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Cessione dei dati da studi no profit
realtà o utopia?



L’evoluzione della ricerca indipendente / No-profit



La ricerca biomedica e il rapporto 
pubblico-privato 

https://www.fondazioneroche.it/libro-
bianco-per-la-ricerca-biomedica-e-il-
rapporto-pubblico-privato/

https://centrostudifadoi.org/librob
iancoricerca/



Cosa succede da altre parti?





La ricerca collaborativa
Opportunità di chiarezza e omogeneità con il regolamento 

europeo



Criteri di applicabilità del decreto 30 novembre 2021



Tipologie di studi

• Ricerca collaborativa/co-sponsorizzata: esula dal decreto -
negoziazione tra le parti

• Studio indipendente finanziato dall’istituzione presentato come 
profit -esula dal decreto-negoziazione tra le parti

• Studio indipendente finanziato dall’istituzione con o senza un 
contributo da aziende farmaceutiche presentato come no profit

• Monocentrico

• Multicentrico di cui l’istituzione è sponsor o satellite

• Multicentrico multinazionale di cui l’istituzione è sponsor o 
satellite



• Esula dal decreto   

• Opportunità per le strutture pubbliche che possono vedere valorizzate anche da 
un punto di vista economico le loro ricerche

• Mancanza di agevolazioni: CE (ma ora tariffa unica), procedure/esami da pratica 
clinica da coprire, farmaco, assicurazione  da fornire 

negoziazione tra le parti
• Necessaria attenzione alla qualità della gestione dello studio 

• Necessario un cambio culturale nell’istituzione-consapevolezza del valore dello 
studio e dei dati (che non è solo la pubblicazione, impact factor, H index)

• Necessario un adeguato TTO

Studio indipendente finanziato dall’istituzione presentato come profit 



• Rimborso di tulle spese dirette e indirette

• Identificazione di un soggetto esperto in consulenza brevettuale iscritto all’albo 
per stima del valore del bene

• Importo oggetto della transazione da ripartire: 50% al promotore, 25% al fondo 
no profit dell’istituzione, 25% ad AIFA 

• Nel caso di sperimentazione multicentrica, ripartizione delle quote fra i centri 
partecipanti in maniera proporzionale al ruolo e impegno, secondo accordo tra le 
parti

• Aspetti di privacy e consenso

Studi indipendenti finanziati dall’istituzione con o senza un contributo 
da aziende farmaceutiche presentati come no profit
Cessione dei dati a fini registrativi



Valutare il potenziale di mercato dello studio che porterebbe a registrazione, 
estensione di indicazioni o modifica del labelling

• Qualità dei dati (metodologia, GCP, GRADE)

• Epidemiologia (nazionale/globale, malattie rare)

• Competitors

• Probabilità di approvazione da parte di FDA ed EMA

• Tempistiche

• Per Europa potenziale rimborso nei vari paesi e se si,  il prezzo

Studi no profit - Cessione dei dati a fini registrativi
Come calcolare il valore

È possibile quantificare il valore all’inizio o necessaria/utile una  gestione a milestones?

Se non fattibile, considerare una  stima «forfettaria»??   E’ accettabile da un punto di vista legale o c’è 
rischio di ricorsi, «danno erariale»,  cessione di bene pubblico, etc……



• Difficoltà nel fare una valutazione 
economica

• Necessità di appoggiarsi a competenze 
economico/regolatorie

• Difficoltà nel comprendere i limiti di 
responsabilità (rischi di contenzioso)

Studi no profit - Cessione dei dati a fini registrativi
Come calcolare il valore

• Qualità del dato sia da un punto di vista 
metodologico che GCP, ma anche in 
termini di GRADE (qualità per le autorità 
regolatorie)

• Impatto dei dati sulle decisioni di accesso e 
su altre potenziali indicazioni

• Difficoltà a capire quale è il valore, e la sua 
evoluzione nel tempo



Sperimentazione multicentrica a promotore accademico italiano
• Si applica solo ai centri Italiani? 

• Come gestire i centri stranieri? 

• Si considerano i dati di proprietà del promotore Italiano oppure occorre avere l’avvallo e riconoscere economicamente i 
centri stranieri? 

• Necessità di contratti tra tutti i centri coinvolti molto dettagliati e che tengano conto delle leggi dei vari paesi?

Sperimentazione multicentrica a promotore accademico straniero (presentata in 
Italia come no profit)
• Come si devono comportare i  centri italiani nel caso i dati vengano ceduti dal promotore straniero indipendente a fini 

registrativi?

• È sufficiente fare in modo che vengano rimborsate le agevolazioni applicate in Italia?

• E’ necessario che parte del corrispettivo venga riconosciuto dopo essere stato riparametrato al peso del contributo ai centri
italiani con una quota ad AIFA?

• In mancanza di un accordo o in caso di incomprensione, devono «essere esclusi i centri e pazienti Italiani (compromissione 
dell’integrità dello studio)

• Possibile soluzione: presentazione in Italia come profit (con però costi più alti o possibilità che l’Italia sia esclusa dallo 
studio)

Studi no profit - Cessione dei dati a fini registrativi
Sperimentazione multicentrica



Studi in corso
• Occorre un addendum al consenso dei pazienti per la possibile cessione dei dati a fini commerciali? Se il paziente si rifiuta

di firmare, lo devo escludere dallo studio con potenziale compromissione dell’integrità metodologica/statistica?

• Basta una comunicazione al paziente come nel caso di passaggio di proprietà per studi profit (cessione del farmaco da una 
azienda all’altra, acquisizione di un’azienda)?

• Occorre informare il paziente e le entità coinvolte (centri satelliti, CE, etc…) che il cessionario acquisisce il ruolo di titolare 
autonomo del trattamento, con il rispetto delle disposizioni in tema di privacy?

Studi da attivare
• Specificare nel consenso dall’inizio la possibilità di un eventuale cessione dei dati per un uso registrativo/commerciale ad 

un’entità commerciale in territorio Italiano, in territorio Europeo o fuori territorio Europeo, con il rispetto delle disposizioni 
in tema di privacy

• Specificare dall’inizio che il cessionario acquisisce il ruolo di titolare autonomo del trattamento, con il rispetto delle 
disposizioni in tema di privacy?

Studi no profit - Cessione dei dati a fini registrativi
Consenso e privacy



Un’associazione no-profit può svolgere attività commerciale in via marginale, per completare e integrare
l'attività svolta verso i soci. Quindi, l'attività commerciale non figura tra gli scopi dell'associazione e non
esaurisce l'attività di questa. In questo caso l'associazione rimane un ente non commerciale. E' però necessario
che i proventi derivanti dall'attività commerciale non siano mai prevalenti rispetto a quelli derivanti
dall'attività istituzionale

Le attività che le onlus possono svolgere sono solo quelle previste dalla dlg. 1997 n.460. Nell'ambito di queste
attività possono essere svolte delle attività connesse, cioè integrative delle attività principali svolte dalla onlus,
solitamente organizzate per finanziare l'ente. L'esercizio delle attività connesse è consentito a condizione che,
in ciascun esercizio e nell'ambito di ciascuno dei settori elencati, le stesse non siano prevalenti rispetto a
quelle istituzionali, e che i relativi proventi non superino il 66% delle spese complessive dell'organizzazione.

Diversamente, l'ente perde la qualifica di ente no-proft o onlus e i relativi benefici fiscali.

Altro importante motivo di perdita della qualifica fiscale è la corresponsioni di compensi ai soci 
dell'associazione oltre il limite consentito dalla legge e l'organizzazione di attività in forma imprenditoriale.

Aspetti fiscali e istituzionali degli enti no-proft ed onlus

Relatore
Note di presentazione
1. ASD: sono quelle sportive.
2. ONLUS: sono quelle che aiutano singole persone svantaggiate (disabili, poveri, anziani etc.)
3. APS: sono quelle che aiutano le “comunità” di persone (quindi anche persone non per forza svantaggiate)
4. Associazioni no profit “semplici”: sono persone che si mettono insieme per portare avanti uno scopo comune (che può essere culturale, musicale etc etc).




• Pur nella complessità operativa su alcuni aspetti, il decreto viene a sanare una situazione che si 
discute da oltre un decennio. Potenzialmente utile per studi in corso o completati che si prestino 
ad una cessione

• Potrebbe essere una opportunità per il re-purposing di vecchi farmaci

• Studi «accademici» che partono ora, se esiste una possibilità di potenziale valorizzazione 
commerciale futura, meglio farli partire come «profit» dall’inizio

• Sfruttare le potenzialità della ricerca co-sponsorizzata/collaborativa se esiste un potenziale utilizzo 
registrativo futuro

• Per gli studi osservazionali con potenziale valore registrativo, magari utile considerare la 
presentazione come profit dall’inizio (costi relativi al parere CE, il resto è pratica clinica)

• Per quanto riguarda gli studi con contributo da parte di aziende farmaceutiche (economico o 
farmaco) essere certi che abbiano solo una valenza scientifica, e quindi una finalità di 
pubblicazione, altrimenti usare la modalità «profit» dall’inizio 

Considerazioni conclusive



Ma a me 
interesserebbe 
solo guarire

«Profit» o «no 
profit», questo 
è il problema 

La ricerca clinica deve poter mettere a 
disposizione delle valide soluzioni terapeutiche ai 

problemi dei pazienti
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