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L’ordine (e i limiti) del ragionamento
1. Dati, monopoli e (pseudo)proprietà intellettuale

2. Open Science [la rivoluzione incompiuta] e il mondo 
(migliore?) dopo la pandemia

3. CLIPKOS: un progetto PRIN
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1. Intellectual Property (WIPO, WTO): una categoria occidentale 
(americana?) alla conquista del mondo (nell’era dei dati)
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1. Disuguaglianza e rischio per la democrazia

• «Il capitalismo dei monopoli 
intellettuali costituisce una nuova 
forma di capitalismo ben distinta 
dalle precedenti sia per la natura 
delle forze produttive 
prevalentemente impiegate sia per 
i diritti di proprietà che si 
configurano spesso come dei 
monopoli su beni non rivali. Esso 
conduce a un aumento della 
diseguaglianza e una stagnazione 
secolare e costituisce anche un 
pericolo per la democrazia».
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1. La pseudo-proprietà
intellettuale: protezione dei
dati clinici

• Segreti commerciali e protezione dei
dati clinici

• TRIPS, art. 39(3)
• Dir. CE 83/2001, art. 10
• Reg. CE 706/2004, art. 14(11)
• D.lgs. 24 aprile 2006 , n. 219, art. 10
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1. La pseudo-proprietà
intellettuale: protezione dei
dati clinici
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1. La pseudo-proprietà
intellettuale: protezione dei
dati clinici

• Ha lo scopo di ritardare
l’entrata in commercio del 
farmaco generico

• Non è un incentivo
all’innovazione
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1. La pseudo-proprietà
intellettuale: protezione dei
dati clinici

• Reg. UE 536/2014, art. 81(4):
La banca dati UE è accessibile al pubblico a meno 
che una parte o tutti i dati e le informazioni in essa 
contenute ne giustifichino la riservatezza, sulla 
base di una delle seguenti motivazioni:
[...]
b) protezione di informazioni commerciali di 
carattere riservato, in particolare tenendo conto 
dello status dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio del medicinale, a meno che non vi sia 
un interesse pubblico prevalente alla divulgazione;
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1. La pseudo-proprietà
intellettuale: protezione dei
dati clinici
Reg. 1049/2001, art. 4(2) [accesso pubblico
ai documenti europei àEMA]

• Pari Pharma GmbH 2018

• Amicus Therapeutics UK Ltd 2018

• MSD Animal Health Innovation GmbH 2020
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2. La rivoluzione
incompiuta
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2.Un mondo 
migliore dopo 
la pandemia?
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2. Un mondo migliore dopo 
la pandemia?

• Valutazione [publish or perish]

• Monopoli intellettuali [proprietà
intellettuale]

• Infrastrutture

• Formazione, insegnamento
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2. Un mondo migliore dopo la 
pandemia?
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2. Un mondo migliore dopo la pandemia? Ad 
es. … Piano d’azione PI ripresa e resilienza UE
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2. Garattini: brevettare la 
salute? (2022)  
• 1) Abolire i marchi dei farmaci per 

permetterne la commercializzazione 
con il solo nome generico.

• 2) Evitare la brevettazione di 
prodotti che hanno lo stesso 
meccanismo d’azione pur con una 
struttura chimica differente.

• 3) Garantire il brevetto solo ai 
prodotti che dimostrano un “valore 
terapeutico aggiunto” rispetto a 
quelli già esistenti.
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2. Garattini: brevettare la 
salute? (2022)  
• 4) Dimostrare il “valore terapeutico 

aggiunto” attraverso studi clinici 
comparativi condotti da enti 
scientifici indipendenti.

• 5) Se il nuovo farmaco è migliore, 
abolire il brevetto dei farmaci con 
un rapporto meno favorevole tra 
rischi e benefici.

• 6) Vietare la brevettazione di 
prodotti esistenti in natura: geni, 
proteine oppure processi fisiologici. 
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2. Garattini: 
brevettare la 
salute? (2022)  
• Creare «gruppi di strutture

pubbliche e fondazioni non-profit 
[indipendenti] con adeguate
competenze per poter procedere
da un’idea di farmaco, attraverso la 
ricerca preclinica a studi fase 3»
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2. Istituto Mario Negri; Maria Elena 
Bottazzi
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2. Florio: la privatizzazione della 
conoscenza (2021)
• Biomed Europa: «creazione 

di una infrastruttura 
[pubblica] di R&S 
biomedica integrata con lo 
sviluppo dell’intero ciclo della 
ricerca, dello sviluppo, della 
produzione e della 
distribuzione di nuovi 
farmaci»
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3. PRIN 2022: CLIPKOS

• The project aims to investigate the interplay 
between privatization of knowledge by 
pharmaceutical developers and Open Science 
for clinical trial data from multiple perspectives.
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3. Ci rivediamo 
presto? 27 ottobre
• Università di Trento
• La comunità prima della 

commercializzazione -
Scienza aperta, proprietà 
intellettuale e dati

• 27 ottobre 2023 - Orario di 
inizio 09:00 Palazzo di 
Sociologia - Via Verdi 26, 
Trento  - Aula Kessler

Roberto Caso - Pseudo-proprietà intellettuale - Dati clinici - 2023 22

https://webmagazine.unitn.it/evento/giurisprudenza/117535/la-comunit-prima-della-commercializzazione
https://webmagazine.unitn.it/evento/giurisprudenza/117535/la-comunit-prima-della-commercializzazione
https://webmagazine.unitn.it/evento/giurisprudenza/117535/la-comunit-prima-della-commercializzazione


Riferimenti 

• M. Borghi, La proprietà dei dati nel diritto dell’Unione Europea, 
lezione tenuta a Trento, presso la Facoltà di Giurisprudenza 
dell’Università di Trento, il 3 aprile 2023

• Giorgia Bincoletto, Paolo Guarda, Università di Trento, Gestione 
dei dati clinici e scienza aperta: la minaccia della data 
exclusivity, AISA, VI convegno annuale: «La borsa e la vita. 
Scienza aperta e pandemia», Università di Palermo, online, 14 
ottobre 2021
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Riferimenti 
• R. Caso, La valutazione autoritaria e la privatizzazione della conoscenza contro la 

scienza aperta, Trento LawTech Research Paper nr. 52, 2022, in AA.VV. “Perché la 
valutazione ha fallito. Per una nuova Università pubblica“, Morlacchi editore, 2023

• R. Caso, Open Data, ricerca scientifica e privatizzazione della conoscenza, Trento 
LawTech Research Paper nr. 48, 2022, in Diritto dell’informazione e dell’informatica, 4/5 
2022, 815-836

• R. Caso, Pandemia e vaccini. L’irrisolvibile antagonismo tra scienza aperta e proprietà 
intellettuale, versione 2.0, 23 maggio 2021, Trento LawTech Research Paper series nr. 
44, in Rivista critica del diritto privato, nr. 2/202

• R. Caso, La scienza non sarà più la stessa. Più condivisione, cooperazione e solidarietà 
dopo il Covid-19?, Trento LawTech Research Papers, nr. 39, Trento, Università degli studi 
di Trento, 2020, BioLaw Journal, v. 2020, no. 1s (2020), p. 617-622
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