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START-UP NEL SETTORE DEI DISPOSITIVI MEDICI48

Indicate con asterisco quelle con attività intermedia tra biotech e biomedicale-diagnostico.48
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ALLEGATO 2

ASPETTI METODOLOGICI RIGUARDANTI L’ANALISI DELL’ATTIVITÀ DI BREVETTAZIONE E L’ANALISI 
DEI FLUSSI DI COMMERCIO INTERNAZIONALE

Il mondo dei dispositivi medici è una realtà molto complessa e non semplice da 
cogliere attraverso le statistiche ufficiali basate su una differente logica settoriale. 
I dispositivi medici, infatti, sono prodotti dal diverso contenuto tecnologico, che si 
differenziano per la funzione svolta, il contesto di utulizzo è la durata del loro impie-
go. Il presente lavoro ha dunque richiesto un’analisi preliminare di classificazione 
sia dei prodotti che delle tecnologie per riuscire a inquadrare il settore in maniera 
specifica e il più possibile esaustiva.

Ai fini di questa analisi si è pertanto proceduto a una mappatura delle principa-
li tecnologie e dei principali prodotti, selezionando una lista di codici brevettuali 
(classificazione IPC, International Patent Classification) e doganali (classificazione 
Harmonised System) tra i più utilizzati dalle imprese di questo settore. 

Per quanto riguarda, in particolare, l’analisi sui dati brevettuali, si è proceduto a 
una selezione dei principali codici IPC che è stata fatta a partire dalle domande di 
brevetto presentate all’European Patent Office (EPO) da un campione di imprese49  
a cui è stato somministrato un apposito questionario50.

Una volta determinati i codici tecnologici specifici del settore l’analisi sui brevetti è 
proseguita confrontando le performance innovative dei diversi paesi, distinguendo 
tra il titolare dell’invenzione e l’inventore in senso stretto.

È stato possibile effettuare un’analisi su scala internazionale utilizzando il database 
messo a punto dall’OECD che consente il confronto tra diversi paesi sulla base dei 
brevetti presentati all’EPO, all’United States Patents and Trademark Office (USPTO), 
e al Patent Cooperation Treaty (PCT), e che consente la loro estensione interna-
zionale. Quest’ultimo database appare adatto all’obiettivo di comparare la forza 
tecnologica dei diversi paesi poiché corregge, almeno in parte, la distorsione pre-
sente nei dati EPO e USPTO che porta ad una sovrastima, rispettivamente, delle 
imprese tedesche e americane. 

Per quanto riguarda, invece, l’analisi dei flussi di commercio con l’estero, i codici 
doganali (classificazione Harmonised System a 6 digit) sono stati individuati, inizial-
mente, a partire dalla classificazione ATECO relativa al settore dei dispositivi medici, 
prendendo come base di partenza la corrispondenza con i codici NACE rev.3. Tale 
lista preliminare è stata poi completata considerando i codici doganali utilizzati 
con maggiore frequenza nell’attività di export dalle imprese del campione di cui 
sopra.

Per l’analisi internazionale è stato utilizzato il database messo a punto dall’UNCTAD 
(Comtrade), l’unica fonte di flussi di commercio mondiale a un livello di dettaglio 
elevato (codici disaggregati a 6 digit).

Si veda l’allegato 4.

Si veda l’allegato 5.

50

49
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Di seguito sono riportati:

•	 l’elenco dei codici tecnologici utilizzati per l’analisi dell’attività di brevettazione;
•	 l’elenco dei codici tecnologici inizialmente individuati ma poi non considerati ai 

fini dell’analisi dell’attività di brevettazione in quanto troppo generici;
•	 l’elenco dei codici doganali utilizzati per l’analisi dei flussi di commercio con 

l’estero, con una breve descrizione e la classificazione secondo i quattro com-
parti individuati: biomedicale, biomedicale strumentale, elettromedicale dia-
gnostico e diagnostica in vitro.

TABELLA 25. CODICI TECNOLOGICI UTILIZZATI PER L’ANALISI DELL’ATTIVITÀ DI BREVETTAZIONE.
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TABELLA 26. CODICI TECNOLOGICI INIZIALMENTE INDIVIDUATI, MA POI NON CONSIDERATI AI FINI DELL’INDAGINE PER 

L’ANALISI DELL’ATTIVITÀ DI BREVETTAZIONE IN QUANTO TROPPO GENERICI.

TABELLA 27. CODICI DOGANALI UTILIZZATI PER L’ANALISI DEI FLUSSI DI COMMERCIO CON L’ESTERO. (1A PARTE)
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I CODICI BREVETTUALI PIÙ FREQUENTI IN ITALIA

Per ciascuno dei codici brevettuali selezionati si è analizzata la dinamica del nu-
mero annuo di depositi nel decennio 2000-2009 (i dati raccolti arrivano fino al mese 
di novembre 2009). Per questa analisi è stato utilizzato il sistema ECLA (European 
Classification) più dettagliato e sottoposto a maggiori revisioni rispetto all’IPC (Inter-
national Patent Classification).

Analizzando gli ultimi dieci anni, il dato più rilevante che emerge è il costante au-
mento del numero di depositi annui di brevetti, indice che la ricerca in questo cam-
po gode di buona salute. La flessione osservabile nel dato 2009 riportato è probabil-
mente spiegabile con riferimento al periodo di segretezza previsto dalla normativa 
per i depositi prioritari. È ragionevole pensare che la crescita sia continuata con 
costanza anche nel 2009 (Grafico 93).

GRAFICO 93. NUMERO ANNUO DEPOSITI PER CIASCUNO DEI CODICI BREVETTUALI SALEZIONATI.

Fonte: elaborazioni Università degli Studi Milano-Bicocca su dati EPO (2011)

Da una ricerca sul sito dell’EPO sono stati individuati i codici più utilizzati per le diver-
se sezioni del biomedicale, in particolare per quanto riguarda gli ambiti: cardiova-
scolare, immunologico, neuro-scientifico, oncologico e ortopedico.

Si è potuto anche verificare le differenze nel numero di brevetti depositati dalle 
università piuttosto che dalle imprese, nei diversi campi.

In particolare, i depositi brevettuali universitari si contraddistinguono soprattutto nei 
campi della microbiologia e dell’enzimologia (cod. C12N).
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GRAFICO 94. CODICI BREVETTUALI PIÙ FREQUENTI (2000-2009).

Fonte: elaborazioni Università degli Studi Milano-Bicocca su dati EPO (2011)

I dati sono stati analizzati anche in base al comparto di appartenenza dei codici 
brevettuali, confrontando il settore pubblico e privato. Per quanto riguarda il car-
diovascolare il codice più utilizzato per i depositi brevettuali universitari è il cod. 
C12N [medicinal methods (non-surgical)]. Per le imprese è risultato essere il cod. 
A61B (biotecnologie).

GRAFICO 95. CARDIOVASCOLARE (2000-2009).

Fonte: elaborazioni Università degli Studi Milano-Bicocca su dati EPO (2011)

Nel campo immunologico, il codice identificativo in assoluto più frequente è risulta-
to essere il cod. C12N. Considerando solo le imprese, quello maggiormente utilizza-
to è risultato essere il cod. C07K (peptidi).
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GRAFICO 96. IMMUNOLOGIA (2000-2009).

Fonte: elaborazioni Università degli Studi Milano-Bicocca su dati EPO (2011)

Per quanto riguarda le neuroscienze, tra le imprese spicca il cod. A61B (diagnosti-
ca e chirurgia), mentre per le università si registra un valore significativo solo per le 
biotecnologie (cod. C12N).

GRAFICO 97. NEUROSCIENZE (2000-2009).

Fonte: elaborazioni Università degli Studi Milano-Bicocca su dati EPO (2011)

Anche per quanto riguarda il campo oncologico e ortopedico i dati rispecchia-
no l’andamento generale. Il codice più utilizzato è ancora il cod. A61B [medicinal 
methods (non-surgical)], seguito dal cod. C07K (peptidi). In ortopedia, il codice più 
utilizzato dalle aziende è risultato essere il cod. A61L (sterilizzazione).
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GRAFICO 98. ONCOLOGIA (2000-2009).

Fonte: elaborazioni Università degli Studi Milano-Bicocca su dati EPO (2011)

GRAFICO 99. ORTOPEDIA (2000-2009).

Fonte: elaborazioni Università degli Studi Milano-Bicocca su dati EPO (2011)
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QUESTIONARIO UTILIZZATO NELLA SURVEY CONDOTTA TRA LE IMPRESE DEL SETTORE

Centro Studi

Indagine sugli investimenti in R&S
e Produzione in Italia
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INVESTIMENTI E PRODUZIONE E IN ITALIA

1.	 La Sua Azienda (ivi comprese eventuali Aziende controllate) nel periodo 2008-2010 ha 
effettuato investimenti in ricerca & sviluppo in Italia?

	 c NO            c Sì	

       Se sì, quanto in % sul fatturato annuo Italia?			 

	 c < 1%	            c 1% - 3%            c 4% - 6%            c 7% - 10%            c > 10%

2.	 La Sua Azienda (ivi comprese eventuali Aziende controllate) nel periodo 2008-2010 ha 
effettuato investimenti in clinical trials in Italia (pre-marketing, post-marketing)?

	 c NO	             c Sì	
	
       Se sì, quanto in % sul fatturato annuo Italia con riferimento ai soli studi pre-marketing? 
			 
	 c < 1%	            c 1% - 2%            c > 2%

       E quanto in % sul fatturato annuo Italia con riferimento ai soli studi post-marketing?		
	
	 c < 1%	            c 1% - 2%            c > 2%

3.	 La Sua Azienda (ivi comprese eventuali Aziende controllate) produce in Italia?

	 c NO            c Sì		

4.	 La Sua Azienda (ivi comprese eventuali Aziende controllate) per la produzione si avva-
le di contoterzisti in Italia?

	 c NO            c Sì		

       Se sì, quanto in % sul costo totale di produzione?			 

	 c < 10%            c 10% - 30%            c 30% - 50%            c > 50%

5.	 La Sua Azienda (ivi comprese eventuali Aziende controllate) per la produzione si avva-
le di contoterzisti esteri?

	 c NO            c Sì		

       Se sì, quanto in % sul costo totale di produzione?			 

	 c < 10%            c 10% - 30%            c 30% - 50%            c > 50%

6.	 La Sua Azienda (ivi comprese eventuali Aziende controllate) nel periodo 2008-2010  ha 
goduto di finanziamenti pubblici?	

		

	 EUROPEI	 c NO            c Sì		

	 NAZIONALI	 c NO            c Sì		

	 REGIONALI 	 c NO            c Sì	 	

ALLEGATO 4
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INNOVAZIONE

7.	 Nel corso degli utlimi dieci anni, la Sua Azienda (ivi comprese eventuali Aziende con-
trollate) ha depositato brevetti presso l’European Patent Office?

	 c NO            c Sì

      Se sì, quanti ne ha depositati?  _________________

      E quali tra le sotto riportate classi di brevetto ha utilizzato con maggior frequenza?

Qualora abbia utilizzato classi di brevetto non comprese tra le suddette, quali ha utilizzato?

8.	 Qualora la Sua Azienda (ivi comprese eventuali Aziende controllate) in passato abbia 
depositato brevetti, quanti di questi si sono trasformati in prodotti poi venduti sul mer-
cato?

	 c < 5%	            c 5% - 10%            c 10% - 20%            c 20% - 30%            c > 30%
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INTERNAZIONALIZZAZIONE

9.	 Qualora la Sua Azienda (ivi comprese eventuali Aziende controllate/controllanti) esporti, 
quali tra le sotto riportate classi di codici doganali utilizza?

ALLEGATO 4
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Qualora sia solita utilizzare codici doganali non compresi tra le suddette classi, quali sono 
quelli che utilizza?

10.	 La Sua Azienda (ivi comprese eventuali Aziende controllate) opera in altri paesi oltre 
all’Italia?

	 c NO            c Sì

	 Se sì, in quali?

E quanto vale il Suo fatturato estero in % sul fatturato totale (domestico + estero)?

	 c < 10%            c 10% - 30%            c 30% - 40%            c 40% - 50%            c > 50%

SERVIZI ALLE IMPRESE

11.	 In base alla Sua esperienza e conoscenza del settore, Le chiediamo di indicare se  
reputa che i seguenti servizi siano oggi accessibili in misura soddisfacente (in termini di 
reperibilità, attendibilità, rapporto qualità-costo) alle imprese, oppure no. 

	 INFORMAZIONI/CONSULENZA PER BANDI EUROPEI	

	 c NO            c Sì

	 INFORMAZIONI/CONSULENZA PER TROVARE DEALER/PARTNER IN LOCO		

	 c NO            c Sì

	 INFORMAZIONI/CONSULENZA SU NORMATIVE 
	 (TECNICA, DOGANALE, FISCALE, SOCIETARIA, ECC.)
	
	 c NO            c Sì

	 INFORMAZIONI/CONSULENZA SU DATI DI MERCATO
	
	 c NO            c Sì
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ELENCO DELLE 84 IMPRESE CHE HANNO PARTECIPATO ALL’INDAGINE (CAMPIONE)

1.     A. MENARINI DIAGNOSTICS SRL 	

2.     ABBOTT VASCULAR KR SPA		

3.     ABOCA SPA				  

4.     ABS SRL 				  

5.     ADLER ORTHO SRL			 

6.     AGA MEDICAL ITALIA SRL		

7.     ALIFAX SPA				  

8.     ANALLERGO SRL			 

9.     ARTSANA SPA				  

10.   BARD SPA				  

11.   B. BRAUN AVITUM ITALY SPA		

12.   BAXTER SPA				  

13.   BECKMAN COULTER SPA		

14.   BECTON DICKINSON ITALIA SPA	

15.   BELLCO SRL				  

16.   BIOLIFE ITALIANA SRL			

17.   BIOMERIEUX ITALIA SPA		

18.   BRACCO IMAGING ITALIA SRL		

19.   BSN MEDICAL SRL			 

20.   CITIEFFE SRL				  

21.   CORAZZA GROUP SRL			 

22.   COVIDIEN ITALIA SPA			

23.   DASIT SPA				  

24.   DIASORIN SPA				 

25.   DIESSE DIAGNOSTICA SENESE SPA	

26.   DRAEGER MEDICAL ITALIA SPA		

27.   EB NEURO SPA				 

28.   EDWARDS LIFESCIENCES ITALIA SPA	
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29.   ELEKTA SPA				  

30.   ELEN SPA				  

31.   ESAOTE SPA				  

32.   ET MEDICAL DEVICES SPA		

33.   EUROCLONE SPA			 

34.   EUROCOLUMBUS SRL			

35.   FARMAC ZABBAN SPA			 

36.   FATER SPA				  

37.   FGP SRL				 

38.   FIN-CERAMICA FAENZA SPA		

39.   FRESENIUS KABI SPA			 

40.   GAMBRO HOSPAL SPA			 

41.   GE HEALTHCARE CLINICAL SYSTEMS SRL

42.   GENERAL MEDICAL MERATE SPA

43.   GILARDONI SPA				  

44.   GPS SRL				 

45.   GRUPPO BIOIMPIANTI SRL		

46.   HOLLISTER SPA				 

47.   IGEA SPA				  

48.   INVATEC SPA				  

49.   LEMAITRE VASCULAR SRL		

50.   LIMA CORPORATE SPA			 

51.   LINK ITALIA SPA			 

52.   LOHMANN & R SRL			 

53.   LOFARMA SPA				 

54.   MEDICA SPA				  

55.   MEDICA VALEGGIA SPA			 

56.   MEDTRONIC ITALIA SPA		

ALLEGATO 5
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57.   MORETTI SPA				  

58.   MORTARA RANGONI EUROPE SRL	

59.   NANOGEN ADVANCED DIAGNOSTICS SRL

60.   OPTIKON  SPA				 

61.   ORTHOFIX SRL				 

62.   PERMEDICA SPA			 

63.   PHADIA SRL				  

64.   RIMOS SRL				  

65.   RIZZOLI ORTOPEDIA SPA 		

66.   ROAD RUNNER FOOT SRL		

67.   ROCHE DIAGNOSTICS SPA	

68.   RTM SRL				 

69.   SAMO SPA				  

70.   SENTINEL CH SPA			 

71.   SIAD HEALTHCARE SPA			 

72.   SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS SRL

73.   SIEMENS SPA				  

74.   SIFI MEDTECH SRL			 

75.   SORIN GROUP ITALIA SRL				  

76.   STARKEY ITALY SRL			 

77.   SYSTAGENIX ITALIA SRL

78.   SYNTHES SRL			 

79.   TECRES SPA				  

80.   TEKNOLABO ASSI SRL			

81.   THAMERT ITALIA SRL			 

82.   TLM SRL				 

83.   VILLA SISTEMI MEDICALI SPA		

84.   WELCARE MEDICAL INDUSTRIES SPA
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ANALISI DELLA COMPOSIZIONE DEL CAMPIONE (84 IMPRESE) SU CUI È STATA CONDOTTA 
L’INDAGINE CONOSCITIVA RISPETTO ALLA COMPOSIZIONE DELLA POPOLAZIONE AZIENDALE 
DI RIFERIMENTO (923 IMPRESE)

STRATIFICAZIONE PER TIPOLOGIA DI AZIENDE

Il campione rappresenta il 9,2% della popolazione aziendale di riferimento ed è 
composto da 62 aziende di produzione, ivi compreso 1 distributore “sulla via di di-
ventare produttore”51 (74%), e 22 filiali commerciali di multinazionali estere52 (26%).

TABELLA 28. IMPRESE DEL CAMPIONE - DISTRIBUZIONE PER TIPO E COMPARTO.

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)

GRAFICO 100. IMPRESE DEL CAMPIONE VS IMPRESE POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO. PROPORZIONE DI IMPRESE DI PRO-

DUZIONE – DISTRIBUZIONE PER COMPARTO – DISTRIBUZIONE PER COMPARTO (N. IMPRESE).

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)

Delle multinazionali estere del campione, circa la metà sono statunitensi e circa un terzo sono tedesche.

L’impresa in questione risulta avere fatto investimenti finalizzati allo sviluppo di una propria tecnologia e, per 
questa ragione, è stata equiparata alle imprese di produzione (PI).

52

51
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GRAFICO 101. IMPRESE DEL CAMPIONE VS IMPRESE POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO. PROPORZIONE DI IMPRESE DI  

PRODUZIONE – DISTRIBUZIONE PER COMPARTO (FATTURATO IT).

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)

STRATIFICAZIONE PER COMPARTO

La popolazione aziendale di riferimento per l’indagine è rappresentata per il 42,3% 
da aziende biomedicali, per il 37,8% da aziende biomedicali strumentali, per il 12,9% 
da diagnostiche in vitro e per il restante 7% da elettromedicali diagnostiche.

Il campione è composto per il 48,8% da aziende biomedicali (ovvero 41 imprese 
che rappresentano il 10,6% della popolazione di riferimento), per il 17,9% da azien-
de biomedicali strumentali (ovvero 15 imprese che rappresentano il 4,3% della po-
polazione di riferimento), per il 21,4% da diagnostiche in vitro (ovvero 18 imprese 
che rappresentano il 15,3% della popolazione di riferimento) e per il restante 11,9% 
da elettromedicali diagnostiche (ovvero 10 imprese che rappresentano il 15,6% 
della popolazione di riferimento): in proporzione, quindi, sono decisamente sotto 
rappresentate le imprese biomedicali strumentali53.

Peraltro, la complessiva esiguità del campione comunque suggerisce prudenza 
nella lettura dei dati per singolo comparto.

A questo riguardo si rimanda a quanto specificato tra i limiti dello studio, alle pagine 98-99.53
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GRAFICO 102. IMPRESE DEL CAMPIONE VS IMPRESE POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO. DISTRIBUZIONE PER COMPARTO 

(N. IMPRESE).

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)

GRAFICO 103. IMPRESE DEL CAMPIONE VS IMPRESE POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO. DISTRIBUZIONE PER COMPARTO 

(FATTURATO IT).

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)
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STRATIFICAZIONE PER CLASSI DIMENSIONALI

La popolazione aziendale di riferimento per l’indagine è rappresentata per il 73% 
da aziende micro-piccole, e per il restante 27% da aziende medio-grandi.

Invece, le aziende che hanno partecipato all’indagine sono per circa il 36% micro-
piccole, e per il restante 64% medio-grandi; dunque il campione risulta decisamen-
te sbilanciato su queste ultime.

TABELLA 29. IMPRESE DEL CAMPIONE. DISTRIBUZIONE PER CLASSI DI FATTURATO ITALIA E PER COMPARTO.

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)
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GRAFICO 104. IMPRESE DEL CAMPIONE VS IMPRESE POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO. DISTRIBUZIONE PER DIMENSIONI 

(N. IMPRESE).

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)

GRAFICO 105. IMPRESE DEL CAMPIONE VS IMPRESE POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO. DISTRIBUZIONE PER DIMENSIONI 

(FATTURATO IT).

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)
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GRAFICO 106. IMPRESE DEL CAMPIONE VS IMPRESE POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO. COMPARTO BIOMEDICALE. DISTRI-

BUZIONE PER DIMENSIONI (N. IMPRESE).

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)

GRAFICO 107. IMPRESE DEL CAMPIONE VS IMPRESE POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO. COMPARTO BIOMEDICALE. DISTRI-

BUZIONE PER DIMENSIONI (FATTURATO IT).

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)
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GRAFICO 108. IMPRESE DEL CAMPIONE VS IMPRESE POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO. COMPARTO BIOMEDICALE STRU-

MENTALE. DISTRIBUZIONE PER DIMENSIONI (N. IMPRESE).

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)

GRAFICO 109. IMPRESE DEL CAMPIONE VS IMPRESE POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO. COMPARTO BIOMEDICALE STRU-

MENTALE. DISTRIBUZIONE PER DIMENSIONI (FATTURATO IT)

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)
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GRAFICO 110. IMPRESE DEL CAMPIONE VS IMPRESE POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO. COMPARTO ELETTROMEDICALE 

DIAGNOSTICO. DISTRIBUZIONE PER DIMENSIONI (N. IMPRESE).

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)

GRAFICO 111. IMPRESE DEL CAMPIONE VS IMPRESE POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO. COMPARTO ELETTROMEDICALE 

DIAGNOSTICO. DISTRIBUZIONE PER DIMENSIONI (FATTURATO IT).

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)
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GRAFICO 112. IMPRESE DEL CAMPIONE VS IMPRESE POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO. COMPARTO DELLA DIAGNOSTICA 

IN VITRO. DISTRIBUZIONE PER DIMENSIONI (N. IMPRESE).

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)

GRAFICO 113. IMPRESE DEL CAMPIONE VS IMPRESE POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO. COMPARTO DELLA DIAGNOSTICA 

IN VITRO. DISTRIBUZIONE PER DIMENSIONI (FATTURATO IT).

Fonte: Centro Studi Assobiomedica (2011)
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GLOSSARIO

CLUSTER – E’ un insieme di imprese insediate in un determinato territorio e apparte-

nenti a uno stesso settore industriale che può in senso ampio estendersi fino a com-

prendere una vasta gamma di lavorazioni simili/sostitutive/complementari (Porter, 

1991).

DISPOSITIVI MEDICI – Qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro 

prodotto destinato dal fabbricante a essere impiegato nell’uomo a scopo di dia-

gnosi, controllo, prevenzione, terapia o attenuazione di una malattia, di un trauma, 

di un handicap (Dir. 93/42/CE – D.Lgs. 46/97).

DISPOSITIVI MEDICI IMPIANTABILI ATTIVI – Qualsiasi dispositivo medico attivo (colle-

gato quindi ad una fonte di energia) destinato a essere impiantato internamente 

o parzialmente mediante intervento chirurgico o medico nel corpo umano e desti-

nato a restarvi dopo l’intervento (Dir. 90/385/CE – D.Lgs. 507/92).

DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI IN VITRO – Qualsiasi dispositivo medico compo-

sto da un reagente, da un prodotto reattivo, da un calibratore, da un materiale di 

controllo, da un kit, da uno strumento, da un’apparecchiatura o sistema destinato 

a essere impiegato in vitro per l’esame di campioni del corpo umano, unicamente 

o principalmente allo scopo di fornire informazioni su uno stato fisiologico o patolo-

gico, o su un’anomalia congenita (Dir. 98/79/CE - D.Lgs. 332/00).

DISTRETTO INDUSTRIALE – Il concetto di distretto industriale (o produttivo) è stato 

introdotto da Marshall (Marshall, 1890). In Italia è definito dalla legge 317/91 e suc-

cessive modifiche. Come i cluster, anche i distretti sono insiemi di imprese insediate 

in un determinato territorio e appartenenti a uno stesso settore industriale; rispetto 

ai cluster, però, ai distretti viene solitamente riconosciuta la caratteristica di essere 

entità più ristrette, per via della maggiore omogeneità produttiva delle imprese 

che ne fanno parte, e soprattutto della ridotta estensione del territorio interessato 

per cui sono fondamentali la prossimità fisica delle imprese e il legame con la co-

munità locale.

DISTRETTO TECNOLOGICO – Assume la forma di fondazioni o società consortili cre-
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ate ad hoc per un certo ambito territoriale, specializzati in una determinata area 

tecnologica e sviluppati con l’obiettivo di favorire la collaborazione tra grandi, me-

die e piccole imprese su progetti innovativi, la crescita di aziende eccellenti e lo 

sviluppo del tessuto produttivo. Le principali differenze rispetto ai distretti industriali 

sono la presenza e il ruolo di centri di ricerca pubblica nell’ambito del distretto tec-

nologico e l’intervento pubblico che tipicamente promuove la nascita e lo svilup-

po di questi distretti (Cesaroni and Piccaluga, 2003). 

FILIERA PRODUTTIVA – E’ un insieme di imprese legate tra loro da rapporti produttivi, 

commerciali e tecnologici, che sono finalizzati a una certa produzione. La filiera 

pertanto può raccogliere imprese attive in settori anche molto distanti tra loro, ma 

accomunati dal partecipare alla realizzazione del ciclo di lavorazione di un mede-

simo prodotto finito. Le imprese della filiera possono essere più o meno vicine fisica-

mente, e dunque appartenere allo stesso contesto territoriale come pure a territori 

lontani tra loro (Morvan, 1985).

INDAGINE CLINICA – Qualsiasi studio sistematico progettato e pianificato nei sog-

getti umani intrapreso per verificare la sicurezza e/o le prestazioni di un dispositivo 

medico (norma europea UNI EN ISO 14155-1). Nel quadro della regolamentazione 

europea e nazionale, si distinguono in indagini (o studi) pre-marketing e post-mar-

keting.

INDAGINI CLINICHE PRE-MARKETING – Sono studi tesi a dimostrare la sicurezza cli-

nica e a confermare le prestazioni di un nuovo prodotto, una nuova terapia, una 

nuova indicazione. Richiedono l’autorizzazione ministeriale e l’autorizzazione del 

comitato etico, riguardano dispositivi non marcati CE o prodotti che, pur avendo 

la marcatura CE, sono oggetto di una sperimentazione al di fuori delle indicazioni 

d’uso previste dalla loro marcatura già ottenuta.

INDAGINI CLINICHE POST-MARKETING – Riguardano prodotti già in commercio, re-

canti marcatura CE, e sono finalizzati alla sorveglianza del mercato. Il loro scopo, 

infatti, è di seguire i risultati clinici a lungo termine sui pazienti trattati, valutando indi-

rettamente anche la performance dei dispositivi utilizzati secondo la normale prati-

ca clinica. Si tratta, ad esempio, di studi osservazionali (retrospettivi o prospettici) e 

di registri epidemiologici. Gli studi osservazionali, in particolare, sono fondamentali 

al fine di validare nella pratica clinica (nelle normali condizioni d’uso e su grandi 
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numeri di pazienti) i risultati dei grandi trial, per verifiche in tema di appropriatezza 

e per valutazioni di tipo economico. Per queste indagini, in aggiunta all’autorizza-

zione del comitato etico, è sufficiente la notifica al ministero, a meno che si tratti di 

studi randomizzati per i quali è altresì necessaria l’autorizzazione ministeriale.

METADISTRETTO – Si tratta di aree produttive di eccellenza con forti legami esistenti 

o potenziali con il mondo della ricerca e della produzione di innovazione, e carat-

terizzate dalla collaborazione strategica tra più filiere e distretti anche distanti tra 

loro (LR n.8, del 4 Aprile 2003, Regione Veneto, 2003; DGR n.6735 del 5 marzo 2008, 

Regione Lombardia, 2008).

PARCO SCIENTIFICO E TECNOLOGICO (PST) – Nel presente documento, in linea con 

le definizioni riportate da APSTI (Associazione dei PST italiani)54 e da IASP (Interna-

tional Association of Science Parks)55, con l’espressione “parco scientifico e tecno-

logico” si intende una realtà che comprende imprese impegnate in settori ad alta 

tecnologia e istituti di ricerca e di università. Il PST funge da snodo tra il mercato e 

la produzione di conoscenza, in grado di facilitare, abbreviare e rendere meno co-

stoso il percorso tra bisogni di sostegno all’innovazione e soluzioni possibili, in funzio-

ne di un effettivo incremento del dialogo e una “fertilizzazione incrociata” tra ricer-

ca scientifica e produzione di beni e servizi. All’interno della maggioranza dei PST 

sono presenti anche servizi e infrastrutture d’incubazione per la nascita e sviluppo 

di nuove imprese a base innovativa, funzionalmente e strutturalmente integrati con 

il Parco, in cui le idee innovative provenienti dall’eccellenza scientifica trovano un 

habitat naturale per trasformarsi in impresa. Il PST si distingue dal Parco Scientifico 

per la presenza di imprese che legano operativamente le proprie attività di ricerca, 

soprattutto applicata e di sviluppo, alle attività di produzione e commercializzazio-

ne. Le istituzioni accademiche continuano ad essere presenti, con laboratori messi 

al servizio delle imprese e con dipartimenti di ricerca. All’interno dei laboratori le 

università effettuano attività di ricerca, sia in proprio sia per conto delle imprese. 
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Consultabile online all’indirizzo web http://www.iasp.ws/publico/index.jsp?enl=2 (ultimo accesso 13 aprile 
2012).

Consultabile online all’indirizzo web http://www.apsti.it/index.php?id=177&L=uwnuqmxg (ultimo accesso 13 
aprile 2012).
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RICERCA E SVILUPPO (R&S) – In senso ampio è definita come il complesso di lavori 

creativi intrapresi in modo sistematico sia per accrescere l’insieme delle conoscen-

ze sia per utilizzare tali conoscenze per nuove applicazioni (OECD, 2002). Compren-

de: la ricerca di base (pre-clinica), ovvero il lavoro sperimentale o teorico intrapre-

so per acquisire nuove conoscenze, non finalizzato a una specifica applicazione o 

utilizzazione; la ricerca applicata, ovvero il lavoro originale intrapreso per acquisire 

conoscenze e finalizzato a una pratica e specifica applicazione o utilizzazione; lo 

sviluppo sperimentale, ovvero il lavoro sistematico, basato sulle conoscenze esisten-

ti, acquisite attraverso la ricerca e l’esperienza pratica, condotto al fine di comple-

tare, sviluppare o migliorare materiali, prodotti e processi produttivi, sistemi e servizi.

SPIN-OFF – Nel presente documento con il termine “spin-off” si intende un’impresa 

nata per iniziativa di un’altra impresa o di un’organizzazione quale, ad esempio, 

un’università o un ente di ricerca; gli spin-off della ricerca, in particolare, sono nuo-

ve imprese operanti in settori high-tech e tese a finalizzare sul piano commerciale 

una determinata attività di ricerca precedentemente condotta; il termine risale 

agli anni ’60, quando nacquero i primi spin-off del MIT di Boston e dell’Università di 

Stanford.

SPIN-OUT – Impresa nata da una pre-esistente divisione o ramo di un’azienda (ti-

pico) o di un’organizzazione di varia natura che esce da quest’ultima e diventa 

autonomo.

START-UP – Impresa innovativa di nuova costituzione che non ha ancora portato a 

compimento tutti i processi organizzativi tipici di un’impresa che operi sul mercato.
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