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I n  q u e s t a  t e s i  s o n o  s t a t i  a n a l i z z a t e  l e  p r o b l e m a t i c h e  c h e  
c o i n v o l g o n o   

EMA ,  Industr ia Farmaceutica   
e  

Mediatore europeo  
  

r i g u a r d o :   
DIVULGAZIONE 

DATI SPERIMENTAZIONE
 CLINICA   

Art. 80 REGOLAMENTO EU 
536/2014

Nuovo Regolamento sulla 
sperimentazione clinica

PROTEZIONE 
KNOW- HOW 

E TRADE SECRETS

	  DIRETTIVA 2016/943/EU
protezione del know-how e 

informazioni commerciali riservate 
contro acquisizione, utilizzo e 

divulgazione illeciti
	  



KNOW HOW  e TRADE SECRETS : 
informazioni tecnico - procedurali

e strategie aziendali 

non possono essere 
brevettate	  

hanno valore 
economico fin 

quando restano 
segrete	  

costituiscono un 
vantaggio competitivo 

per chi le possiede	  

Definizione di TRADE SECRET e KNOW HOW : 
informazioni che soddisfano tutti i seguenti 
requisiti: 

-  sono segrete nel senso che non sono, nel 
loro insieme o nella precisa configurazione e 
c o m b i n a z i o n e d e i l o r o e l e m e n t i , 
generalmente note o facilmente accessibili a 
persone che normalmente si occupano del 
tipo di informazioni in questione

- hanno valore commerciale in quanto segrete
 
- sono state sottoposte a misure ragionevoli, 
secondo le circostanze, da parte della persona 
al cui legittimo controllo sono soggette, a 
mantenerle segrete



Il Parlamento europeo nel 2016 ha promulgato la : 

DIRETTIVA 943 sulla protezione del know-how riservato e delle informazioni 
commerciali riservate (segreti commerciali) contro acquisizione, utilizzo e 

divulgazione illeciti

•  Entrata in vigore l’8 giugno 2016
•  Recepimento entro il 9 giugno 2018

Introduce:	  	  

- DEFINIZIONE DI SEGRETO COMMERCIALE

- TUTELA DEL «SEGRETO COMMERCIALE» 

con

ARMONIZZAZIONE DELLE LEGISLAZIONI NAZIONALI SEGUENDO LA LINEA TRACCIATA 
DALL’ACCORDO TRIPS DEL 1994



In Italia….

al Codice della Proprietà industriale (D. L.vo 30/2005) :
 laddove artt. 98-99 tutelano i segreti commerciali.

inoltre

Codice Penale artt. 622,623 e Codice Civile art. 2598, trattano 
della rivelazione del segreto professionale e scientifico e della 
repressione della concorrenza sleale. 

la tutela dei segreti commerciali è affidata:



Nel 2007 i ricercatori del Nordic 
Cochrane Centre richiedono all’EMA 
l’accesso ai dati di studi clinici di due 
farmaci antiobesità, orlistat e 
rimonabant

LA RICHIESTA DI TRASPARENZA ALL’EMA



Dopo il rifiuto dell’EMA di concedere 
l’accesso alle informazioni poiché 
ritenute segreti commerciali si 
rivolgono al Mediatore europeo.

Mediator
e	  europeo	  

IL RIFIUTO DELL’EMA



OMBUDSMAN = Figura istituita dal TFUE 
eletto dal Parlamento europeo ogni cinque 

anni

FUNZIONI 
Indaga	  su	  casi	  di	  caEva	  amministrazione	  	  
•  Comportamento sleale
•  Irregolarità amministrative
•  MANCANZA DI INFORMAZIONI O RIFIUTO DI FORNIRLE

Mediatore	  
europeo	  

INTERVENTO DELL’OMBUDSMAN

Invita	  l’EMA	  a	  
fornire	  le	  

informazioni	  
richieste	  



Nel 2010 nasce la policy EMA 043 che promuove una prima 
diffusione dei dati su richiesta degli interessati.	  

NASCE LA POLICY EMA  043

Il 2 ottobre 2014 viene adottata la  POLICY 070 che permette l’accesso a 
chiunque dei clinical study report attraverso la registrazione: https://
clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

   NASCE LA POLICY EMA 070







PPD	  
Protected	  
Personal	  
Data	  



CASO ABBVIE
Nel 2013 si apre contenzioso tra EMA e ABBVIE sulla diffusione dei dati di studi clinici sul 
farmaco  HUMIRA (ADALIMUMAB)

Nel	  2012	  l’azienda	  belga	  UCB	  richiede	  l’accesso	  all’EMA	  ai	  da@	  di	  sperimentazione	  
clinica	  dell’adalimumab	  (HUMIRA)	  

Nel	  2013	  l’EMA	  accoglie	  la	  richiesta	  di	  divulgazione	  dei	  da@,	  ma	  viene	  impedita	  da	  
un	  ricorso	  presentato	  da	  ABBVIE	  

Viene	   raggiunto	   un	   accordo	   extra-‐giudiziale	   tra	   EMA	   e	   ABBVIE	   che	  
consente	  la	  diffusione	  “revisionata”	  dei	  da@	  rela@vi	  ai	  trials	  clinici	  

Nel	  2014	  il	  Mediatore	  europeo	  approva	  e	  apprezza	  la	  nuova	  POLICY	  070	  in	  materia	  
di	  trasparenza.	  



	  La policy EMA 070 2014 
rappresenta lo strumento che 

consente
l’equilibrio fra necessità di trasparenza 

e necessità di tutela dei segreti 
aziendali

REGOLAMENTO EUROPEO  
536/2014 sulla sperimentazione 
clinica di medicinali per uso 
umano

Art.80: creazione portale EU 
Per accesso clinical trials data

Art. 81: gestione affidata all’EMA
	  

DIRETTIVA 943/2016 sulla 
protezione del know-how  e dei 

trade secrets	  



CONFRONTO TRA POLICY EMA 070  e  REG. 536/2014/EU  TRIALS CLINICI	  
	   	  	  

POLICY	  EMA	  070 
	  	  

REGOLAMENTO	  	  536/2014 
MEDICINALE TRATTATO Soltanto medicinali con autorizzazione 

centralizzata
Qualsiasi medicinale frutto di studio clinico indipendentemente 
dall’autorizzazione all’immissione in commercio

STUDI CLINICI TRATTATI Studi presentati per ottenimento AIC

Studi presentati per nuova indicazione 
terapeutica

Studi clinici condotti nell’UE;

studi clinici pediatrici condotti in paesi extra-UE

DOCUMENTI PUBBLICATI Dati clinici (osservazioni cliniche, sintesi clinica, 
report clinici) e la relazione sull’anonimato.

Tutte le informazioni prodotte durante una sperimentazione 
clinica (es. protocolli, riassunto risultati, ispezioni)

CANALE UTILIZZATO Sito web EMA Futuro portale UE e database UE (in cui convergeranno tutti i 
CSR’s)

 

DATA ENTRATA IN VIGORE

 

I gennaio 2015 per domande AIC

I giugno 2015 per domande nuova indicazione 
terapeutica

 

Previsto 2019

 

INIZIO PUBBLICAZIONE DATI

 

Ottobre 2016

 ?????????

 
	  

 

Schema	  costruito	  dall’autrice	  



CONCLUSIONI  

L’EMA e il Parlamento europeo hanno risposto alla richiesta di 
una maggiore trasparenza sui dati clinici con la creazione di 
banche dati.

Il Parlamento europeo risponde alla necessità della tutela dei 
segreti commerciali promulgando la Direttiva 943/ 2016

Il fine è ottenere un equilibrio fra le necessità di trasparenza e 
le necessità di tutela dei segreti commerciali.



 GRAZIE PER LA VOSTRA

 ATTENZIONE


