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• Horizon Europe è il 9° Programma Quadro per la Ricerca e 
l'Innovazione dell'Unione Europea (2021-2027) e il principale 
strumento di promozione della ricerca scientifica e dello 
sviluppo tecnologico europeo. 

• I vari strumenti di finanziamento prendono in 
considerazione l'intero ciclo dell'innovazione, dalla ricerca di 
base allo sviluppo di prodotti e servizi orientati alle 
applicazioni, fino al loro sfruttamento e sono organizzati in:  

commercializzazione
• pillar: “Excellent Science”, “Global Challenges and 

European Industrial Competitiveness”, e “Innovative 
Europe.”

• mission:  Health; Culture, Creativity and Inclusive 
Society; Civil Security for Society; Digital, Industry and 
Space;  Climate, Energ and Mobility; Food, Bioeconomy, 
Natural Resources, Agriculture and Environment.
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L'obiettivo di Horizon Europe è accelerare il trasferimento dei risultati della ricerca 
in innovazioni e servizi commercializzabili attraverso misure di finanziamento 
mirate, contribuendo così in modo decisivo alla competitività globale e alla crescita 
economica dell'Europa.

Il punto di partenza di ogni innovazione in ambito medico è l’identificazione di un 
“unmet clinical need” che potrebbe essere risolto da una soluzione tecnologica 
innovativa.
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Per accelerare il trasferimento dei risultati, occorre prestare particolare attenzione alla gestione 
della proprietà intellettuale o degli asset di proprietà intellettuale del progetto. 

Le questioni rilevanti in materia di proprietà intellettuale sorgono durante tutto il ciclo di vita di 
un progetto: dalla prima idea e concezione del progetto, alla sua esecuzione, fino alla fine e al 
potenziale sfruttamento e commercializzazione dei risultati. 
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I Collaborative projects riuniscono partner diversi con culture, mentalità aziendale, 
interessi e obiettivi strategici differenti;

I risultati dei progetti in collaborazione sono spesso costruiti sull’integrazione della 
conoscenza sviluppata da più partner, quindi sono creati e sono di proprietà congiunta; 
pertanto, è importante che le strategie per la loro gestione, protezione e sfruttamento 
dell’IP sia concordata e condivisa;

Gli approcci Open per la condivisione delle conoscenze e l'ottenimento di conoscenze da 
altri possono stimolare lo sviluppo di innovazioni. Sebbene i partner del consorzio siano 
una buona fonte di conoscenza e di idee, occorre definire congiuntamente i processi di 
gestione della Open Innovation e Open Science nei progetti collaborativi;

La gestione appropriata e sistematica dei flussi di conoscenza tra i partner e la protezione 
della proprietà intellettuale a sostegno delle strategie aziendali individuali e condivise 
sono fondamentali.

IP Management in Collaborative Horizon Europe Projects:
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ICH harmonized Guideline for Good Clinical Practice ICH E6(R2):
PROTOCOL AND CLINICAL TRIAL AGREEMENT BETWEEN INVOLVED PARTIES 
(SPONSOR; INVESTIGATOR / INSTITUTION)

SPERIMENTAZIONE CLINICA INDIPENDENTE SU MEDICINALI:
Sperimentazione presenta i requisiti di cui al D.M. 30 novembre 2021, art. 1, comma 2 a)

Collaborative Horizon Europe Projects: CONSORTIUM AGREEMENT 

https://ichgcp.net/
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2022/02/19/22A01189/SG
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La Commissione europea ha stabilito le regole riguardanti la proprietà, la protezione, 
i diritti di accesso, la diffusione e lo sfruttamento dei risultati dei progetti: 

I principi guida per la gestione della PI in Horizon Europe sono definiti 
principalmente nel Grant Agreement (GA) e nel Consortium Agreement (CA). Il Grant 
Agreement contiene “regole predefinite” applicabili alla gestione della PI, che 
saranno ulteriormente specificate nel CA.

Development of a Simplified Consortium Agreement (DESCA)

DESCA 2020 è il modello di accordo consortile più utilizzato per i progetti di 
Horizon 2020. 
Semplificato: Ridotto al minimo indispensabile, limita il “legalese”;
Equilibrato: Rispetta gli interessi della ricerca e dell'industria, dei partner 
grandi e piccoli;
Unico: Un unico testo centrale, ove possibile
Modulare: Opzioni, se necessario
Didattico: testi esplicativi per illustrare e spiegare le clausole e le opzioni, 
esempi per diversi tipi di progetto.

Regole e requisiti relativi alla PI
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hBMTA - Specific responsibilities resulting from the transfer of human Biological Material and Associated Data

La Parte Fornitrice è responsabile dell'invio del Materiale Biologico e dei Dati Associati. La Parte

Fornitrice dichiara che il Materiale Biologico e i Dati Associati sono stati raccolti in conformità alla GCP,

alle leggi e ai regolamenti applicabili (GDPR - Regolamento (UE) 2016/679), compresi, senza limitazione,

quelli applicabili al Consenso Informato del Paziente.

La Parte Destinataria si impegna a garantire che:

▪ il Materiale Biologico e i Dati Associati siano utilizzati esclusivamente ai fini del CA;

▪ il Materiale Biologico e i Dati Associati siano utilizzati esclusivamente dal PI e dal suo personale
autorizzato e sotto la sua diretta responsabilità. A tal fine, è fatto divieto alle parti di riprodurre, trasferire,
distribuire o mettere a disposizione di terzi il Materiale Biologico e i Dati Associati per qualsiasi scopo,
salvo quanto espressamente previsto dal protocollo approvato;

▪ il Materiale Biologico inutilizzato e rimanente dovrà essere restituito alla Parte fornitrice o distrutto,
fornendone evidenza alla Parte fornitrice.
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Per “Risultati” si intende qualsiasi effetto tangibile o intangibile dell'azione progettuale, come dati, 
know-how o informazioni, indipendentemente dalla loro forma o natura, indipendentemente dal 
fatto che possano essere protetti o meno, nonché qualsiasi diritto di proprietà 
intellettuale ad essi collegati, generati o concepiti e messi in pratica nell'esecuzione del Progetto 
di ricerca.

Proprietà dei Risultati: I risultati sono di proprietà dei beneficiari che li generano (a meno che il 
CA non specifichi un altro regime di proprietà). 

La Parte che genera i Risultati ne avrà la piena ed esclusiva proprietà così come dei diritti 
di proprietà intellettuale e dei conseguenti diritti di sfruttamento dei risultati. 

(9.3 del CTA e Sezione «Proprietà e pubblicazione dei dati» del Protocollo) Tutti i dati, i risultati, le 
informazioni, i materiali, le scoperte e le invenzioni derivanti dall'esecuzione della Sperimentazione, 
nel perseguimento degli obiettivi della stessa, sono di proprietà esclusiva del Promotore salvo 
il diritto degli Sperimentatori, ricorrendone i presupposti, di esserne riconosciuti autori.

Risultati
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Proprietà congiunta

La proprietà congiunta è regolata da quanto segue:

due o più Parti possiedono congiuntamente i Risultati se:  

(a) li hanno generati congiuntamente e 

(b) non è possibile stabilire:

i. il contributo rispettivo di ciascuna Parte, o 

ii. separarli al fine di richiedere, ottenere o mantenere la loro protezione. 

Le Parti dovranno definire un "Accordo di proprietà congiunta"

Risultati
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Ogni beneficiario deve esaminare la possibilità di proteggere i propri Risultati e deve proteggerli 
adeguatamente, per un periodo appropriato e con un'adeguata copertura territoriale, se a) si può 
ragionevolmente prevedere che i Risultati siano sfruttati commercialmente o industrialmente e b) la protezione 
è possibile, ragionevole e giustificata (date le circostanze). Nel decidere la protezione, il beneficiario deve 
considerare i propri interessi legittimi e gli interessi legittimi (in particolare quelli commerciali) degli altri 
beneficiari.

(9.3 del CTA e Sezione «Proprietà e pubblicazione dei dati» del Protocollo) 
Eventuali Risultati suscettibili di brevettabilità, derivanti direttamente dall'esecuzione dello Studio e nel 
perseguimento degli obiettivi dello stesso, saranno in ogni caso di proprietà del Promotore il quale, nel rispetto 
delle normative vigenti, sarà titolare esclusivo dei connessi Diritti di Proprietà Intellettuale patrimoniali e dei 
conseguenti diritti di sfruttamento. 
A fronte di una procedura attivata, ovvero da attivarsi, da parte del Promotore per il deposito di una domanda di 
brevetto avente a oggetto invenzioni ricavate nel corso della Sperimentazione, l’Ente, e per esso lo 
Sperimentatore principale, si impegnano a fornire al Promotore il supporto, anche documentale, utile a tal fine.

L’Ente può utilizzare i dati e risultati della Sperimentazione, del cui trattamento è autonomo titolare ai sensi di 
legge, unicamente per i propri scopi istituzionali scientifici e di ricerca. Tale utilizzo non deve in alcun caso 
pregiudicare la segretezza degli stessi e la tutela brevettuale dei relativi diritti di proprietà intellettuale 
spettanti al Promotore.

Le Parti riconoscono reciprocamente che resteranno titolari dei diritti di proprietà industriale e intellettuale 
relativi alle proprie pregresse conoscenze (background knowledge).

Obbligo di tutela
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Introduction to IPR 

Link: chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.wipo.int/socialmedia/en/docs/2023-tour-de-france-iptitles-accessible.pdf

chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:/www.wipo.int/socialmedia/en/docs/2023-tour-de-france-iptitles-accessible.pdf
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Tutti i beneficiari dei progetti Horizon devono essere pienamente consapevoli del fatto che, 
fino a quattro anni dopo il completamento del progetto, devono adottare misure volte a 
garantire la valorizzazione dei Risultati attraverso:

a) il loro utilizzo in ulteriori attività di ricerca (al di fuori dell’progetto);

b) il trasferimento o la cessione di licenze (IPR):

- per sviluppare, creare o commercializzare un prodotto o un processo;

- creare e fornire un servizio;

c) utilizzandoli in attività di standardizzazione o in altri scenari di utilizzo, come ad

esempio per definire policies o guide lines.

Pertanto, lo sfruttamento non è affatto limitato allo sfruttamento commerciale.

Trasferimenti e licenze dei risultati: Ciascuna Parte può trasferire la proprietà dei propri 
risultati, compresa la propria quota di risultati di proprietà comune, seguendo le procedure 
del Consortium Agreement. Gli obblighi si applicano nel rispetto degli obblighi di diritto di 
Access Rights to the Results.

Obbligo di valorizzazione 
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I brevetti proteggono le invenzioni tecniche che risolvono problemi 
tecnici:

I Risultati della ricerca possono essere una scoperta o un'invenzione.

Scoperte: se non c'è un'applicazione pratica prevedibile dei risultati osservati 
(ricerca di base). 

Invenzioni: se esistono applicazioni pratiche prevedibili dei risultati ottenuti 
(ricerca applicata).

▪ Prodotti, dispositivi, 
sistemi

▪ Processi, 
metodi, usi

▪ Sostanze chimiche, 
prodotti farmaceutici

Cosa può essere brevettato? 
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• Un'invenzione è un nuovo prodotto, processo o apparecchio o un suo nuovo
utilizzo. Essa deriva sia dall'abilità tecnica sia dall'applicazione di una particolare
scoperta alla soluzione di un problema tecnico.

• Le invenzioni spesso derivano dall'applicazione di una determinata scoperta e
costituiscono la soluzione pratica di un problema tecnico. In effetti,
un'invenzione può essere definita come una proposta di “soluzione tecnica a un
problema tecnico”.

• La scoperta che il corpo umano produce un ormone può portare all'invenzione
di metodi per il suo isolamento, la sua caratterizzazione e la sua produzione: la
scoperta che il corpo umano produce un ormone (precedentemente
sconosciuto) non costituisce un'invenzione, ma l'isolamento dell'ormone, la sua
caratterizzazione strutturale e funzionale e la sua produzione in grandi quantità
mediante un processo tecnico possono costituire un’invenzione.

Che cos'è un'invenzione?



21

- Mutazioni legate a patologie, metodi e kit per la loro identificazione;

- Dispositivi medici;

- Kit diagnostici;

- Prodotti terapeutici;

- Protocolli, reagenti, ecc. per colture cellulari;

- Nuove molecole farmacologiche;

- Nuovi usi di molecole note. 

Invenzioni in ambito biomedico
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Cosa può essere brevettato?

Perché un'invenzione sia brevettabile, deve essere

- nuova (cioè non disponibile al pubblico) in nessuna parte del mondo;

- inventiva (cioè non una soluzione “ovvia”) e

- suscettibile di applicazione industriale
- Appropriatamente descritta

I brevetti proteggono le invenzioni tecniche che risolvono problemi 
tecnici:

▪ Prodotti, dispositivi, 
sistemi

▪ Processi, 
metodi, usi

▪ Sostanze chimiche, 
prodotti farmaceutici
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• Quando non è parte dello stato dell'arte 

• Stato dell'arte = tutto ciò che è stato reso disponibile al pubblico prima 
della data di deposito.

State of the art

Patent 

application

Year

2012 2013 20142011201020092008

Date of filing

Quando un’invenzione è “nuova”?
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Non fare

Non pubblicare articoli, tesi, comunicati stampa, presentazioni/ poster/ atti 

di conferenze, lezioni o post su blog, ecc. prima di aver depositato la 

domanda di brevetto.

Non vendere prodotti che incorporano l'invenzione prima di aver depositato 

la domanda di brevetto.

Da fare

Firmare un accordo di non divulgazione (NDA).

Rivolgersi tempestivamente a un professionista (TTO e Ufficio legale).

Presentare la domanda prima che lo facciano gli altri!

Cosa fare e cosa non fare per salvaguardare le novità (novelty)
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Obbligo di diffusione

Horizon segue l'approccio “Open Science” che si concentra sulla diffusione della conoscenza. 

Per questo motivo, i beneficiari sono invitati a rendere disponibili le loro pubblicazioni scientifiche come 
pubblicazioni ad accesso libero e a garantire l'accesso ai loro dati. Va notato che l’Open Access non 
interferisce con la protezione dei risultati della ricerca; è prassi comune che il GA/CA specifichi le regole di 
notifica per qualsiasi pubblicazione prevista, nonché le regole e le procedure relative al diritto di 
opposizione alla pubblicazione (gli obblighi di riservatezza di cui alla Sezione 10 si applicano a tutte le 
attività di divulgazione descritte nella Sezione 8.4 del CA, nella misura in cui sono coinvolte informazioni 
riservate).

Diffusione dei propri (anche quelli in titolarità congiunta) dei Risultati:
- Comunicazione di qualsiasi pubblicazione prevista alle altre Parti almeno 45 giorni di calendario prima 

della pubblicazione. 
- Qualsiasi obiezione alla pubblicazione prevista deve essere presentata in conformità con la GA 

mediante comunicazione scritta. 
- Protezione dei risultati, del background o delle informazioni riservate dell'altra Parte.

Diffusione dei risultati o guidelines. non pubblicati di un'altra Parte: approvazione scritta, a meno che non 
siano già stati pubblicati. 
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(Art. 10 CTA e Protocollo) Segretezza di informazioni tecnico-
commerciali e diffusione dei risultati
Il Promotore è tenuto a rendere pubblici tempestivamente i risultati, anche se negativi,
ottenuti a conclusione della Sperimentazione, non appena disponibili da parte di tutti i
Centri partecipanti e comunque non oltre i termini a tal fine stabiliti dalle disposizioni
applicabili dell’Unione Europea.
Le Parti sono obbligate all'adeguata comunicazione dei risultati ai pazienti partecipanti ed
ai rappresentanti dei pazienti;

Lo Sperimentatore ha diritto di pubblicare i risultati della Sperimentazione ottenuti presso
l’Ente, nel rispetto delle disposizioni vigenti in materia di riservatezza dei dati sensibili, di
protezione dei dati personali e di tutela della proprietà intellettuale;

Il Promotore, allo scopo di presentare una richiesta di brevetto e qualora risulti necessario,
potrà chiedere allo Sperimentatore principale di differire di ulteriori 90 giorni la
pubblicazione o presentazione del documento.



27

Non-disclosure of information

Art. 10 CTA Segretezza di informazioni tecnico-commerciali e diffusione dei risultati

Le Parti si impegnano a mantenere riservate per l’intera durata dello studio tutte le
informazioni di natura tecnica e/o commerciale messe a sua disposizione dall’altra Parte
(background knowledge) e/o sviluppate nel corso della Sperimentazione (Results) e nel
perseguimento degli obiettivi della stessa, adottando ogni misura di carattere
contrattuale, tecnologico o fisico idonea per la loro protezione, anche nei confronti di
propri dipendenti, collaboratori, sub-appaltatori, danti o aventi causa.

Sez. 10 CA

Tutte le informazioni, in qualsiasi forma o modalità di comunicazione, che vengono
divulgate da una Parte (la “Parte divulgatrice”) a qualsiasi altra Parte (il “Destinatario”) in
relazione al Progetto durante la sua attuazione e che sono state esplicitamente
contrassegnate come “riservate” o “sensibili” al momento della divulgazione, o se
divulgate oralmente, sono “Informazioni riservate”.
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Regole correlate ai Diritti di Accesso al Background e ai Risultati

La realizzazione delle attività in progetti collaborativi richiede l'uso o accesso ad una PI preesistente
(background), derivante dal lavoro svolto prima del progetto e appartenente a uno dei partner.
Pertanto, nell'ambito del CA i partner devono definire un elenco di background IP che metteranno a
disposizione o meno del progetto.

Inoltre, per evitare violazioni della PI e garantire una corretta implementazione tecnologica del
progetto, i partner devono:
- garantire la proprietà del proprio background IP;
- accettare formalmente che altre parti possano accedervi per gli scopi del progetto.

Purpose Access to Background Access to Results

Implementation of the 
project

Royalty-free, unless 
otherwise agreed by 
participants before their 
accession to the GA

Royalty-free

Exploitation of 
project results

Subject to agreement, access rights shall be 
granted under fair and reasonable conditions 
(which can be royalty-free)

Il CA definisce inoltre che i partner del 
consorzio hanno accesso al 
Background/Risultati dei partner nel caso in 
cui abbiano bisogno di queste conoscenze 
(PI) per implementare i propri compiti di 
progetto o per sfruttare i propri risultati. 



GRAZIE

Cinzia Giordano
Ufficio Valorizzazione Ricerca Biomedica e Farmaceutica 

UVaR
Direzione Sanità, Welfare e Coesione Sociale

Fondazione Toscana Life Sciences

uvar@regione.toscana.it
c.giordano@toscanalifesciences.org
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