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CONTESTO NORMATIVO

Decreto Ministeriale del 17 dicembre 2004



Decreto Legislativo 52/2019

CONTESTO NORMATIVO

Legge Lorenzin n.3/2018



CONTESTO NORMATIVO



DECRETO 30 NOVEMBRE 2021

Sperimentazioni cliniche 
a basso livello di intervento

Studi osservazionali

Sperimentazioni
cliniche senza scopo di lucro



AMBITO DI APPLICAZIONE

Sperimentazione clinica senza scopo di lucro



• Si intendono le sperimentazioni di cui all’art. 2, comma 2,
punto 3 del Regolamento (UE) n. 536/2014.

• Le sperimentazioni cliniche a basso livello di intervento
possono essere sia senza scopo di lucro, sia a scopo di lucro.

• Per la qualifica di sperimentazione clinica a basso livello di
intervento senza scopo di lucro è necessaria la ricorrenza di
tutti i requisiti precedenti

AMBITO DI APPLICAZIONE

Sperimentazione clinica a basso livello di intervento

Si intendono gli studi il cui protocollo abbia per oggetto di studio i farmaci nell’ambito della normale pratica clinica
secondo le indicazioni autorizzate. Gli studi osservazionali possono essere sia senza scopo di lucro, sia a scopo di
lucro. Per la qualifica di studio osservazionale senza scopo di lucro è necessaria la ricorrenza di tutti i requisiti

Studio Osservazionale





CESSIONE DEI DATI



CESSIONE DEI DATI



La cessione a fini registrativi è consentita SIA IN CORSO DI SPERIMENTAZIONE, SIA
A SPERIMENTAZIONE CONCLUSA, venendo meno a seguito di tale cessione, le
agevolazioni previste

Qualora la cessione avvenga per una utilizzazione a fini di registrazione di uno o più medicinali, in
Italia o all’estero, introdotto l’obbligo in capo al Promotore o al cessionario di rimborsare tutte le
spese dirette e indirette connesse alla sperimentazione e le relative tariffe spettanti all’AIFA nonché ai
Comitati Etici competenti, destinando al sostegno delle sperimentazioni cliniche senza scopo di lucro
L’EQUA VALORIZZAZIONE DELL’AVVENUTA CESSIONE ai sensi dei seguenti requisiti:

CESSIONE DEI DATI



Il promotore della sperimentazione senza scopo di lucro e il soggetto interessato a divenire
cessionario dei dati e risultati individuano di comune accordo un SOGGETTO ESPERTO DI
CONSULENZA BREVETTUALE Iscritto all’Albo consulenti in proprietà industriale abilitati
(…) il quale provvederà a una stima del valore del bene in oggetto nella prospettiva del suo
sfruttamento commerciale atteso. Le spese relative alla valorizzazione del bene restano a carico del
soggetto interessato a divenire cessionario;

Qualora il soggetto interessato a divenire cessionario dei dati e risultati intenda effettivamente
procedere all’ACQUISTO secondo la stima di cui alla precedente lettera a) , il relativo importo sarà
riportato nel contratto di cui al successivo comma 3 e corrisposto secondo la ripartizione di seguito
indicata:
• 50% a favore del promotore;
• 25% a favore del fondo di cui al precedente art. 2, comma 4;
• 25% a favore del fondo istituito presso l’AIFA, ai sensi dell’art. 48, comma 19, lettera b) , punto 3)

del decreto-legge n. 269 del 2003, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326.

Nel caso di SPERIMENTAZIONE MULTICENTRICA, la ripartizione delle quote a favore del
promotore e del fondo fra i centri partecipanti è definita in maniera proporzionale al ruolo ed
impegno nella sperimentazione in oggetto mediante accordi tra le parti.

CESSIONE DEI DATI

Ove il soggetto interessato a  divenire  cessionario  dei  dati  e risultati non intenda procedere all'acquisto secondo la stima di cui alla 
precedente lettera a), È VIETATA LA SUCCESSIVA CESSIONE degli stessi al medesimo soggetto per un importo inferiore”. 



La cessione dei dati deve essere disciplinata mediante un CONTRATTO TRA IL PROMOTORE ED IL
CESSIONARIO ed il promotore deve trasmettere all’AIFA, al CE competente e ai centri di
sperimentazione coinvolti una comunicazione ufficiale avente ad oggetto l’avvenuta cessione dei dati e/o
risultati, allegando i seguenti documenti:

“a) copia del contratto di cessione;

b) attestazione del versamento delle tariffe previste in caso di sperimentazione a scopo di lucro per la
domanda iniziale e per tutti gli emendamenti sostanziali intervenuti in corso di sperimentazione, compreso
l'eventuale emendamento sostanziale notificato di cambio promotore;

c) attestazione del versamento delle spese e/o tariffe ispettive, ove applicabili;

d) rendicontazione dei costi relativi ai medicinali, all'assistenza ospedaliera, alle indagini diagnostiche ed
alle spese di personale a carico del Servizio sanitario nazionale rimborsati dal cessionario;

e) copia del contratto di assicurazione”;

CESSIONE DEI DATI



Per effetto della cessione, il CESSIONARIO
SUBENTRA A TUTTI GLI EFFETTI
NELLA TITOLARITÀ del trattamento dei
dati personali correlati alla sperimentazione.

Qualora una sperimentazione senza scopo di lucro sia
riqualificata a scopo di lucro dal suo promotore, è fatto
obbligo al medesimo promotore di SOSTENERE E
RIMBORSARE TUTTE LE SPESE DIRETTE E
INDIRETTE CONNESSE ALLA
SPERIMENTAZIONE, di corrispondere le relative
tariffe di competenza dell’AIFA e dei comitati etici
competenti, nonché di rimborsare i finanziamenti
relativi alla medesima sperimentazione fino a quel
momento ricevuti.

CESSIONE DEI DATI





REGOLATORIO/APPLICATIVO

NORMATIVA PRIVACY



Quale sarà il ruolo del CE nella verifica dei requisiti una sperimentazione
clinica senza scopo di lucro?

Sarà eventualmente AIFA a valutare la sussistenza dei requisiti volti ad
identificare una sperimentazione clinica senza scopo di lucro?Art. 1

Quali criteri dovrà utilizzare il perito per calcolare la somma che
deve essere corrisposta a titolo di valorizzazione della proprietà
intellettuale?

La disciplina prevista per la valorizzazione del bene
è applicabile solo in caso di utilizzazione dei dati e
risultati a fini registrativi?

Art. 3

Non sono chiare le modalità di calcolo dei costi da rimborsare agli enti
no-profit, soprattutto come quantificare il valore di determinate attività
svolte dai ricercatori che non rientrano nei tariffari regionali delle
prestazioni sanitarie

REGOLATORIO/APPLICATIVO



Il CONSENSO INFORMATO originariamente raccolto dai
partecipanti a una sperimentazione no-profit è idoneo a
legittimare l’utilizzo di quei dati per uno scopo commerciale?

Tale consenso oltre ad essere libero, informato ed inequivocabile deve essere anche “ESPLICITO” ai
sensi dell’art. 9 del GDPR, trattandosi di categorie particolari di dati personali

La Cessione comporta una comunicazione

DI DATI PERSONALI, SANITARI E COMUNI, tra le due Parti e
dovrà dunque essere conforme ai requisiti del consenso sanciti dal
GDPR in materia

NORMATIVA PRIVACY





Un consenso per la partecipazione alla sperimentazione e l’altro volto a consentire la cessione dei suoi dati.

Il trattamento di dati personali
finalizzato a consentire la
partecipazione ad una
sperimentazione clinica

La successiva eventuale cessione e
quindi comunicazione e trattamento
dei dati personali a soggetti terzi per
fini registrativi

DIFFE RENZA



La cessione di dati e risultati costituisce un grande
cambiamento in quanto consente la valorizzazione
economica della proprietà intellettuale degli studi no profit
attraverso la possibilità di trasferire ad un soggetto privato i
risultati di uno studio clinico

Utilizzare i risultati delle sperimentazioni accademiche per scopi 
regolatori e commerciali, come valorizzazione dei propri studi 
per migliorare le cure ai pazienti.

Valorizzazione della ricerca indipendente orientata a cogliere 
le opportunità di una ricerca che cambia.



PATIENT
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