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Sperimentazione
a fini industriali
e commerciali Si riconosce che la 

proprietà dei dati
spetta al Promotore

della ricerca

Non è espressamente dichiarato nel dettato normativo che disciplina le sperimentazioni cliniche, tuttavia discende
consequenzialmente da esso ed è tutelata in quanto «Segreto commerciale» ai sensi dell’art. 98 e 99 del Codice della Proprietà
Industriale (D. Lgs n.30/2005, come modificato dal D. Lgs. n. 63/2018 in recepimento della Direttiva UE 2016/943)



Sperimentazione
finalizzate al 
miglioramento della 
pratica clinica



Sperimentazione
a fini industriali
e commerciali

e
finalizzate al 
miglioramento della 
pratica clinica

DECRETO 8 febbraio 2013 
Art. 5 comma 2 lett. C 
c) nel protocollo della sperimentazione 
deve  essere  garantito  il
diritto alla diffusione e pubblicazione dei 
risultati da parte  degli
sperimentatori che hanno  condotto  lo  
studio,  nel  rispetto  delle
disposizioni vigenti in tema di 
riservatezza dei dati sensibili e  di
tutela brevettuale, e che non devono 
sussistere vincoli di diffusione
e pubblicazione dei risultati da parte 
dello sponsor.



Sperimentazione
a fini industriali
e commerciali

e
finalizzate al 
miglioramento della 
pratica clinica

Le Parti riconoscono reciprocamente che 
resteranno titolari dei diritti di proprietà 
industriale e
intellettuale relativi alle proprie 

pregresse conoscenze (background 
knowledge) e alle proprie
conoscenze sviluppate o ottenute nel 
corso della Sperimentazione, ma a 
prescindere e indipendentemente dalla 
sua conduzione e dai suoi obiettivi 
(sideground knowledge).



Accordi
10.3 Per garantire la correttezza della raccolta e la veridicità dell'elaborazione dei dati, lo Sperimentatore principale dovrà 
trasmettere al Promotore/CRO copia del documento oggetto di presentazione o di pubblicazione almeno 60 giorni prima 
della sua presentazione o pubblicazione. Il Promotore avrà 60 giorni, dal ricevimento del manoscritto, per poter suggerire 
modifiche allo Sperimentatore principale. Nel caso in cui dovessero sorgere questioni relative all'integrità scientifica del 
documento e/o questioni afferenti agli aspetti regolatori, brevettuali o di tutela della proprietà intellettuale, il 
Promotore/CRO provvederà al riesame del documento unitamente allo Sperimentatore principale. Lo Sperimentatore 
principale accetterà di effettuare le modifiche suggerite dal Promotore o tenere conto dei suggerimenti del Promotore nella 
pubblicazione o presentazione, solo se necessarie ai fini della tutela della riservatezza delle informazioni e dei dati personali 
e della tutela della proprietà intellettuale, purché non in contrasto con l'attendibilità dei dati, con i diritti, la sicurezza e il 
benessere dei pazienti. 10.4 Il Promotore/CRO riconosce di non aver diritto di chiedere l'eliminazione delle informazioni 
contenute nel documento e non dovrà modificarne il contenuto, salvo quando tali richieste e modifiche siano necessarie ai 
fini della validità scientifica, della tutela della riservatezza dei dati, della protezione dei dati personali e della tutela della 
proprietà intellettuale. 10.5 Il Promotore/CRO, allo scopo di presentare una richiesta di brevetto e qualora risulti necessario,
potrà chiedere allo Sperimentatore principale di differire di ulteriori 90 giorni la pubblicazione o presentazione del 
documento. 15 (In caso di sperimentazione multicentrica) Lo Sperimentatore principale non potrà pubblicare i dati del 
proprio Centro sino a che tutti i risultati della Sperimentazione siano stati integralmente pubblicati ovvero per almeno 12 
mesi dalla conclusione della Sperimentazione, dalla sua interruzione o chiusura anticipata. 





Impossibilità
di partenariato 

Promotore
no-profit -
Aziende 

farmaceutiche 
(proprietario del 

brevetto e/o 
titolare dell’a.i.c)



«… d’essere , in quella società come 
un vaso di terracotta, costretto a 
viaggiare in compagnia di molti vasi 
di ferro.»

(A. Manzoni, I Promessi Sposi)



Con questo vincolo, 
come avrebbe potuto 

la sperimentazione 
migliorare 

fattivamente la pratica 
clinica e confermare 

l’utilità sociale di 
questa tipologia di 
sperimentazioni?



Ciò impediva di tutelare
l’ interesse preminente di altri 
pazienti (simili per condizione 
clinica), ovvero di disporre, in 

tempi ragionevoli, dell’opzione 
terapeutica prevista dal 

protocollo di studio



Regolamento Europeo n.536/2014
Risk –based Approach



Approccio 
stratificato

Categorie di 
rischio

Categoria A 
Studi con medicinali con 
AIC nazionale utilizzati

secondo AIC

Categoria B 
Studi clinici con medicinali autorizzati , 

ma utilizzati al di fuori delle indicazioni
comprese nell’AIC (in termini di 

popolazione, condizione, 
somministrazione o dosagio): 

1. supportati da pubblicazioni scientifiche o 
protocolli di trattamento nazionali, regionali o 

istituzionali
2. non supportati da pubblicazioni scientifiche o 
protocolli di trattamento nazionali, regionali o 

istituzionali

Categoria C
Studi con 

medicinali senza
AIC

Raccomandazione del Consiglio 
dell'Organizzazione per la 
cooperazione e lo sviluppo 
economici (OCSE) sulla governance
delle sperimentazioni cliniche del 
10 dicembre 2012

Soprattutto per 
trial accademici

«sperimentazione 
clinica a basso 
livello di 
intervento»

«sperimentazione 
clinica»

Introduzione del  concetto di  Sperimentazione Cl in ica 
“a basso livello d ’intervento”

in l inea con le  categorie di  r ischio introdotte dal l ’  OCSE



Analogia tra una SC a basso livello d’intervento e alcune 
tipologie di studi no-profit



Analogia tra una SC a basso livello d’intervento e alcune 
tipologie di studi no-profit



Considerando 43  e 82

Stessi Standard

Nessuna  distinzione in base 
alla finalità



Considerando 25

I dati relativi ad una SC dovrebbero essere presentati a 
sostegno di una domanda di autorizzazione a una SC se 
tale  SC è stata inserita in un registro fornitore di dati 
della piattaforma dell’OMS

Il nuovo portale europeo è un fornitore di dati per
l’OMS.



Considerando 82
standard
elevati di qualità 

Sicurezza dei medicinali
Mercato interno

l'accettabilità in
tutta l'Unione dei dati ottenuti da una sperimentazione clinica 
e presentati nella domanda di autorizzazione a
un'altra sperimentazione clinica o all'immissione in commercio 
di un medicinale, nonché la libera circolazione
dei medicinali utilizzati nel contesto di una sperimentazione 
clinica







… in attesa del decreto attuativo

…per garantire l’ accesso rapido al
farmaco alla particolare categoria di
pazienti rappresentata dalla popolazione
in studio.



NATURALE:
dopo la pubblicazione dei 
risultati quando, essendo 
consegnati alla letteratura 
scientifica, sono divenuti di 
generale dominio della 
comunità.

RAZIONALE: 
all'azienda farmaceutica previo 
rimborso delle spese dirette e 
indirette per:
• sperimentazione
• mancate  entrate  conseguenti  

alla  qualificazione  dello studio 
come attività senza fini di lucro;

• valore intellettuale dello studio

cessione



RAZIONALE: circolo virtuoso

Fondi da reinvestire in nuove attività di ricerca per … il paziente.

Doppio vantaggio!



Casi concreti

Trisenox Estensione indicazione 
d’uso



GIMEMA APL 0406
Acute Promyelocytic Leukemia 

Relatore
Note di presentazione
…e il 2006 è anche l’anno che vede l’avvio dello studio probabilmente più rivoluzionario della sua storia di ricercatore, una pietra miliare della ricerca clinica che ha avuto un impatto nel mondo



Relatore
Note di presentazione
Il giornalino dell’ASH pubblica una frase storia: adio alla chemioterapia. La prima forma di neoplasia diffusa che guarisce e SENZA chemio



Leucemia Acuta Promielocitica

Relatore
Note di presentazione
Senza comementi… ricordando la curva del 1957



Trisenox (triossido d’arsenico)

Dati accademici usati su richiesta di EMA, che impone all’azienda
di registrare la nuova indicazione, con studio PASS successivo:
«grazie» alla normativa no profit, perdita economica inaudita per
il sistema pubblico, unica via per consentire ai pazienti di
disporre con anni di anticipo di un farmaco che salva la vita.
Una normativa che si basa su:
• «presunzione di disonestà»
• Rinuncia a priori di governare la ricerca accademica ed i suoi

potenziali risultati da parte del sistema pubblico



…esiste un percorso alternativo ?



Cessione dati da inserire nel dossier registrativo per richiesta estensione 
indicazione d’uso 

Step essenziali
 Negoziazione contratto tra cessionario e cedente vincolato al verificarsi di 

specifiche condizioni 

 1° EMENDAMENTO

Conversione trial da no-profit a profit
- Nuova versione protocollo e documentazione correlata
- Rimborsi delle spese dirette e indirette :

Il corrispettivo comprenda il pagamento delle tariffe autorizzative,
per il parere del CE, per i farmaci, ( l'assicurazione), le spese comunque
affrontate dal SSN, il lavoro del personale e l'opera d'ingegno degli sperimentatori

- Reconsent (cambio finalità)
- Ulteriori visite di monitoraggio



Cessione dati da inserire nel dossier registrativo per richiesta estensione 
indicazione d’uso 

Step essenziali
 Verifica presupposti conduzione trial (equilibrio tra confidenzialità contenuti 

e trasparenza per permettere l’assessment da parte dell’acquirente)

 2° EMENDAMENTO

Trasferimento sponsorship:
- Reconsent (cambio finalità)
- Trasferimento dati
- Trasferimento TMF (archiviazione)

Relatore
Note di presentazione
 



Trasferimento dei documenti

D. Lgs 6 novembre 2007, n. 200
Art. 19
Trasferimento dei documenti
Qualsiasi trasferimento di proprieta' dei dati o dei documenti deve essere
documentato. Il nuovo proprietario assume la responsabilita' della
conservazione e dell'archivio dei dati a norma dell'articolo 18.

Reg. UE 536/2014
Art.58 
Qualsiasi trasferimento di proprietà del contenuto del fascicolo permanente 
della sperimentazione clinica deve essere documentato. Il nuovo proprietario 
assume le responsabilità stabilite nel presente articolo.

Relatore
Note di presentazione
 



Cessione dati da inserire nel dossier registrativo per richiesta estensione 
indicazione d’uso 

Conoscenze scientifiche e mediche utili nel 
raggiungere la diagnosi e ottenere cure di 
qualità per categorie di pazienti vulnerabili sul 
piano psicologico, sociale, economico e 
culturale

Relatore
Note di presentazione
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