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Da- di studi clinici (clinical trial data)

• No definizione legale univoca

• Comprende: protocolli di sperimentazione (procedure e metodi), da: grezzi, 
analisi e rappor: rela:vi agli studi sull’efficacia e sicurezza dei farmaci so>opos: 
alle agenzie per l’autorizzazione all’immissione in commercio.

• Il pubblico accesso ai da: garan:sce:
o il diri>o all’informazione sulla sicurezza ed efficacia dei farmaci in commercio 

(parte integrante del diri>o alla salute)
o il diri>o di chiunque di produrre il farmaco alla scadenza del breve>o (o sulla 

base di licenze obbligatorie)
o il diri>o alla ricerca libera e indipendente sui medicinali e i loro effeE clinici (la 

conoscenza come bene comune)



Tra protezione e accesso

• Protezione delle informazioni commerciali riservate (trade secrets e know-how)

• Lex specialis sull’uso esclusivo dei risulta: delle prove cliniche

• Accesso individuale (FOI Request)

• Divulgazione obbligatoria e sistema:ca (Mandatory repor:ng system)



La tutela delle informazioni commerciali riservate

• Armonizzata in Europa dalla Dir. 2016/943

• Si applica a informazioni che:
a) sono segrete
b) hanno valore commerciale in quanto segrete, e
c) sono state so>oposte a misure ragionevoli per mantenerle segrete.

• La tutela è sogge>a a eccezioni, tra cui
o Divulgazione «al fine di tutelare un legiEmo interesse riconosciuto dal diri>o 

dell'Unione o dal diri>o nazionale» (art. 5.d)



Accordo TRIPs: obbligo di tutela dei da- clinici – Art. 39(3)

• Ogge0o di protezione: «da1 rela1vi a prove e altri da1 segre1 [undisclosed test 
or other data], la cui elaborazione compor1 un considerevole impegno» presenta: 
per l’autorizzazione al commercio di prodoE farmaceu:ci

• Tutela rispe0o a:
i. «Sleali usi commerciali», e
ii. «Divulgazione», salvo

§ Necessità per proteggere il pubblico, o
§ Con misure a>e a proteggere i da: contro sleali usi commerciali



Accordo TRIPs: obbligo di tutela dei da- clinici – Art. 39(3)

• Non un sistema sui generis di protezione, ma un caso speciale di protezione di 
«informazioni segrete» (Reichman, 2001)

• Nessun obbligo di conferire «diriE esclusivi» su tali da: (Correa, 2002)

• La protezione si estende solo ai da: finalizza: all’o>enimento di un’autorizzazione 
alla commercializzazione da parte dell’autorità preposta

• Non tuE gli usi senza consenso sono vieta:, ma solo quelli che cos:tuiscono «usi 
sleali commerciali» [unfair commercial prac1ces] (esclusi dunque: ricerca, 
controllo da parte di en: pubblici o non-governa:vi, pubblico scru:nio, ...)



Dir. 2001/83 sui medicinali per uso umano – Art. 10

• I risulta: delle prove cliniche so>opos: all’EMA per l’autorizzazione al commercio 
di un farmaco non possono essere riu:lizza: da un altro richiedente per un 
farmaco «essenzialmente analogo» per un periodo da sei a dieci anni (a seconda 
della :pologia di medicinale)

• NB: la lex specialis impedisce il riu8lizzo ai fini della richiesta di autorizzazione –
non la divulgazione al pubblico!

• (E’ dunque erroneo interpretare la norma come un diri>o sui generis di proprietà 
intelle>uale)



Le poli-che sull’accesso dei da- clinici

• In USA: la FDA rende i da: disponibili in via individuale in risposta a FOIA Requests
(e dopo averli ‘epura:’ dei segre: commerciali)

• In Europa: oltre a rispondere a richieste di accesso, dal novembre 2017 EMA 
rende “Clinical data” accessibili al pubblico anche sul database EudraVigilance
System

• Ma quali da:?



Public Health and Medical Professionals for Transparency v FDA, Civil Ac6on 
No. 4:21-cv-01058-P, Texas

• Richiesta di accesso ai da: individuali anonimizza: (Individual Pa:ent Data – IPD) 
degli studi so>opos: a FDA per l’autorizzazione del vaccino an:-Covid 19 di Pfizer

• La FDA rilascia i da: al ritmo di 500 pagine al mese (per una conclusione prevista 
in alcune decine di anni...). La ragione: controllare e rimuovere dai da: le 
informazioni commerciali segrete di Pfizer

• Il 6 gennaio 2022 il giudice accoglie le istanze dei ricorren: e ordina a FDA di 
rilasciare almeno 55.000 pagine al mese



Public Health and Medical Professionals for Transparency v FDA, Civil Ac6on 
No. 4:21-cv-01058-P, Texas



La norma6va Europea (1)

Regolamento (CE) n. 1049/2001 rela8vo all'accesso del pubblico ai documen8 del 
Parlamento europeo, del Consiglio e della Commissione

Art. 4(2):

Le is:tuzioni rifiutano l’accesso a un documento la cui divulgazione arrechi pregiudizio 
alla tutela di quanto segue:
- gli interessi commerciali di una persona fisica o giuridica, ivi compresa la proprietà 
intelle>uale,
[...]
a meno che vi sia un interesse pubblico prevalente alla divulgazione.



Cochrane Collabora6on Research Group v EMA (caso 2650/2007/BEH)

• I ricercatori avevano chiesto a EMA l’accesso ai rappor: su studi clinici e ai rispeEvi 
protocolli di sperimentazione per due medicinali an:obesità.

• EMA rifiuta di divulgare i documen: a mo:vo che ciò avrebbe pregiudicato gli 
interessi commerciali delle case farmaceu:che.

• Il Mediatore europeo (Ombudsman) conclude che EMA non aveva mo:vato in modo 
adeguato il rifiuto di autorizzare l’accesso e propone a EMA una soluzione 
amichevole, a cui però EMA resiste

• A seguito di un’ispezione dei rappor: e dei protocolli, il Mediatore conclude che non 
contenevano informazioni riservate dal punto di vista commerciale. 



La norma6va Europea (2)
Regolamento (UE) 536/2014 sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso 
umano :

Cons. 68: Ai fini del presente regolamento in generale, i da: inclusi in un rapporto su 
uno studio clinico non dovrebbero essere considera: informazioni commerciali di 
cara>ere riservato se l'autorizzazione all'immissione in commercio è già stata concessa, 
...



La norma6va Europea (2)
Regolamento (UE) 536/2014 sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso 
umano :

Art. 80 [Is:tuzione della banca da: UE]

Art. 81(4):
La banca da: UE è accessibile al pubblico a meno che una parte o tuE i da: e le 
informazioni in essa contenute ne gius:fichino la riservatezza, sulla base di una delle 
seguen: mo:vazioni:
[...]
b) protezione di informazioni commerciali di cara>ere riservato, in par:colare tenendo 
conto dello status dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale, a 
meno che non vi sia un interesse pubblico prevalente alla divulgazione;



Pari Pharma GmbH v EMA, T-235/15 (2018)
• Sussistenza di una generale presunzione di riservatezza sulle informazioni 

contenute nelle relazioni so>oposte a EMA (fondata sull’eccezione 4.2 – tutela 
degli interessi commerciali e diriE IP)  ?

• Violazione dell’art. 4.2 in relazione alla divulgazione di da: grezzi riserva: (e altre 
informazioni contenute nelle relazioni) ?



Pari Pharma GmbH v EMA, T-235/15 (2018)
• Sussistenza di una generale presunzione di riservatezza sulle informazioni 

contenute nelle relazioni so>oposte a EMA (fondata sull’eccezione 4.2 – tutela 
degli interessi commerciali e diriE IP)  ?

la giurisprudenza impone che le eccezioni alla divulgazione [...] siano interpretate ed applicate in senso 
restri7vo, dal momento che esse derogano al principio del più ampio accesso possibile del pubblico ai 
documen; detenu; dalle is;tuzioni dell’Unione [...] il riconoscimento e l’applicazione di una 
presunzione generale di riservatezza devono avvenire in maniera restri7va. (§ 41)

si deve concludere che non esiste alcuna presunzione generale di riservatezza delle relazioni [...] Spe?a 
quindi all’EMA verificare, a?raverso un esame concreto ed effe7vo di ciascuno dei documen; del 
fascicolo amministra;vo, se ogni documento è coperto in par;colare dal segreto commerciale



Pari Pharma GmbH v EMA, T-235/15 (2018)

• Violazione dell’art. 4.2 in relazione alla divulgazione di da: grezzi riserva: (e altre 
informazioni contenute nelle relazioni) ?

• No, perché i documen: consistevano principalmente un assemblaggio di da: 
scien:fici in pubblico dominio, oppure forni: in risposta a precise domande poste 
dal CHMP (dunque non il risultato di una strategia innova:va in grado di fornire 
vantaggio commerciale sui propri concorren:)



• MSD Animal Health Innova6on GmbH v EMA (C-178/18 P) 22.1.2022

• Amicus Therapeu6cs UK Ltd v EMA (T-33/17) 25.9.2018

à Interpretazione «restri[va» sia dell’eccezione all’accesso sia della 
definizione di informazione commerciale riservata – confermata in due 
sentenze successive:



Quali da- sono divulga- di EMA?

The Agency publishes the clinical data submi>ed by pharmaceu:cal companies to 
support their request for marke:ng authorisa:on, and which are assessed by the 
Commi>ee for Human Medicinal Products (CHMP). Clinical data normally include:

• the clinical overview, providing a cri:cal analysis of the clinical data in the 
submission package, including the conclusions and implica:ons of the clinical data;

• the clinical summary, which provides a detailed factual summarisa:on of all the 
clinical informa:on submi>ed;

• the study reports on the individual clinical studies;

• three appendices to the clinical study reports, namely the study protocol, the 
sample case report form used to record informa:on on an individual pa:ent, and 
documenta8on of the sta8s8cal methods used to analyse the data.



Problemi aper-

• EMA non riceve da8 grezzi dalle case farmaceu:che – dunque non può soddisfare 
la richiesta di accesso a IPD (anonymized Individual Pa:ent Data)

• Dove ques: da: sono disponibili (FDA), l’accesso è fortemente limitato dalla loro 
combinazione con informazioni commerciali segrete (che le case farmaceu:che 
difendono strenuamente)

• Regolamentazione sì – ma sempre più necessaria l’azione di medici e scienzia: a 
difesa della conoscenza come bene comune


