filoni tematici: - creazione di piattaforme di ricerca e industriali di sistema, a partire da una piattaforma
logistica integrata per l'industria farmaceutica e dei dispositivi medici; - creazione di una struttura
unica regionale per la valorizzazione della ricerca biomedica; - riorganizzazione ed efficientamento del
sistema regionale della sperimentazione clinica; - formazione professionalizzante nelle scienze della
vita. Proprio sul fronte della formazione professionalizzante, TLS ha creduto fortemente nella creazione
della Fondazione VITA - ITS “Nuove tecnologie per la vita”, contribuendo come socio fondatore
all’aggregazione di tutti i principali attori regionali pubblici e privati strategici per una sfida cosl
importante e sentita dal mondo delle imprese. 1l lavoro svolto ha consentito di attivare tre corsi formativi
a copertura dell’intero territorio regionale (due nell’ambito delle biotecnologie industriali e uno nei
dispositivi medici), che ci impegneranno per il biennio 2016/17. Il direttore generale di TLS ha assunto
altresi il ruolo di presidente della Fondazione VITA. Sul fronte nazionale, TLS continuera nel corso del
progetto a rappresentare la Regione Toscana e le sue eccellenze imprenditoriali e di ricerca nel Cluster
nazionale scienze della vita “Alisei”, che nel corso del 2015 ha avuto una fase significativa di allineamento
rispetto al nuovo piano di sviluppo strategico e operativo che verra implementato nel corso del 2016 e
che ha come obiettivo quello di rendere “Alisei” uno degli attori chiave nel panorama nazionale delle Life
Sciences.

S.3d - Coerenza delle attivita con facilities infrastrutture e l'offerta di innovazione. Adeguatezza
dell’offerta di innovazione e delle modalita di valorizzazione delle infrastrutture di ricerca nei confronti
del sistema impresa target del Distretto TLS dispone di piattaforme tecnologiche e facilities avanzate,
che ha incrementato e migliorato nel corso degli anni della sua attivita, gestite da personale tecnico di
alto profilo, in grado di supportare i soggetti incubati ed esterni per progetti di ricerca e innovazione.
A testimonianza di questo, le entrate di TLS sono sostanzialmente aumentati negli ultimi anni proprio
grazie all’aumentato utilizzo delle piattaforme tecnologiche e ai servizi conto terzi. A fianco di questa
offerta di infrastrutture proprie della Fondazione, TLS ha una conoscenza estesa delle infrastrutture di
settore disponibili sul territorio regionale, grazie all'esperienza e le relazioni consolidate con gli enti di
ricerca come soggetto gestore del Distretto Toscano Scienze della vita nella passata programmazione.
Puo quindi efficacemente favorire l'incontro tra domanda e offerta di innovazione laddove si manifesti
una necessita specifica, come fatto in passato. Allo stesso tempo, le attivita previste di diffusione
tecnologica, gli eventi di matching, le newsletters ed i seminari informativi aumenteranno la conoscenza
da parte delle imprese della disponibilita e delle opportunita rappresentate dalle infrastrutture di ricerca,
alcune di eccellenza, in termini di potenzialita per la loro innovazione e competitivita

CRITERI DI PREMIALITA

P1. Proponenti che abbiano assunto nei 12 mesi precedenti alla presentazione della domanda
lavoratori iscritti nelle liste di mobilita, di cui alle Leggi n. 233/1991 e n. 236/1993, inclusa la
mobilita in deroga di cui alla DGR n. 831 del 03-10-20119: 0,5 punti

Contratto di assunzione: [# Documenti criteri premialitd TLS_DTSV.pdf

P2. Proponenti che hanno adottato sistemi di gestione ambientale certificati di processo o di
prodotto: 0,5 punti

Certificazione conseguita in data antecedente alla presentazione della domanda: [Z File non trovato

Nel caso di raggruppamenti di imprese, i punteggi relativi ai singoli criteri di premialita saranno dati dalla
somma dei punteggi assegnati a ciascuna impresa del raggruppamento.

Ai sensi della L.R. 35/2000 art. 8 bis, I'impresa dovra inoltre mantenere l'incremento occupazionale
realizzato per i cinque anni successivi al completamento dell’investimento regolarmente rendicontato,
pena la revoca del contributo sulla base della metodologia indicata al paragrafo precedente.

PIANQ STRATEGICO OPERATIVO

Ogni Distretto adottera un proprio Piano strategico-operativo di durata triennale (2016- 2018), corredato
di un quadro finanziario o di un business plan, per il conseguimento dei seguenti obiettivi operativi: -
stimolare e recepire la domanda di innovazione delle imprese aderenti al Distretto e, in generale, delle
PMI del settore tecnologico e applicativo di riferimento; - facilitare 1'accesso da parte delle imprese
alla conoscenza tecnologica, ed alle reti e alle risorse in ambito nazionale ed internazionale nel campo
della ricerca e della innovazione di interesse industriale; - promuovere la condivisione di attrezzature e
laboratori di ricerca, sperimentazione, prova e certificazione.

Il Piano strategico-operativo dovra essere articolato nelle seguenti sezioni: 1. Analisi situazionale:
attraverso I'utilizzazione di dati statistico/qualitativi in termini di soggetti presenti e delle caratteristiche
(per esempio: quantita, livello di innovativita, posizionamento di mercato) delle macro-aree di interesse
del DT, occorre dare conto dell’attuale situazione presente sul territorio per le relative applicazioni
tecnologiche (max 8 cartelle). Output: identificare per ciascuna macro-area al massimo tre ambiti di
applicazione (in ordine di priorita). Per effettuare questa analisi occorre fare riferimento esclusivamente
a ricerche, documenti, analisi ed elaborazioni gia presenti e conosciute, ivi comprese quelle svolte in
funzione della elaborazione della strategia regionale sulla Smart Specialisation.

Di seguito viene riportata un'analisi riguardante le macro-aree di interesse del settore scienze della
vita, con un inquadramento sia a livello nazionale che regionale. Nell’ambito nazionale delle Scienze
della Vita si possono identificare le seguenti macro-aree di interesse: La farmaceutica € un settore
high-tech ad alta vocazione industriale e con forte presenza nel Paese, caratteristiche che la rendono
una leva strategica per I'economia italiana e per il suo rilancio. Nel 2014 la produzione realizzata in
Italia & stata pari a 30.1 miliardi di euro, di cui 22 derivanti dall’export (73%), in crescita del 5,3% nel
periodo 2009-2014, con una crescita annua di produttivita del 4.5%. Il settore farmaceutico impiega
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circa 63.000 addetti (ed altrettanti nell’indotto) in 174 fabbriche, dei quali 6.000 dedicati alla R&S,
con un valore complessivo degli investimenti che ammonta a 2.5 miliardi di euro, pari al 8,6% del
valore della produzione. Le aziende farmaceutiche che operano in Italia sono principalmente gruppi
internazionali e importanti imprese italiane, con una dimensione media maggiore rispetto alla media
dell’industria manifatturiera, pit del 70% delle imprese occupa piu di 250 addetti ed un livello di
occupati particolarmente qualificato. II biotech Le “imprese biotech” possono infatti essere definite
come quelle imprese che “utilizzano moderne tecniche biologiche per sviluppare prodotti o servizi
per la cura dell’'uomo o degli animali, la produttivitd agricola, la lavorazione dei generi alimentari, le
risorse rinnovabili, la produzione industriale e la tutela dell’ambiente”. Secondo il “Rapporto 2015”, a
fine 2014 erano presenti sul territorio nazionale circa 280 imprese attive nelle biotecnologie applicate
alla salute dell'uvomo, con un fatturato di circa 7.4 miliardi, investimenti complessivi in R&S di circa
1.4 miliardi, e 5.700 addetti in R&S, significativamente pit alta di quella di qualsiasi altro settore
industriale. I dispositivi medici . La definizione biomedicale si riferisce a “quell’area industriale che
comprende l'insieme delle tecnologie e dei prodotti che afferiscono alla sanita ad eccezione dei farmaci”.
Secondo i dati di Assobiomedica 2015, in Italia, il settore dei dispositivi medici & caratterizzato da oltre
4.300 imprese, soprattutto di micro e piccole dimensioni, e start-up innovative (circa 300), che danno
occupazione ad oltre 70.000 dipendenti (di cui 1'8% impiegato in R&S), con un valore della produzione
di 9.8 miliardi, un export in crescita del 6.4%, investimenti in R&S pari a circa 1.3 miliardi (6.3% del
valore del settore). ICT per la salute. Le tecnologie ICT applicate alla sanita sono previste giocare un
ruolo sempre piu rilevante all'interno del settore Life Sciences grazie agli innumerevoli scenari aperti
dall’evoluzione dell’ICT, costituendo l'infrastruttura di comunicazione e condivisione delle informazioni
biomediche ed essendo una tecnologia abilitante per lo sviluppo di dispositivi medici ed applicazioni per il
monitoraggio della salute in diversi contesti. Il termine piu ricorrente quando si parla di ICT per la salute
e quello di e-health che puo comprendere un vasto spettro di applicazioni. Quello pill connesso al governo
del sistema sanitario, l'esercizio dell’attivita assistenziale e la gestione delle risorse, la telemedicina
specialistica - televisita, teleconsulto e telecooperazione sanitaria - ma anche telesalute e teleassistenza.
Ma ci sono anche altri aspetti quali la bioinformatica, connessa alla capacita di tradurre “informazioni
biologiche” derivanti da analisi molecolari e dalle “omiche” (genomica, proteomica, metabolomica) in
informarzioni di diagnosi, prognosi e monitoraggio di patologie, il supporto nello sviluppo di dispositivi
medici, come ad esempio per le applicazioni robotiche biomedicali o la gestione dei point-of-care per
diagnosi decentralizzate, per il software di elaborazioni immagini diagnostiche, per applicazioni facili
destinate al patient empowerment che assicurino il coinvolgimento attivo della persona nella gestione
della propria salute. La Nutraceutica. LItalia € uno dei mercati europei pit maturi nel settore della
nutraceutica: nel 2014 la spesa ha raggiunto i 2.4 miliardi di euro, e il mercato italiano & cresciuto
dell’8,2% rispetto a una media europea del 7,5%. I consumatori italiani sono particolarmente propensi
all’utilizzo dei prodotti nutraceutici: nel 2014, infatti, la loro spesa pro capite ha raggiunto i 41 euro,
a fronte dei 33 euro spesi, per esempio, dai vicini austriaci e belgi, per una media europea che si
assesta a 27 euro. Secondo le rilevazioni di Ims Health, il mercato della nutraceutica nei Paesi europei
considerati vale 5.3 miliardi e cresce a valori di quasi il 7% all’anno. In Italia le prime 5 categorie
del mercato nutraceutico rappresentano quasi il 70% del valore totale e crescono con un tasso medio
del 7.6%. La Regione Toscana. Nel panorama italiano, la Toscana spicca come una fra le regioni piu
competitive nel comparto delle Scienze della Vita grazie ad una ricca offerta formativa avanzata (tre
atenei e tre scuole di alti studi), la presenza di centri di ricerca pubblici e privati riconosciuti a
livello internazionale, importanti centri di cura dove si svolgono numerose sperimentazioni cliniche,
un ricco e variegato tessuto imprenditoriale a forte vocazione specialistica, il tutto supportato dalle
iniziative della Regione Toscana per promuovere ed incentivare la ricerca ed innovazione. Un'ulteriore
strumento formativo che si & aggiunto molto recentemente & rappresentato dalla Fondazione Vita -
Istituto Tecnico Superiore per le nuove Tecnologie della Vita, scuola ad alta specializzazione tecnologica
per la preparazione al mondo del lavoro nel settore farmaceutico, biotecnologico e dei dispositivi
medici, con profili suggeriti dalle aziende del territorio che sostengono l'iniziativa e ospiteranno gli
studenti in stage formativi. La Regione, attraverso il soggetto gestore del Distretto Toscano Scienze della
Vita, partecipa anche alle attivita del Cluster Tecnologico Nazionale delle Scienze della Vita ALISEI,
che coinvolge Distretti Tecnologici Regionali, Poli di innovazione territoriali, associazioni industriali
di settore ed enti pubblici di ricerca nazionali su tutto il territorio nazionale, con la finalita di far
convergere su un’unica prospettiva strategica tutti i diversi attori del settore delle Scienze della Vita. La
situazione industriale ed accademica, ed il sistema sanitario regionale altamente performante rispetto
al contesto nazionale, rappresentanc un quadro potenzialmente molto competitivo in ambito nazionale
ed internazionale, ma & necessaria una maggiore integrazione fra i vari stakeholder per rendere piu
efficienti i processi di trasferimento di innovazione e ricerca scientifica. Il panorama regionale delle
Scienze della Vita e costituito da circa 390 imprese con un fatturato totale di circa 8.6 miliardi di euro
e 16200 addetti. A livello nazionale, il comparto rappresenta rispettivamente il 14%, il 10% e il 6% del
totale delle aziende dei settori biotech, farmaceutico e dei dispositivi biomedicali. In base al fatturato, il
settore di punta risulta essere il farmaceutico che rappresenta il 13% di quello nazionale anche grazie
alla presenza di imprese come Eli Lilly, GSK Vaccines, Menarini e Kedrion. a) Macro-area farmaceutica
e biotecnologie. Il settore & costituito da 46 e 37 aziende che operano rispettivamente nel farmaceutico
e biotech per un totale di addetti di circa 10.400 (6.200 addetti diretti, di cui 1.100 ricercatori, e
4.200 nell’indotto) ed un fatturato di oltre 6.7 miliardi di euro (circa il 78% dell'intero settore delle
scienze della vita toscano). Le aziende farmaceutiche in Toscana sono focalizzate nel campo dei vaccini,
dell’ematologia, degli anestetici, dei prodotti per le malattie respiratorie oltre che con significative
specializzazioni in oncologia, patologie cardiovascolari e neurodegenerative. Il settore biotech invece
trae origine da una consolidata tradizione scientifica e industriale nel settore farmaceutico e della ricerca
pura, grazie anche all’importanza e alla qualita delle risorse provenienti dalle tre universita regionali.
Tale settore gioca un ruolo determinante, sia per numero di occupati (circa 3.600), sia per humero di
addetti alla R&S. La Toscana &, infatti, una delle regioni pili importanti nell’area delle biotecnologie della
salute, per numero di imprese (quarta in Italia), fatturato (terza), investimenti in R&S (seconda) e numero
di addetti in R&S (terza). Competenze di rilievo sono presenti, sia nel sistema della ricerca pubblica che
quello privato, nei vari ambiti sopra citati, cosl come per lo sviluppo di prodotti per le terapie avanzate,
e le attivita di target discovery, drug discovery, sintesi, ottimizzazione e caratterizzazione di drug
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candidate, screening e validazione farmaci, sperimentazione clinica. b) Macro-area dispositivi medici In
Toscana si registra una presenza importante di imprese attive nel settore del Medical Devices, con la
componente PMI che genera circa la meta dei ricavi. Il settore & costituito da 105 imprese di dispositivi
medici in senso stretto, di cui solo 1'8% sono grande o media impresa (ad es. Menarini Diagnostics, Sebia,
Biomerieux,El.LEn., Esaote) con circa 2500 addetti, per un fatturato intorno al miliardo di euro (circa
il 10% del totale del settore in Toscana). Il comparto dei medical devices ¢, inoltre, caratterizzato da
produzioni per cui si & sviluppato nel tempo un alto livello di specializzazione. Il settore beneficia delle
elevate competenze in ambito ICT, sia sviluppate internamente che attingendo dal florido comparto ICT
regionale, per quanto riguarda lo sviluppo dei sistemi software per il funzionamento dei dispositivi. c)
Macro-area nutraceutica/cosmeceutica.ll settore & in crescita, con oltre 1.000 addetti ed un fatturato di
circa 200 milioni di euro, con Aboca che ne rappresenta circa il 50%, anche in termini di addetti. Oltre
ad Aboca, sono 22 le aziende del comparto, che trova sul versante ricerca un forte rappresentanza di
ricercatori che operano in questo campo, supportandone le richieste di innovazione, come emerso anche
recentemente in bandi dedicati. d) Macro-area ICT per la salute, altri servizi e prodotti di supporto. Sono
circa 3000 gli addetti totali del settore di servizi e prodotti di supporto riconducibili alle scienze della vita,
per oltre 140 aziende. Di particolare rilevanza la presenza sul territorio di alcune aziende di rilevanza
nazionale ed internazionale che operano nel regolatorio, come CRO e nei sistemi qualita di prodotto e
processo, in particolare per il farmaceutico. Circa il 30% del settore e costituito da aziende che operano
nello sviluppo di servizi ICT per il sistema sanitario, in particolare soluzioni software per la gestione
di dati e organizzazione strutture sanitarie, con importanti player a livello nazionale, e nello sviluppo
di applicazioni e-health. Ci sono comunque altre aziende sul territorio (in Toscana si contano circa
8.500 aziende nell'ICT) che lavorano occasionalmente per il settore, sulla base di contatti ed esigenze
specifiche, considerata la trasversalita propria dell'ICT. Il settore puo contare su un sistema di ricerca
con eccellenze e strutture di primo livello riconosciute a livello internazionale, che, in particolare sui
big data, rendono fertile il territorio per lo sviluppo di applicazioni in campo bicinformatico, ambito che
diventera sempre pill importante nei prossimi anni.

2. Visione strategica delle macro-aree individuate in prospettiva di medio-periodo (2020) in termini di:
- possibili scenari di mercato; - trend evolutivi, vale a dire tematiche tecnologico/applicative chiave,
dove si ritiene opportuno investire a livello di innovazione. In relazione alle tematiche individuate come
strategiche, indicare il posizionamento relativo della Regione Toscana; - individuazione di potenziali
sinergie con altri distretti tecnologici regionali e raccordo con cluster nazionali e piattaforme europee;
- identificazione delle opportunita e dei rischi di ogni macro-area: in termini principalmente di livello
di competitivita e di processi di innovazione e conseguentemente di sviluppo economico e di ricadute
occupazionali (massimo 15 cartelle).

Sulla base dell'indagine per il foresight tecnologico e per la definizione delle attivita di Smart
specialisation strategy nel settore effettuata dal DTSV nel 2013, vengono riportati i trend determinanti
per il macro ambito di interesse, che caratterizzeranno le azioni dei prossimi anni per gli stakeholder del
territorio, e che dovranno essere considerati nella definizione delle strategie operative e delle politiche
di innovazione. Tali trend hanno contenuti, opportunita, implicazioni e ricadute che possono coinvolgere
pit macro-aree tra quelle individuate nell'analisi situazionale (farmaceutica e biotecnologie, dispositivi
medici, ICT per la salute, altri servizi e prodotti di supporto, nutraceutica/cosmeceutica), riportate alla
fine di ciascuna area tematica. Le tematiche riportate sono del tutto in linea con le traiettorie strategiche
e le macro tematiche riportate nel piano strategico di sviluppo del Cluster Nazionale delle Scienze della
Vita Alisei, confermate dalla recente analisi condotta dal gruppo di lavoro sulle Smart Specialisation di
Alisei, coordinato da TLS, che ne ha verificato 1'allineamento con i documenti di Smart Specialisation
delle 12 regioni socie del cluster. a) Invecchiamento della popolazione : in Europa si assistera nei
prossimi anni ad un crescente invecchiamento della popolazione. La popolazione mondiale con piu di
60 anni, infatti, raddoppiera percentualmente, passando dal 7.76 % del 2010, al 15.9 % nel 2020. A
livello europeo il fenomeno sara ancora piu evidente (gia oggi la quota di popolazione ultrasettantenne
& al 20%), cosi come nello specifico in Toscana, che ha un tasso di longevita tra i piu alti in Europa.
Studi statistici dimostrano che la popolazione con piu di 60 anni utilizza dalle 3 alle 5 volte in piu
i servizi del sistema sanitario. Se questo da una parte comportera uno stress ulteriore del sistema
sanitario nazionale, dall'altra aprira nuove opportunita di mercato per mantenerne la sostenibilita, come
ad esempio per le applicazioni mobile e wireless per la telemedicina, telemonitoraggio e teleassistenza,
per i dispositivi medici e assistenziali pensati per le patologie e le situazioni tipiche dell'invecchiamento
(riabilitazione, domotica e robot assistenziali, mantenimento funzioni cognitive, prevenzione cadute,
ecc), per nuovi farmaci per le patologie croniche, nuovi prodotti per il miglioramento della qualita
della vita e la prevenzione (ad es. nel campo degli integratori per funzionalita articolari, prodotti per
la pelle, sindromi varie, healthy aging). Crescera il riconoscimento della salute e del benessere della
persona quale valore sociale, con quanto ne consegue sul piano delle strategie di sviluppo dei metodi
di prevenzione, diagnosi e cura. Con l'idea di assicurare nel tempo il mantenimento delle condizioni
di funzionalita e benessere, le medicine predittiva e preventiva assumeranno crescente importanza,
valorizzando il contributo di discipline quali la biologia molecolare e la genetica. Macro-aree interessate
: tutte Come detto, la popolazione della Toscana & tra le pil longeve di Europa, il sistema sanitario
tra i migliori in Italia, e la qualita della vita & uno dei brand riconosciuti del territorio. Ci sono quindi
molte opportunita per lo sviluppo e la commercializzazione di prodotti e servizi di tutte le macro-
aree che impattano sulle patologie tipiche dell'invecchiamento e per quanto riguarda l'invecchiamento
attivo e in salute. Il sistema ricerca e molto attivo su questo versante, con eccellenze di punta in
ambito robotico assistenziale, nello sviluppo di sistemi integrati di teleassistenza e telemonitoraggio,
di integratori per la prevenzione, nello studio delle neurodegenerazioni e delle malattie croniche come
diabete e malattie cardiovascolari, e quindi puo supportare le imprese delle varie macro-aree nello
sviluppo di prodotti innovativi. La capacita del sistema sanitario di sostenere la domanda assistenziale
puo risultare un punto critico per alcuni prodotti e servizi direttamente collegati alla spesa pubblica.
I distretti tecnologici con cui si possono attivare sinergie sono : FORTIS, Nuovi Materiali, Smart City.
b) Connettivita diffusa e cloud computing: la connettivita diffusa sara sempre piu alla portata di tutti,
a costi ridotti o gratuitamente, con velocita di connessione molto alte con la prossima generazione
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sistemi di trasmissione. Sara quindi realmente possibile sfruttare 1'erogazione di servizi di e-health
(teleassistenza, diagnosi remota, monitoraggio salute, accesso servizi sanitari) verso un'ampia porzione
di pazienti utenti in diverse situazioni (monitoraggio decorso post operatorio, decorso malattie non gravi,
monitoraggio terapie di pazienti cronici), con conseguente abbattimento di costi per il sistema sanitario.
Il cloud computing consentira la gestione dei dati sanitari dei pazienti in maniera efficiente, cosi come
per i dati amministrativi ed organizzativi (fascicolo sanitario elettronico, logistica informatizzata del
farmaco e dei dispositivi medici, ecc.). Inoltre, il cloud computing facilitera lo sviluppo di applicazioni
nel settore della ricerca biomedica (bicinformatica, medicina di precisione, disease pattern recognition
and prevention) ed in quello della simulazione, sia di ambienti virtuali (a fini di formazione e per la
preparazione interventi su dati del paziente), che di system biology, con ricadute nel farmaceutico e la
diagnostica in primis. Macro-aree interessate : ICT per la salute, farmaceutica e biotecnologie, dispositivi
medici La Toscana dispone gia di un sistema di infrastrutture abilitanti e piattaforme di servizio che
copre tutto il territorio e offre servizi in molti settori della Pubblica Amministrazione. La Regione Toscana
ha previsto un investimento di circa 250 milioni di euro fino al 2020 per la copertura in fibra ottica di
tutto il territorio regionale, in attuazione dell'Agenda digitale italiana. Tutto il comparto manifatturiero
e di servizi beneficera della disponibilita e accesso alla banda ultralarga, ed in particolar modo i servizi
che fanno un uso intensivo della rete, come il cloud computing. Inoltre, il tessuto imprenditoriale nel
settore ICT toscano e costituito da player di rilievo a livello nazionale (ad es. Dedalus e VAR group)
e da numerose aziende in grado di dare dinamicita e di interagire proficuamente con le aziende delle
scienze della vita. Allo stesso tempo, la Toscana ha un sistema sanitario tra i migliori d'Italia, con una
forte attenzione allo sfruttamento delle nuove tecnologie per favorire la sostenibilita del sistema stesso.
A chiudere il quadro di un ambito fertile e di grandi potenzialita, la presenza sul territorio di eccellenze
internazionali di ricerca di lunga tradizione in ambito informatico, a tutti i livelli (a Pisa € nato il primo
corso di studi in informatica di Italia), che possono supportare efficacemente i processi di innovazione.
I distretti tecnologici con cui si possono attivare sinergie sono : FORTIS, Smart City. Altre piattaforme:
So Big Data Research Infrastructure (12 partners europei, di cui fa parte il CNR di Pisa, 'Universita di
Pisa, la Scuola Normale Superiore e I'IMT di Lucca); centro servizi informatici regionale TIX (Tuscany
Interchange) c) Diagnostica avanzata : le procedure diagnostiche non-invasive, o minimamente invasive,
rappresentano un elemento chiave nello sviluppo della moderna diagnostica e crescono e maturano sugli
sviluppi dell’innovazione nei settori delle tecnologie abilitanti (fotonica, biotecnologie, nanotecnologie,
microelettronica), che consentono una sempre pil efficace individuazione di biomarker per la diagnosi,
in particolare precoce, ed il miglioramento delle prestazioni nella diagnostica per immagini. Crescera lo
sviluppo dei sistemi POC (Point-of-Care), che si sposteranno nel loro utilizzo dall'ambiente ospedaliero
ad ambienti non convenzionali, quali il posto di lavoro o la propria abitazione. Sempre piu lo sviluppo
di farmaci si accompagnera allo sviluppo del corrispondente test diagnostico per il monitoraggio ed
efficacia del farmaco (Companion diagnostic). Le tecnologie in sviluppo saranno applicate anche nel
settore della sicurezza, tracciabilita e controllo qualita in ambito agro-alimentare. Macro-aree interessate
: farmaceutica e biotecnologie, dispositivi medici Come evidenziato nell'analisi situazionale, la Toscana
e una delle regioni piu importanti nell’area delle biotecnologie della salute, sia per quanto riguarda
le applicazioni nel farmaceutico ma anche per il settore diagnostico. Importanti player sono presenti
sul territorio (Menarini Diagnostics, Sebia, Biomerieux, Esaote, El.En.), affiancati da un diverse PMI
e start up innovative che sviluppano dispositivi diagnostici in vitro e in vivo sfruttando tecnologie
abilitanti. Quest'ultime trovano nel sistema ricerca competenze di altissimo livello per quanto riguarda
la fotonica (in particolare per il settore laser e sensoristica), la microelettronica, le nanotecnologie
(in Toscana hanno sede centrale il Consorzio Interuniversitario Nazionale Per La Scienza E Tecnologia
Dei Materiali Consorzio INSTM, il Consorzio Interuniversitario per lo Sviluppo dei sistemi a Grande
Interfase CSGI, entrambi molto attivi nelle applicazioni delle nanotecnologie in ambito biomedicale) e
le biotecnologie (per citare solo alcuni ambiti vaccini, diabete, oncologia, biomateriali). Ci sono quindi
tutte le condizioni per lo sviluppo della diagnostica avanzata, laddove finanziamenti mirati possono
costituire una spinta per accelerare l'avvio di progetti di sviluppo. I distretti tecnologici con cui si
possono attivare sinergie sono : FORTIS, Nuovi materiali. Altre piattaforme: - Actphast, one-stop-shop
solution per supportare l'innovazione delle PMI europee tramite applicazioni fotoniche con finanziamenti
a fondo perduto, che ha nel CNIT di Pisa il referente nazionale e con cui il DTSV ha gia relazione
consolidata; - OASIS (Open the Access to Life Science Infrastructures for SMEs), piattaforma nata per
ridurre il time to market di prodotti in ambito biofotonica e favorire l'accesso alle facilities europee
relative. Il DTSV collabora al progetto tramite l'istituto IFAC del CNR che & uno dei due partner italiani.
- Inphotec (Integrated Photonic Technologies Center), centro per la fotonica integrata con capacita di
testing e piccole produzioni, la cui infrastruttura & stata finanziata da Regione Toscanha e che offre
servizi di alta tecnologia alle imprese - Fondazione Imago, consorzio istituito per condurre linee di
ricerca scientifica utilizzando il primo ed unico tomografo di risonanza magnetica (RM) a 7 Tesla in
Italia, e tra i pochi in Europa, in collaborazione con GE Healthcare - Consorzio Interuniversitario
Nazionale Per La Scienza E Tecnologia Dei Materiali - Consorzio INSTM, il Consorzio Interuniversitario
per lo Sviluppo dei sistemi a Grande Interfase CSGI - European Cluster Medical Device Programme
(iniziativa varata dal Council of European Bioregions, di cui & membro TLS, per lo sviluppo e la
commercializzazione di nuovi prodotti nell'ambito dei dispositivi medici) d) Sviluppo nuovi farmaci: Il
costo di ricerca e sviluppo per un nuovo farmaco ha superato abbondantemente il miliardo di dollari,
ed e previsto in ulteriore crescita. Ai costi crescenti della identificazione di nuovi farmaci nelle fasi pre-
cliniche, si associano i costi sempre piu altri della sperimentazione clinica, sia in termini di evidenza
da produrre e numerosita dei pazienti, sia in termini di gestione tecnico-amministrativa dei trial clinici,
che richiedono competenze sempre piu specialistiche, e strutture sanitarie e comitati etici in grado
di far fronte alla complessa macchina normativa (si veda in dettaglio il paragrafo specifico riportato
in seguito). In tal senso, € sempre piu acceso il dibattito sulla necessita di affiancare alle evidenze
emerse negli studi clinici sui farmaci quelle derivanti da analisi real-life, con un approccio in grado
di raccogliere ed elaborare dati da molteplici contesti sanitari e dalle strutture locali e nazionali di
farmacovigilanza (Real World Evidence). L'allungamento del time to market medio (12-15 anni) e la
scadenza di numerosi patents relativi ai blockbusters che hanno sostenuto sino ad ora il mercato, ha
creato una situazione in cui le marginalita si riducono sempre piu, mentre parallelamente aumentano
i costi ed il rischio di impresa. Aumenta quindi la spinta a diversificare il portfolio, sia come ambiti
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terapeutici che come tipologia di farmaco (spinta crescente verso i farmaci biologici), presidiare terapie
per patologie di nicchia ed incrementare le alleanze strategiche tra i players per specifici ambiti. Risulta
ormai urgente la necessita di innovare a livello dei processi produttivi, gestionali e logistici per ridurre i
costi lungo tutta la catena dall’R&D al mercato, e recuperare risorse per sostenere lo sviluppo dei nuovi
farmaci. Il nuovo business model punta quindi all’outsourcing della R&D ed all’open innovation nelle
sue varie forme in cui gli enti di ricerca pubblici e le piccole companies ad alto tasso di innovazione
diventano partner strategici. In questo non c'é solo abbattimento del rischio e dei costi di R&D, ma
anche una rinnovata e crescente consapevolezza della necessita della ricerca di base che alimenti nuove
ricadute nella ricerca applicata, in un futuro molto prossimo dove si assistera ad un forte spostamento
degli investimenti verso I’area BRIC, piu remunerativi, ed una conseguente forte concorrenza nell’area
occidentale. Diventeranno quindi appetibili per i pochi investimenti quei paesi che sapranno offrire un
sistema integrato, politiche incentivanti e competitive, infrastrutture. In questo quadro, la medicina
di precisione rappresenta una nuova frontiera, in cui si tiene conto delle differenze genetiche tra gli
individui e di altri fattori come gli ambienti e gli stili di vita, che, di fatto, determinano la predisposizione
all’insorgenza di patologie, alla risposta d’efficacia o avversa a farmaci. L'analisi high-throughput e il
Next Generation Sequencing di geni trascritti e proteine consente di ottenere una vastita di dati che
portano alla individuazione di pathway biologici di regolazione di specifiche funzioni, nonché individuare
biomarcatori molecolari anche utili alla segmentazione della popolazione. Tale segmentazione porta
ovviamente alla capacita di selezionare principi attivi innovativi o combinazioni terapeutiche sempre
piu adatte alle caratteristiche di quel particolare sottogruppo di pazienti. Seguire queste procedure
consente, gia nelle fasi di discovery, di selezionare principi attivi che hanno piu probabilita di successo
nelle sperimentazioni cliniche riducendo enormemente i costi che I’industria farmaceutica e biotech deve
sostenere allo sviluppo di un nuovo farmaco. Nella direzione della medicina di precisione spingono anche
le micro e nano tecnologie farmaceutiche, le quali stanno profondamente modificando gli approcci di
prevenzione, diagnosi e terapia di patologie complesse, come ad esempio Alzheimer, Parkinson, tumori
e leucemie. Grazie alla micro-nanomedicina, oggi, & possibile creare sofisticati sistemi di veicolazione
di principi attivi che superano barriere hiologiche e raggiungono in modo preciso siti bersaglio. Inoltre
consentono di valutare vie somministrative minimamente o non invasive che, a loro volta, favoriscono
I’aderenza terapeutica. La medicina rigenerativa e le terapie avanzate (terapia genica e cellulare) sono
una delle frontiere di grande interesse per le industrie farmaceutiche e biotech. Investimenti specifici
sono necessari per tradurre gli sforzi della ricerca in prodotti per il mercato. Macro-aree interessate
: farmaceutica e biotecnologie, dispositivi medici Come descritto nell'analisi situazionale, il comparto
del biofarma in Toscana ha un peso rilevante nell'economia nazionale, collocando la regione al terzo
posto in Italia per importanza nel settore, con particolare riferimento agli addetti ed investimenti in
ricerca e sviluppo, rispettivamente il 18% ed il 35% del totale nazionale. Nel 2015, la Presidenza
della Regione Toscana ha avviato il progetto Pharma & Devices Valley, coordinato dalla Fondazione
Toscana Life Sciences (TLS) come soggetto gestore del DTSV, in fase attuativa, che vede coinvolti i
principali player del settore, toscani ma anche non toscani, per consolidare ed attrarre investimenti
strategici sul territorio e sviluppare processi, prodotti e modelli di business innovativi che impattino
sulla sostenibilita e qualita del sistema sanitario. Si veda oltre per maggiori dettagli. Nelle sue esigenze
di innovazione, il comparto del biofarma in Toscana & supportato da una collaborazione consolidata
con il sistema ricerca regionale, con punte di eccellenza per l'ambito immunologico, diabetologico e
endocrinologico, cardiologico, neurologico, nefrologico, oncologico, per il metabolismo osseo, i trapianti
e lo sviluppo di radiofarmaci. I distretti tecnologici con cui si possono attivare sinergie sono : FORTIS,
Nuovi materiali. Altre piattaforme : Council of European Bioregions - CEBR, di cui & membro TLS, che
rappresenta un network di cluster europei operanti nelle scienze della vita che supportano lo sviluppo
di prodotti e servizi in ambito biofarma e recentemente anche dispositivi medici attraverso condivisione
di servizi, compentenze, reti di contatto, eventi. e) Integrazione paradigmi tecnologici e ICT per la
salute: La convergenza tra biotecnologie, tecnologie chimico-farmaceutiche, robotica, nanotecnolgie, ICT
e big data ed altre tecnologie sara in futuro sempre piu sviluppata determinando, in particolare, una
progressiva integrazione tra l'industria farmaceutica e quella dei medical devices, come ad esempio,
nella convergenza di tecnologie in strumenti per la diagnosi e la personalizzazione delle cure. Un
ulteriore fattore determinante in questi sviluppo sara il pieno sfruttamento delle opportunita offerte
dalle tecnologie e dalle piattaforme ICT (big data, cloud computing, banda ultralarga, connettivita
wireless diffusa ecc), obiettivo primario dell'agenda digitale europea. L'e-Health gioca un ruolo molto
importante in questo ambito. La disponibilita del Cloud Computing e 'ormai ridotta barriera d’accesso
alle tecnologie dell’informazione da parte dei cittadini, rende possibile la creazione di apparati che
possano acquisire dati di diverso tipo e che diventano integrabili ed accessibili dai cittadini stessi e dai
diversi attori del settore salute. Il cittadino, o paziente, diventa anche soggetto gestore della propria
salute grazie ad applicazioni semplici ed integrate su device di uso comune (es. smartphone) e produce
dati sul proprio stile di vita e stato di salute che possono essere interrogati e confrontati con dati
clinici pit di dettaglio, grazie ad un fascicolo sanitario elettronico finalmente realmente integrato tra
tutti gli attori coinvolti. Allo stesso tempo, le biotecnologie, e le “omiche” in particolare, hanno fatto
grandi passi avanti nell’identificazione di marcatori di diagnosi precoce o monitoraggio del decorso di
patologia e di fattori di rischio predittivi di possibili insorgenze di patologie, grazie anche allo sviluppo
della bioinformatica e dell'aumentata potenza di calcolo per l'elaborazione dei big data. Oggi, inoltre,
la disponibilita di sistemi personali per la salute e dispositivi medici miniaturizzati, indossabili e di
facile utilizzo predispongono favorevolmente il paziente ad un monitoraggio periodico o continuativo
del proprio stato di salute. Questi sistemi diventano di particolare rilieve nel cittadino anziano, che
spesso si connota in un paziente cronico e con comorbidita, la cui assistenza potra essere effettuata
sempre piu a domicilio grazie alla telemedicina e la disponibilita sempre piu ampia di modalita "sempre
connessi". L'integrazione tra le varie tecnologie abilitanti impattera anche in ambito produttivo, secondo
il paradigma della quarta rivoluzione industriale in atto (Fabbrica Intelligente o Fabbrica 4.0), ed incidera
profondamente non solo sull'attivita manifatturiera, ma anche sulle sue interazioni con il resto del
tessuto economico, l'approvvigionamento, le forniture energetiche, i servizi alle imprese (ad esempio
logistica, ingegneria, informatica, consulenza, marketing e comunicazione, servizi tecnici e professionali,
valutazioni di conformita), fino alle attivita rivolte ai consumatori. Tutto questo riguardera ovviamente
anche il settore delle scienze della vita. Macro-aree interessate : tutte Il documento relativo alla
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Strategia di Ricerca e Innovazione per la Smart Specialisation in Toscana approvato dalla Regione
Toscana ¢ in pieno accordo con lo sfruttamento dell'integrazione fra le biotecnologie, tecnologie chimico-
farmaceutiche, robotica, nanotecnolgie, ICT, riconoscendo nell'lct e fotonica, la Fabbrica intelligente e
la Chimica e nanotecnologia le priorita tecnologiche per la regione per la prossima programmazione.
Sono previsti quindi finanziamenti da parte della Regione Toscana a supporto dell'innovazione di prodotti
e servizi in queste aree che consentiranno di cogliere le opportunita offerte da questo trend. I distretti
tecnologici regionali dovranno incentivare la cross contamination e l'interazione tra i vari soggetti
afferenti, in accordo con quanto previsto dalle attivita previste dal presente bando. Infatti, sulla base
dei documenti che ciascun distretto ha prodotto nell'ambito della elaborazione delle Smart specialisation
regionali, appaiono concrete le possibilita di sinergie tra i vari attori del tessuto imprenditoriale e di
ricerca regionale nell'ambito del trend descritto. Il discriminante sullo sfruttamento di queste sinergie
e rappresentato dalla capacita di tutto il sistema dell'innovazione regionale (distretti, incubatori, centri
servizi, sistema ricerca, imprese, istituzioni) nel cogliere questa opportunita. I distretti tecnologici con
cui si possono attivare sinergie sono : FORTIS, Nuovi materiali, Automotive e meccanica, Energia/
Economia verde

3. Obiettivi strategici: sulla base dell’analisi situazionale e dei trends evolutivi, valutando tutte le
opportunita e i rischi associati, si vanno a delineare le posizioni strategiche che si ritiene realistico
raggiungere sul territorio regionale, facendo leva sulle eccellenze presenti e coinvolgendo le PMI
dinamiche (max: 10 cartelle).

Sulla base di quanto riportato nelle precedenti sezioni (analisi situazionale e trends evolutivi) e nei
documenti di Smart Specialisation, gli obiettivi strategici che si ritengono realisticamente raggiungibili
in base al contesto regionale (tessuto imprenditoriale, politiche sanitarie, ricerca ed universita, sistema
dell'innovazione) vengono delineati di seguito : a) Sviluppo degli investimenti delle aziende toscane
(farmaceutiche, biotech) in ricerca clinica, logistica integrata, fabbrica intelligente, sviluppo nuovi
farmaci; Come testimoniato dal progetto Pharma & Devices Valley, esistono le condizioni per un impegno
reciproco tra imprese del farma e biofarma e istituzioni nel rendere la Toscana un hub di riferimento
per la produzione e distribuzione hi-tech di farmaci, sia in termini di alta qualita dei prodotti che per le
metodologie innovative impiegate nell'ambito produttivo, organizzativo, logistico e del confezionamento
primario e secondario. Allo stesso tempo, in base alla forte volonta espressa dalle istituzioni, caldeggiata
anche dalle imprese, saranno implementati interventi per rendere il sistema sanitario regionale sempre
piu attrattivo per la sperimentazione clinica, che rappresenta da un lato un'opportunita per mantenere
alto il livello di innovazione dei trattamenti offerti, dall'altro un contributo importante alla sostenibilita
del sistema sanitario. In questo contesto, l'attrattivita del sistema alimentera gli investimenti anche in
ricerca e sviluppo, che troveranno un terreno fertile nel sistema ricerca regionale, grazie a competenze
ed infrastrutture di primo piano per lo sviluppo di nuovi trattamenti in diversi ambiti terapeutici
(immunologico, cardiologico, endocrinologico, neurologico, oncologico per citarne solo alcuni) b)
Consolidamento e crescita del settore dispositivi medici e diagnostici Levoluzione tecnologica sta
delineando un nuovo scenario nell’healthcare, con particolare riferimento al settore biomedicale, settore
ad alta intensita tecnologica e di innovazione, caratterizzato da una forte eterogeneita sia per l'ampiezza
della tipologia di prodotti che vi ricadono per ambito normativo, sia per la natura stessa dei prodotti,
che richiedono l'utilizzo di competenze e tecnologie di vario tipo. Nel settore c¢'é e ci sara una crescita
esponenziale delle applicazioni che sfruttano gli avanzamenti nell'informatica, fotonica, biorobotica,
biotecnologie, nanotecnologie, microfabbricazione e micro e nano-elettronica, omiche. In questo
contesto, il tessuto imprenditoriale dei dispositivi medici in Toscana ha tutte le caratteristiche per
consolidare e far crescere la propria posizione (oltre cento le imprese proprie del settore ed un fatturato
da un miliardo, non considerando l'indotto). Infatti, accanto alle imprese pili propriamente del settore,
come ad esempio nella diagnostica in vitro ed in vivo, con player importanti accanto alle humerose
PMI, e nello sviluppo e fornitura di dispositivi per trattamenti laser, chirurgia mini-invasiva innovativa,
riabilitazione e assistenza, ci sono aziende sul territorio in grado di supportare il concetto di fabbrica
diffusa ormai affermato nel settore, in cui la produzione e lo sviluppo del prodotto finito avviene
attraverso una filiera articolata e di alta qualita integrata e flessibile, fatta di specializzazioni specifiche
nei vari ambiti tecnologici e manifatturieri. In tal senso, la presenza sul territorio di infrastrutture
e competenze di ricerca di alto livello negli ambiti della fotonica, ICT, robotica, biotecnologie,
nanotecnologie, materiali chiude il cerchio degli attori necessari per sviluppare prodotti ad alto tasso
di innovazione. c) Estensione dell'utilizzo delle tecnologie del dominio ICT nelle scienze della vita La
pervasivita dell'impiego delle tecnologie informatiche aumentera esponenzialmente nei prossimi anni,
costituendo un'opportunita di innovazione irrinunciabile per mantenere e incrementare la competitivita.
Nelle scienze della vita, gli ambiti applicativi e le ricadute sono molteplici, sia per l'industria, che
per il sistema sanitario (e gli utenti finali, i cittadini). La quarta rivoluzione industriale, che impatta
su tutti gli aspetti del ciclo di prodotto, dallo sviluppo, progettazione, produzione, confezionamento,
approvvigionamento fino alla sua distribuzione ed al monitoraggio a posteriori, € possibile grazie
all'integrazione spinta delle tecnologie ICT, la robotica e il cloud computing. Le applicazioni per
telemedicina, teleassistenza e monitoraggio parametri (parametri critici per monitoraggio pazienti o
parametri correlati alla prevenzione patologie e qualita della vita) e aderenza terapeutica sono oggi
una realta possibile grazie alla diffusione della banda larga e l'implementazione nel breve periodo di
quella ultralarga, in uno scenario molto prossimo del "connessi sempre e ovunque", oltre che per le
crescenti potenze di calcolo disponibili e la miniaturizzazione elettronica. I risparmi generati e generabili
da queste applicazioni per il sistema sanitario sono rilevanti, come gia indicato. L'enorme quantita di dati
che il sistema sanitario produce tra dati medici di refertazione, fascicolo sanitario, dati amministrativi
di pazienti, delle strutture sanitarie, delle sperimentazioni cliniche, degli approvvigionamenti materiale,
terapici, dispositivi, prenotazioni, prescrizioni informatizzate, ricetta elettronica ecc., possono essere
oggi gestiti in maniera pil efficiente e rapida, con prospettive di ulteriore efficientamento grazie alla
system integration, e di migliore sfruttamento delle informazioni per supportare lo sviluppo di nuovi
prodotti e servizi. Ai dati prodotti direttamente dal sistema sanitario, si aggiungono quelli generati
dalla persona nella gestione della propria salute (patient empowerment), attraverso le applicazioni
di monitoraggio e informazione, sempre piu diffuse sugli smartphone, e le reti sociali dedicate alla
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salute, dati che costituiscono un bacino inestimabile, al quale potrebbero attingere le istituzioni di
ricerca e le autorita, per migliorare i percorsi di cura e la qualita dei servizi sanitari, con opportuni
sistemi di interfacciamento. Le tecnologie omiche, alla base della medicina di precisione, diagnostica
preventiva ed avanzata, terapie personalizzate, si sono sviluppate e continuano a svilupparsi grazie al
pieno sfruttamento della disponibilita della potenza di calcolo del cloud computing a costi sempre piu
accessibili. L'innovazione in questi ambiti necessita di investimenti infrastrutturali, che la Regione ha gia
in programma, di competenze specifiche e, soprattutto, di capacita di integrazione tra le parti coinvolte.
Come gia evidenziato nella sezione precedente, la Toscana ha competenze ed infrastrutture tecnologiche
e di ricerca di eccellenza nell'ambito ICT, con una vivacita dimostrata anche dalle start up nate sul
territorio. La connessione tra ICT ed gli attori dei vari settori delle scienze della vita (incluso anche
il Sistema Sanitario Regionale) ha gia diversi esempi sul territorio, e puo essere rafforzata ed estesa
grazie all'azione di matching e networking del DTSV con gli altri distretti interessati, come gia avvenuto
nella precedente programmazione con il Polo di Optoelettronica e Spazio ed ICT. d) Prevenzione e servizi
specifici Il tema della prevenzione & diventato centrale per il sistema sanitario pubblico, in quanto la
sua sostenibilita, messa sempre piu sotto pressione da tagli e invecchiamento della popolazione, passa
anche, ovviamente, dal mantenimento in salute della maggior parte possibile delle persone. Gli approcci
per implementare la prevenzione sono molteplici: - adozione di stili di vita sani; € ben nota la correlazione
tra un'alimentazione non equilibrata e una vita troppo sedentaria con l'insorgenza e l'aggravamento di
diverse patologie (cardiache, neurologiche, oncologiche, endocrinologiche). - programmi di screening
diagnostico: in diversi casi, l'individuazione precoce della patologia consente una maggiore efficacia
del suo trattamento, con abbattimento dei costi correlati. - miglioramento degli ambienti di vita: e
ben noto l'impatto dell'ambiente in cui si lavora e vive sulle patologie e sindromi, anche non gravi,
ma che comportano ad esempio l'astensione dal lavoro, esami diagnostici, farmaci ecc La sicurezza
alimentare, le intolleranze alimentari e l'uso di alimenti funzionali e derivati naturali, che abbiamo
proprieta specifiche preventive dimostrate (come prevede la normativa vigente), sono ulteriori aspetti da
considerare negli approcci di prevenzione per l'insorgenza delle patologie. In particolare, il settore degli
alimenti funzionali e dei derivati naturali, in genere identificato come settore nutraceutico, & in continua
crescita con tassi importanti, anche in Toscana, dove, accanto al player di riferimento (Aboca) ci sono
piccole realta che stanno crescendo, e che potrebbero sfruttare maggiormente il tessuto agro-alimentare
di primo piano della regione, la cui valorizzazione in termini salutistici, accanto a quelli organolettici,
costituirebbe un valore aggiunto e di differenziazione nell'offerta turistica regionale. A questo riguardo,
il sistema ricerca toscano & molto ricettivo ed attivo verso l'innovazione nel settore nutraceutico,
con competenze gia integrate in diverse realta tra medicina, chimica, farmaceutica e agro-alimentare,
come dimostrato dalla partecipazione al Bando Nutraceutica di Regione Toscana e dall'esperienza del
DTSV nella precedente programmazione. Accanto ai prodotti per la prevenzione (sistemi diagnostici
avanzati, alimenti funzionali, derivati naturali), si affiancano i servizi e le applicazioni, in particolari
quelle mobile, che consentono il monitoraggio di parametri di diverso tipo (pressione, glicemia, peso,
ecc) sia in situazioni patologiche che non, il monitoraggio di persone ed ambienti di vita (opportunita
per la sensoristica e domotica), cosl come il supporto nella valutazione della propria alimentazione, che
rende piu consapevoli le persone rispetto alle ricadute del proprio stile di vita, facilitando 1'adozione
e la modifica autonoma di stili di vita piu adeguati. Anche per quest'ambito, il tessuto regionale ha
tutte le caratteristiche per accrescere e consolidare la propria posizione, integrando maggiormente
le competenze e sfruttando le attivita di networking e matching del DTSV, anche in relazione con
quelle di altri distretti tecnologici regionali. e) Collaborazione tra imprese e sistema sanitario regionale
L'interazione tra il sistema sanitario regionale, ESTAR e le imprese, in particolare farmaceutiche e del
settore dei dispositivi medici, pud e deve essere rafforzata e semplificata. Questo sia per quanto riguarda
I'attrattivita delle strutture per la sperimentazione clinica, che per quanto riguarda i meccanismi della
valutazione ed introduzione di prodotti ad alto tasso di innovazione. Il DTSV, per la sua natura ed
esperienza, puo rappresentare il mediatore di riferimento delle esigenze di ciascuno e facilitare
l'interazione tra le parti, come gia avvenuto per il progetto Pharma & Devices Valley Per la realizzazione
di tutti gli obietti descritti, come indicato in alcuni casi, risulta fondamentale l'attivita di animazione delle
reti di relazione tra imprese, sistema della ricerca pre-clinica e clinica (Universita, Centri di Ricerca,
Aziende Ospedaliero Universitarie), operatori finanziari ed istituzioni che il DTSV intende attuare, come
descritto nell'obiettivo del progetto e nella sezione seguente.

4. Elenco delle attivita operative che si intendono porre in essere nel quadro delle attivita oggetto di
cofinanziamento. Nello specifico: - divulgazione tecnologica; - produzione di informazioni strategiche
(intelligenza economica) con riferimento particolare al foresight tecnologico; - attivazione di relazione tra
imprese, e tra imprese e sistema della ricerca e dell’innovazione.

Obiettivi operativi Al fine di agevolare e supportare lo stimolo e lincremento della capacita di
assorbimento di nuova conoscenza da parte delle PMI, s’intende consolidare ed irrobustire il sistema
a supporto del trasferimento tecnologico, attraverso ’attivazione di percorsi di diffusione tecnologica
e di azioni di intelligenza economica, e la crescita nelle relazioni tra i diversi attori dei processi di
innovazione (sistema della ricerca, imprese, centri servizi). Le attivita operative che il DTSV intende
portare avanti nel quadro di quanto previsto dal bando vengono riportate di seguito in sintesi, in
un’ottica di continuita con quanto elaborato e sviluppato operativamente durante la precedente gestione
da TLS, in qualita di capofila del soggetto gestore del Distretto Toscano Scienze della Vita, alla luce
delle informazioni riportate nelle sezioni precedenti, dai dati di foresight e smart specialisation, nonché
delle politiche ministeriali in fase di attuazione. - Obiettivo operativo 1 : Animazione delle relazioni tra
imprese, sistema della ricerca e dell’innovazione L'attivita principale del DTSV sara la stimolazione della
conoscenza reciproca e collaborazione tra tutti i suoi aderenti (imprese, sistema della ricerca, centri
per l'innovazione) e tra i suoi aderenti e gli stakeholder esterni (altri distretti e network regionali,
nazionali ed internazionali, investitori, fornitori di servizi ad alto valore aggiunto), dalle quali derivano
poi nuovi prodotti e servizi, opportunita di crescita, innovazione, sia a livello regionale che nazionale
ed internazionale, che il DTSV intende monitorare e coadiuvare secondo i propri obiettivi strategici.
Sulla base dell'esperienza accumulata negli anni precedenti, anche in relazione ai riscontri ricavati
nelle precedenti programmazioni, si intende sviluppare le attivita che seguono: - Match-making e
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networking: a)eventi di presentazione affiliati: verranno effettuati eventi di presentazione periodici in
cui un numero selezionato di affiliati (imprese, ricercatori, infrastrutture di ricerca) presenteranno la
propria attivita, con particolare riferimento alle proprie offerte/richieste di collaborazione e competenze,
per stimolare l'instaurarsi di collaborazioni fra i vari partecipanti. Tali eventi potranno essere supportati
dalla presentazioni di temi di interesse che fungano da richiamo ulteriore per l'iniziativa. Saranno
previsti spazi di networking informale, come aperitivi, coffee break, light lunch o altre modalita che
facilitino l'interazione e lo scambio di esperienze tra i partecipanti. Particolare attenzione sara data
alla presentazione delle infrastrutture di ricerca del network interno mappate, attraverso i seminari di
presentazione, il sito del DTSV, formule di avvicinamento (ad es seminari ad hoc, attivita formative). b)
Seminari di formazione/informazione: verranno organizzati periodicamente seminari su temi di interesse
(normative, nuovi modelli di business, presentazioni bandi, servizi specifici, ambiti scientifici, opportunita
transnazionali, nuove tecnologie, ecc) emersi con survey periodiche o da segnalazioni o dalle
informazioni raccolte durante gli incontri con gli affiliati. I DTSV ricorrera a competenze interne
al proprio network ed esterne (ad es fornitori di servizi ad alto valore aggiunto non presenti sul
territorio). Anche in questo caso, sara valutato l'interesse per attivita formative "su richiesta". ¢)
Investment forum:al fine di supportare le start-up e le imprese con necessita di finanziamento nella
ricerca investitori, saranno organizzati degli investment forum, in cui i partecipanti potranno presentarsi
ad una platea di investitori potenzialmente interessati a finanziare, come gia fatto da TLS nel 2013, grazie
a contatti consolidati con i principali investitori italiani e stranieri del settore. d) Challenges innovative
di Open Innovation:le imprese saranno stimolate a presentare richieste specifiche di innovazione, sul
modello delle challenge/call for proposal/hackathon, sia attraverso il sito del DTSV ma anche in eventi ad
hoc. Il DTSV supportera tutto il processo, anche per le questioni legate alla proprieta intellettuale tipiche
di queste iniziative. e) Eventi di match-making: una modalita efficace per incrementare la relazione
tra imprese, ricerca, investitori e fornitori e rappresentata dal match-making, in cui i partecipanti si
registrano su una piattaforma online compilando un profilo di offerta/richiesta di competenze, prodotti
o servizi, che viene pubblicato. I partecipanti, consultati i profili, richiedono o ricevono richiesta per
un incontro di approfondimento. La piattaforma gestisce anche la prenotazione e 1'ottimizzazione
dell'agenda incontri, particolarmente utile gia con poche decine di partecipanti. Gli incontri avvengono
fisicamente in una-due giornate in sedi opportunamente allestite. A questo riguardo, nel 2014 il DTSV, in
collaborazione con numerosi partner nazionali ed internazionali (rete Enterprise Europe Network (EEN),
Confindustria Toscana, Assobiomedica, Assobiotec, Assolombarda, Lazio Innova, Aster, Farmindustria,
BioPmed, ICE e altri) ha ideato e promosso il primo evento di match-making italiano specifico per le
scienze della vita, Meet in Italy for Life Sciences, MIT4LS, che ha avuto molto successo, dando luogo
ad una seconda edizione nel 2015 in cui sono raddoppiati i partecipanti, ed una terza a Roma nel
2016. In entrambe le edizioni i partecipanti toscani sono stati numerosi. TLS supportera anche 1l'edizione
del 2016 e, se il successo sara confermato, anche le edizioni successive. In Toscana si ipotizzano
quindi eventi di match-making con temi e ambiti specifici (ad es. R2B, fornitori alto valore aggiunto
verso imprese) per differenziarli/fintegrarli nel MIT4LS ed incrementarne cosi la partecipazione, onde
evitare un inflazionamento della tipologia di eventi. Per tutte le attivita di animazione, sara valutata
I'opportunita di coinvolgimento di altri distretti come gia avvenuto in passato. f) Incontri, monitoraggio
e raccolta informazioni con gli aderenti (anche potenziali):per poter essere proattivi nello stimolare la
relazione tra gli affiliati al di la di eventi e seminari, € fondamentale la conoscenza il piu possibile
approfondita della realta degli affiliati (imprese, organismi di ricerca, centri servizi, infrastrutture di
ricerca), anche potenziali. Sara quindi continuata la strategia iniziata nel 2012 di incontri ad hoc
con i vari soggetti operanti nel settore in ambito regionale, per approfondire ed aggiornare la loro
conoscenza rispetto alle loro necessita. Saranno quindi anche effettuate survey periodiche con gli
affiliati, e realizzata una bacheca ed un forum per richieste/offerte sul sito del DTSV. Dai dati raccolti,
sara creato anche un catalogo da aggiornare con cadenza annuale, in inglese, da utilizzare per la
promozione della rete del DTSV verso tutti gli stakeholder della rete di contatti del DTSV, internazionali
ma anche nazionali. g) Web-based matching: il DTSV intende portare avanti la verifica della fattibilita
di uno strumento di matching semi-automatico tra gli aderenti basato sull'analisi ed elaborazione
opportuna delle informazioni raccolte attraverso le survey e gli incontri, cosi come quelle disponibili
da altre fonti -Fornitori di servizi ad alto valore aggiunto:la ricerca di fornitori di servizi specifici puo
risultare non semplice, in particolare per le aziende piu piccole e le start up, ed i costi di questi
servizi sono spesso non banali. II DTSV puo operare sia nella ricerca di questi fornitori, attraverso i
propri canali, sia instaurando con alcuni di essi convenzioni o partnership per offrire condizioni piu
vantaggiose ai propri affiliati rispetto alle condizioni di mercato. -Gruppi di lavoro: saranno attivati
gruppi di lavoro costituiti da rappresentanti delle imprese e dei centri di ricerca che periodicamente si
riuniranno per fornire al DTSV indicazioni, riportare esigenze, problematiche ed opportunita, in modo
da rendere piu efficace e puntuale la sua azione verso gli aderenti. Allo stesso tempo (si veda obiettivo
operativo 3), i gruppi di lavoro saranno chiamati periodicamente a raccogliere ed elaborare dati per
fornire a tutto il comparto analisi di foresight. - Newsletters periodiche: per favorire ulteriormente
I'animazione del Distretto, gli affiliati saranno informati tramite newsletters periodiche della vita del
DTSV (le sue attivita, eventi, bandi, opportunita tecnologiche, informazioni di settore). Gestione del
rischio: nelle attivita di animazione le due criticita principali riguardano la partecipazione delle imprese
ad eventi R2B e di informazione scientifica, che sara stimolata realizzando eventi in cui imprese e
ricerca sono entrambi presenti; e gli incontri tra operatori finanziari e imprese, per i quali si deve
tenere presente che il sistema del capitale di rischio in Italia € particolarmente debole, in particolare
per il settore scienze della vita, che ha bisogno di investimenti alti ed ha ritorni in tempi lunghi. La
numerosita dei soggetti finanziari che operano nel settore & molto ridotta. Tuttavia, TLS ha rapporti
consolidati con i maggiori operatori del settore, e cerchera di sfruttarli al massimo con investment
forum e supporto alle start up nella presentazione e ricerca di investitori Obiettivo operativo 2 :
Divulgazione Tecnologica La conoscenza dei trend evolutivi e delle soluzioni tecnologiche gia presenti
o in sviluppo nel proprio settore &€ fondamentale per poter orientare le scelte nelle strategie aziendali,
mantenere e incrementare la propria competitivita, cosi come per stimolare la generazione di nuovi
prodotti e di nuovi processi. Il DTSV acquisira e divulghera le informazioni tecnologiche e scientifiche
attraverso l'accesso a canali interni ed esterni. Le informazioni scientifiche di interesse degli affiliati
saranno divulgate attraverso seminari tematici e/o report periodici di approfondimento, utilizzando
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relatori dal network interno ed esternc al DTSV. Particolare attenzione sara richiesta nella fruibilita
delle informazioni per massimizzarne la comprensione anche per chi non & addentro alla materia.
Le informazioni sulle tecnologie disponibhili e future saranno inviate periodicamente e pubblicate sul
sito e sulla newsletter del DTSV, raccogliendo le informazioni di intelligenza economica e divulgazione
tecnologica disponibili da diverse fonti (ad es portale EEN domanda/offerta e database simili, alcuni gia
monitorati dal soggetto proponente). A questa attivita, il DTSV affianchera delle partnership con societa
di servizi specifici di analisi e data mining del settore. Gestione del rischio: non vediamo particolari
criticita nella raccolta di informazioni tecnico-scientifiche. Il rischio principale & costituito da una bhasso
sfruttamento delle informazioni fornite.Particolare attenzione sara quindi dedicata all'ottimizzazione
della fruizione di queste informazioni. -Obiettivo operativo 3 : Produzione di informazioni strategiche
e foresight tecnologico In analogia a quanto gia indicato nel punto precedente, il DTSV potra fornire
ail propri affiliati 'accesso a informazioni di mercato a costi piu contenuti rispetto alle condizioni di
mercato stabilendo partnership con consulenti selezionati ad hoc, attraverso l'acquisizione di report di
settore e l'accesso a banche dati a pagamento specifiche di settore (es. Globaldata, in corso di rinnovo).
Sara rafforzata la collaborazione con ICE per informazioni strategiche sui mercati esteri, schede paese e
relative problematiche regolatorie ed export, cosi come la collaborazione con le associazioni di categoria
nazionali di settore (Assobiomedica, Assobiotec e Farmindustria) per i foresight in ambito nazionale
ed internazionale. I1 DTSV potra fornire anche analisi di analisi e due diligence brevettuale tramite le
sue competenze. Inolire, saranno fornite informazioni riguardo alle opportunita di finanziamento per
gli affiliati disponibili a livello regionale, nazionale ed europeo, sia attraverso newsletters periodiche
che tramite informative specifiche. Per quanto riguarda i bandi europei, sara sfruttata la collaborazione
fattiva avviata nel 2013 con la rete EEN, cosl come l'interazione con 1'Unita H2020 regionale di IRPET.
Analogamente a quanto gia fatto per l'elaborazione del foresight tecnologico regionale nel 2013, saranno
attivati gruppi di lavoro tematici (ad. es. farmaceutico e biotech, dispositivi medici, nutraceutico, ICT per
la salute) costituiti da rappresentanti di imprese e centri di ricerca che periodicamente raccoglieranno ed
elaboreranno dati per fornire dati utili per 1'analisi di foresight e trend evolutivi per l'ambito regionale.
Gestione del rischio: non si evidenziano particolari criticita -Obiettivo operativo 4 : Supporto avvio e
crescita di start up del settore Nelle attivita di sviluppo di nuove tecnologie, nuovi prodotti o servizi e
previsto anche il supporto per sostenere la formazione e la crescita di nuove start up, accompagnando
i proponenti nel raffinamento dell’idea di business e business planning, nonché nel loro percorso di
accesso al finanziamento, al mercato ed allo sviluppo del business, tutte attivita che TLS svolge dal 2007
come incubatore di impresa. TLS mettera quindi a disposizione le proprie risorse e personale per questo
tipo di supporto. Gestione del rischio: non si evidenziano particolari criticita

5. Indicatori di performance La tabella 1, riportata di seguito, specifica per ciascuna classe dimensionale il
numero minimo di soggetti che devono afferire al Distretto tecnologico. Il rispetto del humero minimo dei
soggetti, indicati in tabella 1, per ciascuna categoria, costituisce il criterio di individuazione delle fasce
dimensionali dei singoli Distretti tecnologici.

Tabella 1
. . Numero Numero centri di Numero Numero infrastrutture di ricerca
Tipologia| . P . . .
DT imprese competenza e organismi di industriale e trasferimento
aderenti servizi ricerca tecnologico
2 189 6 14 32

Le fasce dimensionali devono essere possedute al momento della presentazione della domanda di
finanziamento; la composizione del Distretto tecnologico viene dimostrata mediante la presentazione delle
lettere di adesione.

Per le imprese gia aderenti al Polo di innovazione corrispondente all’ambito tecnologico del Distretto,
in alternativa alla lettera di adesione puo essere presentata dal soggetto proponente una dichiarazione
sostitutiva, ai sensi DPR 445/2000, nella quale si dichiarano quali imprese confermano la loro adesione al
Distretto tecnologico. Tale dichiarazione verra sottoposta ai controlli previsti dal DPR 445/00.

La specificazione della classe dimensionale del Distretto Tecnologico & funzionale all’individuazione
dell’investimento massimo ammissibile e del relativo contributo. Come indicato in tabella 2, investimento
massimo ammissibile e relativo contributo viene declinato per fascia dimensionale; il contributo massimo
viene riconosciuto nella misura massima del 50% dell’investimento massimo ammissibile calcolato sui tre
anni di validita del progetto:

Tabella 2

Tipologia| Investimento massimo ammissibile per i tre | Contributo massimo (50%) per i tre
DT anni di validita del progetto anni di validita del progetto

Prima € 888.000,00 € 444.000,00

Fascia

Seconda € 648.000,00 € 324.000,00

Fascia

Terza € 384.000,00 € 192.000,00

Fascia

In relazione alla classe dimensionale del Distretto Tecnologico, sono definite performance attese, il cui
raggiungimento & condizionale per la concessione del contributo. Le perfomance attese prevedono il
raggiungimento di:

1. target di realizzazione in relazione ai seguenti indicatori:

a. numero di incontri individuali business to business (matchmaking);
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