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      PROMOTORE DI RICERCA NO PROFIT
 
❖ patologie rare o sottogruppi di pazienti complessi, ottimizzazione degli schemi di combinazioni 

di farmaci e regimi di trattamenti multimodali che non costituiscono interessi commerciali per 
l’esiguità della potenziale fetta di mercato che rappresenterebbero dopo l’eventuale 
immissione al mercato del nuovo farmaco o estensione delle indicazioni terapeutiche di un 
medicinale già autorizzato;

❖ ricerca di base e prime fasi della medicina di precisione;

❖ studi comparativi sull’efficacia e sugli effetti avversi dei farmaci già autorizzati per la 
promozione dell’appropriatezza d’uso e l’ottimizzazione dell’utilizzo sequenziale dei farmaci 
disponibili per garantire la migliore risposta clinica attraverso studi randomizzati pragmatici 
(from snapshots to a movie)

LA RICERCA CLINICA IN ITALIA COME RISORSA PER IL PAESE
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▪ Esenzione tariffa AIFA/CE

▪ Spese medicinali con A.I.C a carico SSN

▪ Spese aggiuntive su Fondo Ricerca 

▪ Spese assicurative ad hoc non richieste se SC a basso livello di intervento

▪ Possibilità di fondi, attrezzature, medicinali, materiali e/o servizi forniti da 
imprese farmaceutiche

Regolamento EU 536/2014
AGEVOLAZIONI E COPERTURA SPESE PER SPERIMENTAZIONI NO PROFIT



Milano_19/03/2024

La ricerca collaborativa/co-sponsor 
 

Regolamento EU 536/2014
DM 30 novembre 2021

536/2014

Definizione
⮚ Considerando (59)
“In pratica, possono esistere reti aperte e informali  di ricercatori o istituti di 
ricerca che conducono congiuntamente una sperimentazione clinica. 
Tali reti dovrebbero poter essere co-promotori di una sperimentazione Clinica”.

⮚ CAPO XI  Articolo 72
“Se una sperimentazione clinica ha più di un promotore tutti i promotori hanno le 
responsabilità previste per un promotore, a meno che non decidano altrimenti in 
un contratto scritto che ne stabilisce le rispettive responsabilità […]”

Aree grigie……
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LL PROOF of CONCEPT
AZIENDA 

FARMACEUTICA

La ricerca collaborativa/co-sponsor 
Investigator Initiated Studies (IIS)

«ACCADEMIA»
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La cessione dei dati 
n) revisione della normativa relativa agli studi clinici senza scopo di lucro e agli studi 

osservazionali
(Sperimentazioni cliniche a basso livello di intervento e coordinamento tra i promotori) 
o) riordino della normativa 17 dicembre 2004 (no-profit),in particolare modificando 
l’articolo 1, comma 2, lettera d), nel senso di prevedere la possibilità di cessione dei dati 
relativi alla SC all’azienda farmaceutica e la loro utilizzazione a fini di registrazione 

▪ Consentita cessione dati e risultati a fini registrativi

▪ Equa valorizzazione dei risultati

▪ Divieto successiva cessione

▪ Contratto che regolamenta la cessione

▪ Riqualificazione studio da parte del promotore

▪ Effetti della cessione in materia di privacy
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AIRC, TELETHON………
MISSION CANCER 2024
PRAGMATIC CLINICAL TRIAL ORIENTED

Struttura del bando
Technical Readiness Level (TRL) 
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Ufficio Ricerca, Trasferimento Tecnologico e Formazione
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Unità Biostatistica e Sperimentazioni Cliniche
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DATA UNIT 

Data Unit
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❑ Complementarietà alla  ricerca industriale  
❑ Definizione del valore dei singoli farmaci all’interno dell’intera strategia terapeutica
❑ Patologie rare, sottogruppi di pazienti complessi, ottimizzazione degli schemi 
❑ Combinazioni di farmaci e regimi di trattamenti multimodali
❑ Ricerca di base e prime fasi della medicina di precisione 

⮚ Incremento della qualità della sperimentazione 
⮚ Incremento della «trasparenza» nei rapporti con finanziatori esterni o co-sponsor
⮚ Partenariato quale valida alternativa all’utilizzo esclusivo di risorse pubbliche
⮚ Maggiore trasferibilità alla pratica clinica

❖ Aree «grigie» che necessitano di recepimenti legislativi nazionali      
❖ Competenze multi professionali e network di competenze

    

La ricerca indipendente sul  “sistema ricerca” italiano 
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Grazie dell’attenzione

oriana.nanni@irst.emr.it

«…. L’oncologia è sicuramente la disciplina che più di altre ha 

cambiato il modo di fare medicina e di fare ricerca clinica nel 

mondo … [la multidisciplinarietà, la interdisciplinarietà, la 

capacità di lavorare in gruppo, lo sviluppo di relazioni a 

doppia direzione tra i gruppi di ricerca e soprattutto la 

metodologia della ricerca stessa].

Ha fatto giustizia dei «secondo me», dei «ricordo un caso 

che» dei «se ve la dico io è cosi» eccetera. 

L’oncologia ha introdotto il metodo scientifico non solo negli 

studi clinici ma anche nella pratica clinica, per cui ogni scelta 

terapeutica deve avere buonissimi livelli di evidenza 

disponibili in quel momento, derivati dagli studi clinici 

controllati e condotti secondo rigorosi criteri etici e 

metodologici …»
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