SISGAP)
SIAPS

SardegnaCAT

Sistema per gli Acquisti Telematici dell'Emilia-
Romagna (SATER)

Portale degli appalti della regione Friuli Venezia
Giulia (eAppaltiFVG)

Sistema Telematico Acquisti Regione Lazio
(STELLA)

Utiliza SINTEL de la region de Lombardia

Piattaforma di e-procurement della Regione
Lombardia (SINTEL)

GT MultiEnte - Gare Telematiche/Piattaforma e-
Procurement per gli Enti della Regione Marche

Sistema e-procurement Regione Molise
(EPROQ)

Utiliza SINTEL y START

Utiliza Me.Pa
Sistema Telematico Acquisti Regionale della
Toscana (START)

Mercurio

Umbria Salute

Plate-Forme Centralisée De La Vallée D'Aoste

(PlaCe-VdA)
Utiliza SINTEL de la regi6on de Lombardia

De la tabla se desprende la pluralidad de sistemas existentes en el territorio italiano: cada region
dispone de una organizacién, un comercio electrénico y un proceso administrativo propio.

Dada la complejidad de la materia, se recomienda contar con el apoyo de un profesional especializado
que guie en el proceso de acceso y participacion en las licitaciones publicas italianas.
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https://www.aric.it/
https://stella.regione.lazio.it/Portale/
https://www.innova.puglia.it/chi-siamo
http://www.empulia.it/tno-a/empulia/SitePages/Home.aspx
http://www.empulia.it/tno-a/empulia/SitePages/Home.aspx
https://www.sua-rb.it/PortaleAppalti/it/homepage.wp?
https://bandi-altoadige.it/
https://portale.regione.calabria.it/website/ugsp/stazioneunicaappaltante/
https://portale.regione.calabria.it/website/ugsp/stazioneunicaappaltante/
https://www.soresa.it/
https://www.soresa.it/Pagine/Login.aspx
https://www.regione.sardegna.it/j/v/2582?s=1&v=9&c=14810&na=1&n=10
https://www.sardegnacat.it/esop/ita-ras-host/public/web/login.jst
https://intercenter.regione.emilia-romagna.it/
https://piattaformaintercenter.regione.emilia-romagna.it/portale_ic/
https://piattaformaintercenter.regione.emilia-romagna.it/portale_ic/
https://eappalti.regione.fvg.it/web/index.html
https://stella.regione.lazio.it/PORTALE/
https://stella.regione.lazio.it/PORTALE/
https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/e-procurement/piattaforma-sintel
https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home
https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/e-procurement/piattaforma-sintel#:~:text=Sintel%20%C3%A8%20la%20Piattaforma%20di%20e-procurement%20della%20Regione,ne%20fanno%20richiesta%2C%20nella%20realizzazione%20delle%20proprie%20gare.
https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/e-procurement/piattaforma-sintel#:~:text=Sintel%20%C3%A8%20la%20Piattaforma%20di%20e-procurement%20della%20Regione,ne%20fanno%20richiesta%2C%20nella%20realizzazione%20delle%20proprie%20gare.
https://gtmultie.regione.marche.it/PortaleAppalti/it/homepage.wp
https://gtmultie.regione.marche.it/PortaleAppalti/it/homepage.wp
http://www3.regione.molise.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/15267
https://eproc.regione.molise.it/portale/index.php
https://eproc.regione.molise.it/portale/index.php
http://www.scr.piemonte.it/cms/
https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/e-procurement/piattaforma-sintel#:~:text=Sintel%20%C3%A8%20la%20Piattaforma%20di%20e-procurement%20della%20Regione,ne%20fanno%20richiesta%2C%20nella%20realizzazione%20delle%20proprie%20gare.
https://start.toscana.it/
http://pti.regione.sicilia.it/portal/page/portal/PIR_PORTALE/PIR_LaStrutturaRegionale/PIR_AssessoratoEconomia/PIR_DipBilancioTesoro/PIR_Infoedocumenti/PIR_Amministrazionetrasparente/PIR_CentraleUnicadiCommittenza
https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/registrazione.html
https://www.estar.toscana.it/
https://start.toscana.it/
https://start.toscana.it/
http://www.mercurio.provincia.tn.it/home.asp
https://www.umbriasalute.com/pagine/bandi-gare-cras
https://www.umbriasalute.com/
https://place-vda.aflink.it/portale/index.php
https://place-vda.aflink.it/portale/index.php
https://www.azero.veneto.it/
https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/e-procurement/piattaforma-sintel

5.2. Acceso a través de distribuidores

Los flujos de distribucion sanitaria en Italia se caracterizan por la intervencién de diferentes actores a
lo largo de la cadena de suministro. Asi, los fabricantes de productos sanitarios envian los productos
médicos (farmacos, dispositivos médicos y productos analogos) a las instalaciones de los operadores
logisticos (depositarios 0 almacenistas). Desde los almacenes, los productos sanitarios se dirigen a los
distribuidores, quienes los distribuyen por el territorio tanto a farmacias y parafarmacias, como a
centros hospitalarios?®.

Es cada vez mas frecuente que los propios fabricantes sean quienes distribuyan sus productos médicos
directamente a farmacias, hospitales e incluso a los domicilios de los pacientes sin emplear
intermediarios, aunque para la mayoria de los fabricantes el procedimiento habitual prevé la
intermediacién del distribuidor.

En cuanto a la localizacion geografica de los distribuidores, la mayoria se encuentran en el norte del
pais, debido a la mayor industrializacién de las regiones septentrionales: en 2020 Lombardia fue la
region italiana con la mayor concentraciéon de empresas especializadas en la distribucion de productos
sanitarios.

Con el fin de adentrarse en el mercado italiano de la salud, se recomienda contar con varios
distribuidores regionales para abarcar todo el territorio nacional, ya que estos poseen un elevado
conocimiento del sector a nivel local y pueden dedicar mas atencién a la empresa respecto a un
distribuidor que cubra todo el territorio nacional por si solo.

5.3. Acceso a traveés de procedimientos de compra privados

Los hospitales privados estan adquiriendo bastante relevancia dentro del mapa sanitario nacional. Tal
y como se mencionaba en el capitulo 4 del presente informe, Italia cuenta con casi 1.000 centros
hospitalarios, siendo el nimero de hospitales privados en régimen de concierto cerca de la mitad.

La tabla 3 muestra los grupos hospitalarios privados concertados mas relevantes junto con los
contactos de sus departamentos de compras.

26 Confindustria Dispositivi Medici (enero de 2022). Il Settore in Numeri.
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Tabla 3: Grupos hospitalarios privados concertados mas relevantes en Italia

m Composicion del grupo Departamento de compras

Gruppo San Donato  5g estructuras (19 hospitales, entre Tel.: +39 02 33127066 1.600 M€
(Papiniano Spa) ellos, Ospedale San Raffaele, Correo electrénico: (2020)
www.grupposandonat pojiclinico San Donato e Istituto acquisti.icss@grupposandonato
o.it/ Ortopedico Galeazzi) it
18.000 empleados
5.178 camas de hospital
4,7 M pacientes/afno
Sede central: Milan
Gruppo Humanitas 9 hospitales, 13 centros diagnésticos Tel.: +39 02 82241 964,6 M€
(Teur Spa) y médicos Marco Griziotti, procurement (2019)
www.humanitas.it ~ 4.900 empleados manager Humanitas Research

>1.800 camas de hospital
2,3 M pacientes/afio
Sede central: Rozzano, Milan
Fondazione 2 hospitales (Policlinico Gemelli y
Presidio Columbus) y 8 centros
médicos y de investigacion
5.315 empleados
1.575 camas de hospital

Policlinico univ. A.
Gemelli
www.policlinicogemelli
At/

Sede central: Roma

Gruppo Villa Maria

Spa - GVM Care &
Research

www.gvmspa.it/

28 hospitales, 4 centros médicos, 4
residencias de ancianos. 14 centros
clinicos en Francia, Polonia, Albania,
Rusia y Ucrania.

9.676 empleados

3.441 camas de hospital

Sede central: Lugo, Ravenna
Gruppo KOS (F2i
Healthcare Spa y CIR
Spa)
www.kosgroup.com/

Principal operador italiano en el
de de
ancianos.

sector las residencias

93 estructuras (55 residencias de
ancianos, 2 hospitales, 16 centros de
rehabilitaciéon, 20 centros y clinicas
psiquiatricas, 45 ambulatorios de

rehabilitacion y diagnoéstica). 47
residencias de ancianos en
Alemania.

>13.000 camas de hospital
7.100 empleados
Sede central: Milan

Hospital

Tel.: +39 06 35510330 / 06
35510332

Para ser proveedor es necesaria
la acreditacion:
https://www.policlinicogemelli.it
/fornitori/

Departamento de compras

Tel.: +39 0545909711

Para enviar un mensaje:
https://www.gvmspa.it/it-

IT/contatti?c=ufficio-acquisti

Tel.: +39 02 6713291

Inscripcién  proveedores en

https://procurement.kosgroup.c
om/epp/loginMe

727 M€ (2019)

689 M€ (2019)

631 M€ (2020)

Fuente: elaborado por BasqueTrade Italia con datos obtenidos en las pdginas web de los grupos hospitalarios
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6. Ferias, eventos y foros

e Cosmofarma es una feria del ambito de los servicios relacionados con la industria
farmacéutica, la asistencia sanitaria y los cuidados de belleza. La edicién de 2022 tuvo lugar
entre el 13y el 15 de mayo en Bolonia. https://www.cosmofarma.com/it/

e CPhl Worldwide es uno de los mayores eventos de la industria farmacéutica a nivel mundial.
Se celebra anualmente, intercalando las ciudades de Miladn y Frankfurt. La edicién de 2021
tuvo lugar en la capital lombarda, y las préximas ediciones italianas tendran lugar en el 2023
y 2025. https://www.cphi.com/europe/en/home.html

e European Atherosclerosis Society (EAS) Congress explora los avances en la investigacién de
la arterioesclerosis y las enfermedades vasculares. La edicién de 2022 tuvo lugar en Milan del
22 al 25 de mayo. https://eas-congress.com/2022/

e Expo Dental es la feria del sector odontolégico de mayor relevante en Italia. En 2022 ha tenido
lugar del 19 al 21 de mayo en Rimini. https://www.expodental.it/

e Exposanita es un evento dedicado a la asistencia sanitaria. La edicion de 2022 se celebraro el
11 de mayo en Bolonia. https://www.exposanita.it/it/

¢ Forum Risk Management in Sanita 2022 es un foro para la difusién de buenas practicas y la
seguridad del paciente en el sector sanitario. En noviembre de 2022 tendra lugar la 172
edicién. https://www.forumriskmanagement.it/

e Innovabiomed es un encuentro que redine a los profesionales del sector biomédico. La tercera
edicion tuvo lugar en Verona entre el 24 y 25 de mayo de 2022. https://www.innovabiomed.it/

¢ Pharmintech es una feria internacional dedicada a la industria farmacéutica, nutracéutica,
cosmecéutica y biotecnolégica que se ha celebrado por vez primera entre el 3y el 6 de mayo
de 2022 en Milan. https://www.pharmintech.it/it
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7. Oportunidades de mercado para las empresas vascas

Las principales oportunidades del sector sanitario italiano se concentran en el Plan Nacional de
Recuperacion y Resiliencia, ademas de en la construccion de nuevos hospitales en diversas regiones
del pais y en la creacién de nuevos polos de investigacién. El presente capitulo recoge las
oportunidades que pueden resultar de mayor relevancia para las empresas vascas.

7.1. Plan Nacional de Recuperacion y Resiliencia (PNRR),
Italia Domani

El Plan Nacional de Recuperacién y Resiliencia (PNRR), /talia Domani, contempla un gran abanico de
reformas e inversiones que responden a las exigencias del Fondo Europeo de Asistencia Financiera
extraordinaria de 750.000 millones de euros aprobados por la Unién Europea. De los 191.500 millones
de euros que recibira Italia, 15.630 millones de euros se destinaran a la sanidad, el 8,16% de la inversion
total. Ademas, el Gobierno italiano complementara el presupuesto con 30.600 millones de euros de
recursos nacionales, de los cuales 2.900 destinados a la sanidad?’.

Los principales objetivos del Plan Nacional de Recuperaciéon y Resiliencia (PNRR) en lo que respecta la
sanidad son la innovacién, la investigacion y la digitalizacién del Servicio Sanitario Nacional, asi como el
fortalecimiento de las redes de proximidad y la telemedicina.

La tabla a continuacién refleja los distintos ambitos que abarcara el plan en lo que a sanidad se refiere,
junto con la inversién por ambito de intervencion y fechas de ejecucién.

Tabla 4: Ambitos de inversién del Plan Nacional de Recuperacién y Resiliencia en el sector sanitario

Ambito de inversién Importe (millones de euros) Fecha de fin

Modernizacién tecnolégica de los centros

o 4.052 01/06/2022 30/06/2026
sanitarios
Atencion domiciliaria y telemedicina para
L. 4.000 01/01/2022 30/06/2026
personas con enfermedades crénicas
Refuerzo de la asistencia sanitaria
3.000 01/06/2022 30/06/2026

intermedia y de sus centros sanitarios
Creacion de una red de centros de
investigacion sanitaria y del centro para la 437 01/04/2022 31/12/2026
gestion de futuras pandemias

Iniciativas de 1+D para el desarrollo de

soluciones tecnolégicas innovadoras de 500 01/01/2022 30/06/2026
ambito médico

Fortalecimiento de la recopilacién de datos

] ) , L 1.673 01/10/2021 30/06/2026
para garantizar una mejor atencién médica
Salud, ambiente, biodiversidad y clima,
) L . . 500 01/01/2022 31/12/2026
sistema sanitario resiliente y sostenible
Inversion para formacién en medicina
738 01/07/2021 30/06/2026
general
Investigaciéon biomédica 524 01/05/2022 31/12/2025
Mejora estructural de los hospitales
1.639 01/06/2022 31/12/2026

mediante la reestructuracion antisismica
Fuente: elaborado por BasqueTrade Italia con datos obtenidos en italiadomani.gov.it

%7 Italia Domani (abril de 2022). Italia Domani, il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza.
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7.1.1. Medidas sanitarias del plan por regiones

A continuacion, se presentan las medidas del sector salud mas significativas del PNRR divididas por
regiones.

e Apulia: la region recibird 650 millones de euros destinados a la creacion de hospitales, centros
comunitarios y centros operativos territoriales, la digitalizacion del departamento de urgencias
en los hospitales medianos y grandes, la adaptacion antisismica de las estructuras y la compra
de grandes equipos de diagnédstico para sustituir los equipos con mas de cinco afios?8.

e Cerdeiia: se destinaran 270 millones de euros a la digitalizacion y la innovacion, la reforma
hospitalaria y la adquisicion de aparatos médicos?®. En total, sumando las inversiones
provenientes de otros planes regionales, Cerdefia dispondra de mas de mil millones de
eurosC,

e Friul-Venecia Julia: |la inversién global en sanidad regional serd de 750 millones de euros, de
los cuales 118,3 millones de euros provenientes del PNRR, 220,6 millones de euros de fondos
estatales y 134 millones de euros de fondos regionales. Entre los destinos de las inversiones
se encuentran la reforma del hospital de Gemonay la compra de equipos médicos, tecnologia
para el sector médico y ambulancias?’.

e Lacio: la dotacion de 550 millones de euros se destinara a la creacién de una nueva red
territorial y digital. Las medidas incluyen la mejora de las infraestructuras, la adquisicion de
equipos y aparatos médicos y la adecuacién estructural antisismica de los hospitales32.

e Marcas: la asignacion de 183 millones de euros se centrara en la mejora de las infraestructuras
sanitarias. En concreto, las redes de proximidad, las estructuras intermedias, la telemedicina
para la atencién sanitaria territorial, la innovacion, la investigacion y la digitalizacién del servicio
nacional de salud33,

e Piamonte: |a atribucién de 214 millones de euros estara destinada a la creacion de 91 hogares
comunitarios (estructuras socio-sanitarias que ofrecen asistencia y atencién medica a sus
residentes, para asi reducir el nimero de hospitalizaciones no urgentes), 29 hospitales
comunitarios (estructuras sanitarias destinadas a hospitalizaciones de corta duracién para
pacientes que necesitan intervenciones clinicas de baja intensidad) y 43 centros operativos
territoriales34.

e Sicilia: los 797 millones de euros que recibira la regiéon se invertirdn en 39 hospitales
comunitarios, 146 hogares comunitarios y 49 centros operativos territoriales, tanto para su
construccién como para la reforma de las instalaciones existentes3>,

28 Quotidiano di Puglia (marzo de 2022). Pnrr, sanita di prossimita in Puglia. La mappa dei progetti Palese: «Previsti
altri fondi».

29 Regione Autonoma della Sardegna (abril de 2022). Oltre 40 milioni di euro per 13 ospedali di comunita dalla
programmazione del Pnrr. Il Presidente Solinas: “Sanita sarda a grandi passi verso un modello d'assistenza moderno
e sostenibile”.

30 Quotidiano Sanita (abril de 2022). Opposizioni attaccano la Giunta: “Per la sanita oltre 1 mld di euro che la Regione
non ha impegnato né speso”.

31 Quotidiano Sanita (febrero de 2022). FVG. Fedriga-Riccardi: “In questa legislatura 750 milioni per sanita,
investimenti record”.

32 Salute Lazio (abril de 2022). Gli investimenti del PNRR per il Lazio.

3 || Martino (abril de 2022). Marche, oltre 1 miliardo di risorse dal Pnrr. Ingenti gli investimenti su infrastrutture e
sanita.

34 Quotidiano Sanita (febrero de 2022). Pnrr. Approvato il piano delle strutture di prossimita.

35 About Pharma (febrero de 2022). Pnrr, la Sicilia presenta il piano di rinnovo della sanita: 797 milioni per 39 ospedali
e case di comunita.
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7.2. Construccion de nuevos hospitales

Las oportunidades para las empresas vascas incluyen la construccién de nuevos hospitales. Se destacan
los siguientes:

e Hospital de Cremona (Lombardia): el proyecto requerira una inversién de 330 millones de
euros, que el Consejo Regional ha planificado invertir durante el periodo 2021-20283,

e Hospitales de Avezzano, Lanciano y Vasto (Abruzos): se prevé una inversion total de unos
320 millones de euros, financiada integramente con fondos publicos, destinados a la
construccion de los tres hospitales. Se espera que la construccion de los hospitales finalice en
2027%.

e Hospital pediatrico Santobono (Campania): el nuevo hospital, situado en Ponticelli,
comportard una inversiéon de 300 millones de euros. Se espera que abra sus puertas en el afio
202538,

e Hospital de Siracusa (Sicilia): se invertiran 200 millones de euros en la construccién del nuevo
hospital. El proyecto se ha aprobado en marzo de 20213°,

e Hospital de Felettino (Liguria): proyecto de 175 millones de euros aprobado en 2020 y cuya
construccién se iniciara en 2022. Se prevé que esté finalizado para el 20274°,

7.3. Creacion de nuevos centros de investigacion

Se destacan los principales centros de investigacién, cuya construccion tendra lugar en los préximos
anos.

¢ MIND (Milano Innovation District): es un ambicioso proyecto iniciado en el 2018 que tiene
como objetivo posicionar a Milan al centro de la investigacion basica en temas de salud. El
proyecto ya ha atraido mas de 1.800 millones de euros de inversion. Los ejes del MIND seran
el Human Technopole, un nuevo centro de investigacion operativo desde 2020 que pretende
convertirse en referente mundial en el campo de la medicina y la gendémica; el Campus de la
Universidad de Milan, cuyas areas cientificas se transferiran al MIND; el hospital universitario
Galeazzi, que se inaugurara en otofio de 2022, y la Cascina Triulza, que se convertird en un
centro de innovacion social*'. Aunque se espera que el proyecto finalice en 2025, las empresas
AstraZeneca e lllumina ya se han trasladado al nuevo distrito*?.

36 Welfare Cremona Network (abril de 2022). Nuovo ospedale, momento storico: oggi il primo incontro del tavolo
tecnico.

37 ANSA (febrero de 2022). Sanita: Avezzano, Lanciano Vasto nuovi ospedali entro 2027.

38 Corriere del Mezzogiorno (abril de 2022). Via libera al nuovo Santobono di Ponticelli. Polo pediatrico da 300 milioni
di euro.

3 Siracusa Oggi (marzo de 2021). Ecco il nuovo ospedale di Siracusa: 425 posti letto, camere singole. Pronto in 2 anni
di lavoro.

40 La Gazzetta della Spezia (diciembre de 2020). Felettino, nel 2022 I'avvio del nuovo cantiere.

4T MIND (abril de 2022). MIND - Milano Innovation District.

42| Giorno (abril de 2022). Milano Innovation District: Mind cresce a vista d’occhio.
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Tecnopolo de Roma: se prevé una inversién inicial de 560 millones de euros hasta 2026 para
la creaciéon de un centro tecnolégico de referencia internacional para la formacién, la
investigacion y la transferencia de tecnologia. El nuevo centro contara con la participaciéon de
Unindustria, la regién de Roma y las tres principales universidades de la ciudad (La Sapienza,
Tor Vergata y Roma Tre) para investigar en tres areas estratégicas: transicion energética,
transicion digital, y agro-bio-farmacia y salud. El Tecnopolo de Roma prevé una inversion de
unos 50 millones de euros en laboratorios y nuevas infraestructuras de investigacién
avanzada, y pretende crear una nueva comunidad de investigacion, docencia y formacién
compuesta por unas 800 personas*3.

Unione Zero - Citta della Salute e della Ricerca (Milan): Unione Zero es el plan de
recualificacién urbana de mayor relevancia nacional, ademas de uno de los mas ambiciosos a
nivel europeo y prevé una inversion de 500 millones de euros. El proyecto consiste en la
creacion de un polo sanitario, la ciudad de la salud y la investigacién (Citta della Salute e della
Ricerca), ademas del polo académico y hospitalario de la Universita Vita-Salute San Raffaele.
La Citta della Salute e della Ricerca incluira el instituto oncolégico (Istituto dei Tumori) y el
instituto neurolégico Besta. La inversion serd realizada por la regién de Lombardia y las dos
fundaciones hospitalarias. Se prevé que el polo sanitario comience su andadura en el 2025%,

4311 Sole 24 Ore (junio de 2021). Tecnopolo di Roma, venti grandi aziende in campo.
4 Comune di Sesto San Giovanni (enero de 2022). Rigenerazione Urbana Aree ex Falck Unione Zero - Impatto
economico e sociale su Sesto San Giovanni 2022-2025.
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