Posizione del rappresentante di promotori con sede
all’estero

Questa guida d’aiuto per l'interpretazione ha lo scopo di chiarire la posizione del rappresen-
tante in Svizzera di promotori con sede all’estero (promotori esteri secondo le disposizioni
dell’'ordinanza sulle sperimentazioni cliniche [OSRUm]' e dell'ordinanza sulle sperimentazioni
cliniche con dispositivi medici [OSRUm-Dmed]?)).

Il documento € stato aggiornato perché, dall’entrata in vigore della OSRUm-Dmed, le speri-
mentazioni cliniche con medicamenti e quelle con dispositivi medici sono disciplinate in due atti
normativi distinti.

L'UFSP, Swissmedic e swissethics hanno concordato tra loro I'aggiornamento del documento.
Le raccomandazioni delle autorita di controllo, uniformando la prassi di valutazione, tengono
conto dell'impegno volto a garantire un'applicazione della legge equa dal punto di vista giuri-
dico. La competenza decisionale delle singole autorita rimane invariata.

Situazione iniziale

Secondo la definizione di cui all’art. 2 lett. d OSRUm, il promotore & la persona o [l'istituzione
con sede o rappresentanza in Svizzera che assume la responsabilita dell’organizzazione di
una sperimentazione clinica, segnatamente dell’avvio, della gestione e del finanziamento
della stessa in Svizzera. L'OSRUmM-Dmed definisce il promotore in modo leggermente di-
verso, ossia come la persona o l'istituzione che assume la responsabilita dell’organizzazione
di una sperimentazione clinica, segnatamente dell’avvio, della gestione e del finanziamento
della stessa in Svizzera (art. 2 cpv. 1 lett. d OSRUm-Dmed). Secondo l'art. 4 cpv. 3 OSRUm-
Dmed, il promotore che non ha né sede né domicilio in Svizzera deve designare un rappre-
sentante con sede o domicilio in Svizzera quale domicilio di recapito; il rappresentante deve
garantire il rispetto dei doveri del promotore.

Ne consegue che le persone o istituzioni con sede all’estero possono essere autorizzate
come promotori solo se designano un rappresentante in Svizzera. Le ordinanze non discipli-
nano esplicitamente gli obblighi del rappresentante. In considerazione degli obblighi del pro-
motore, i compiti del rappresentante possono essere delineati come segue.

Accordi scritti

Il promotore con sede all’estero e il rappresentante in Svizzera devono stabilire mediante ac-
cordo scritto i diritti e i compiti reciproci in una sperimentazione clinica. In questo contesto
sono applicabili le norme internazionali della Buona prassi clinica® che descrivono i compiti dei
promotori e degli sperimentatori e lasciano ampia flessibilita nella definizione dei ruoli all’'in-
terno di una sperimentazione clinica, ruoli che devono essere precisati mediante accordi
scritti.

RS 810.305

2RS 810.306

3 Per le sperimentazioni cliniche con medicamenti si tratta della direttiva ICH GCP E6 (R3) secondo I'arti-
colo 5 capoverso 1 in combinato disposto con I'allegato 1 numero 2.1 OSRUm; per le sperimentazioni
cliniche con dispositivi medici secondo I'articolo 4 capoversi 1 e 2 OSRUm-Dmed si tratta delle norme
ISO 14155 per le indagini cliniche sui dispositivi medici e ISO 20916 per gli studi interventistici delle
prestazioni con dispositivi medico-diagnostici in vitro.
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Comunicazione con le autorita nel quadro della procedura di autorizzazione

— Invirta dell'art. 2 let. d OSRUm e dell’art. 4 cpv. 3 OSRUm-Dmed, il promotore con sede
all’estero deve designare un rappresentante in Svizzera. La norma mira principalmente
ad assicurare un punto di contatto per le autorita svizzere ai sensi dell’art. 11b cpv. 1
della legge federale sulla procedura amministrativa (PA)*, secondo il quale le parti con
sede all’'estero devono indicare all’autorita un recapito in Svizzera per garantire che le
decisioni possano essere notificate in modo legalmente valido. Nel quadro della proce-
dura di autorizzazione di sperimentazioni cliniche con agenti terapeutici presso Swissme-
dic (art. 54 della legge sugli agenti terapeutici, LATer®), nelle quali il promotore estero &
parte ai sensi dell’'articolo 6 PA (cfr. anche art. 31 cpv. 1 OSRUm o art. 16 cpv. 1
OSRUmM-Dmed), in virtu dell’art. 11b cpv. 1 PA deve essere designata come rappresen-
tante una persona fisica o giuridica che garantisca, fungendo da recapito, 'adempimento
di tutti gli obblighi di comunicazione tra il destinatario estero e I'autorita®. Ogni comunica-
zione di Swissmedic con il rappresentante in Svizzera € considerata una comunicazione
con il promotore.

— Lo stesso vale per la procedura di autorizzazione di sperimentazioni cliniche di trapianti,
di cui & competente I'Ufficio federale della sanita pubblica (art. 36 della legge sui tra-
pianti’, art. 54 cpv. 1 OSRUm).

— Quanto alla procedura di autorizzazione davanti a una commissione d’etica cantonale,
se la domanda & presentata da un promotore estero (cfr. art. 24 cpv. 3 OSRUm e art. 10
cpv. 1 OSRUm-Dmed), anche in questo caso va designato un rappresentante per garan-
tire che la decisione di autorizzazione possa essere notificata®.

— La concretizzazione dei requisiti della rappresentanza in Svizzera secondo il diritto
procedurale spetta all’autorita preposta al rilascio dell’autorizzazione. In singoli casi
quest’ultima potrebbe decidere, nell'interesse di un’evasione efficiente della procedura,
che il rappresentante in Svizzera conosca i requisiti legali per una sperimentazione cli-
nica, che conosca i dettagli della sperimentazione e sia in grado di fornire indicazioni con-
crete su richiesta orale.

— Draltro canto, l'autorita preposta al rilascio dell’autorizzazione potrebbe anche accettare
di intrattenere la maggior parte delle comunicazioni con un promotore con sede
all’estero se & garantita la sua reperibilita per le autorita svizzere. Per i documenti giuridi-
camente vincolanti, come le decisioni anche incidentali, recapito determinante rimane
quello del rappresentante in Svizzera.

4 SR 172.021

5 SR 812.21

6 Le considerazioni esposte a pagina 14 del rapporto esplicativo concernente le ordinanze relative alla
LRUm possono essere interpretate principalmente in questo senso.

7SR 810.21

8 La notificazione diretta di decisioni a un destinatario all'estero viola la sovranita dello Stato interessato.
Se la notificazione viene effettuata senza il consenso dello Stato estero, la decisione non esplica effetti
giuridici (DTF 124 V 47 consid. 3a). La designazione di un recapito costituisce quindi il requisito minimo
nel quadro di una domanda di autorizzazione presentata a un’autorita cantonale, in cui il promotore
estero figura come parte.
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Responsabilita e garanzia

La persona o l'istituzione che organizza una sperimentazione clinica & soggetta agli ob-
blighi di responsabilitd e garanzia di cui agli art.19 e 20 della legge concernente la ri-
cerca sull’essere umano (LRUmM)®, anche se non ha sede in Svizzera. La legge non pre-
vede il trasferimento di tali obblighi a un terzo. Secondo l'interpretazione vigente, questo
disciplinamento non & contraddetto dall'articolo 2 lett. d OSRUm o dall’art. 4 cpv. 3
OSRUmM-Dmed; dal testo di queste disposizioni non si pud evincere che il rappresen-
tante deve assumere gli obblighi di responsabilita e garanzia del promotore estero™.
Tuttavia, considerando il senso e lo scopo di tali obblighi, occorre comunque sempre ga-
rantire che una persona partecipante danneggiata non subisca pregiudizi per il fatto che
il promotore ha sede all’estero.

Nella procedura di autorizzazione davanti alla commissione d’etica deve essere presen-
tata la prova che la responsabilita € garantita mediante assicurazione o in altra forma
(art. 25 lett. f OSRUm; art. 11 OSRUmM-Dmed). In virtu del pertinente diritto in materia di
sorveglianza degli assicuratori, la garanzia mediante assicurazione € ammessa sol-
tanto se & fornita da un’impresa di assicurazione con sede in Svizzera o da un’impresa
di assicurazione estera con una succursale in Svizzera'. In questo modo si garantisce
che le persone partecipanti possano far valere sia il diritto di credito diretto (art. 20 cpv. 3
lett. a LRum, art. 14 cpv. 2 OSRUm; art 3 cpv. 1 lett. ¢ OSRUmM-Dmed) sia le relative
pretese giudiziarie in Svizzera.

Se la responsabilita non & garantita mediante un’assicurazione, bensi mediante la pre-
stazione di garanzie equivalenti secondo 'art. 13 cpv. 1 lett. b OSRUm o l'art. 3 cpv. 1
lettera c OSRUmM-Dmed, la commissione d’etica deve esigere che sia garantito il diritto di
credito diretto nei confronti di una persona domiciliata in Svizzera (art. 14 cpv. 4
OSRUm; art. 3 cpv. 1 lett. c OSRUmM-Dmed). L'ordinanza non precisa se tale obbligo
debba essere adempiuto dal rappresentante ai sensi dell’art. 2 lett. d OSRUm o

dell’'art. 4 cpv.o 3 OSRUmM-Dmed o da un terzo.

Se, in via eccezionale, la responsabilita non deve essere garantita mediante un’assi-
curazione o la prestazione di garanzie equivalenti (art. 12 lett. b OSRUm; art. 3 cpv. 1
lett. c OSRUm-Dmed), la persona danneggiata deve far valere il proprio diritto al risar-
cimento direttamente presso il promotore. La persona danneggiata domiciliata in Sviz-
zera puo intentare un’azione legale in Svizzera contro un promotore con sede
all'estero in base alle regole del diritto privato internazionale?.

9 SR 810.30

0. Nemmeno nel capitolo 1 sezione 4 OSRUm («Responsabilita e garanzia») si trovano disposizioni al
riguardo.

" Cfr. in particolare art. 15 della legge sulla sorveglianza degli assicuratori (LSA; RS 961.01) e disposi-
zioni esecutive dell’'ordinanza sulla sorveglianza (OS; RS 961.011).

12 Cfr. art. 5 della Convenzione di Lugano, RS 0.275.12)
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Obblighi di notifica, di rapporto e di collaborazione, procedura in materia di misure

—  Gli obblighi di notifica, di rapporto e di collaborazione secondo I'arti. 46 LRUm e le perti-
nenti disposizioni d’ordinanza (in particolare art. 37 segg. OSRUm o art. 32 segg.
OSRUmM-Dmed) non sono direttamente toccati dall’art. 2 lett. d OSRUm e dall’art. 4
cpv. 3 OSRUmM-Dmed; in ultima analisi spetta al promotore estero rispettarli. Quest’ul-
timo pud trasmettere le notifiche e i rapporti necessari all’autorita esecutiva competente
senza passare dal suo rappresentante secondo l'art. 2 lett. c OSRUm o I'art. 4 cpv. 3
OSRUmM-Dmed.

— Il promotore estero pud incaricare un terzo (p. es. una Contract Research Organiza-
tion) di adempiere gli obblighi di notifica, rapporto e collaborazione cui & soggetto. In
conformita a quanto previsto dai punti 3.6.1 della direttiva ICH GCP E6 (R3)'3, 6.9 della
norma ISO 14155:2020 e 5.11 della norma ISO 20916:2019, un tale accordo deve es-
sere definito in forma scritta 0 documentato.

— Il promotore resta responsabile del rispetto degli obblighi di notifica, di rapporto e di col-
laborazione anche se incarica un terzo del loro adempimento™.

— |l rappresentante ai sensi dell’art. 2 lett. d OSRUm o dell’art. 4 cpv.3 OSRUm-Dmed
non & tenuto ad assumersi gli obblighi di notifica e di rapporto.

— Inlinea di principio, le autorita di Confederazione e Cantoni comunicano con il promo-
tore estero — per esempio in caso di ispezioni (art. 54b cpv. 1 LATer) o di provvedimenti
delle autorita (art. 48 LRUm) — soltanto attraverso il suo rappresentante ai sensi dell’arti-
colo 2 lettera d OSRUm o dell’art. 4 cpv. 3 OSRUmM-Dmed. A questo proposito si ri-
manda a quanto esposto nella prima parte (Comunicazione con le autorita nel quadro
della procedura di autorizzazione).

13 https://ichgcp.net/3-sponsor-ich-e6-r3
14 Cfr. punto. 3.6.6 della direttiva ICH-GCP E6 (R3)
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