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FOCUS SU:
Sugli aspetti cruciali della gestione dei contratti di 

acquisizione/cessione dei prodotti farmaceutici



PERCHE' PARTECIPARE

A CHI E' RIVOLTO IL CORSO

ORGANIZZAZIONE DEL CORSO

La complessità legislativa che caratterizza il settore farmaceutico impatta significativamente sulla 
stesura dei contratti di acquisizione/cessione di prodotti farmaceutici da parte degli operatori di 
Licensing e Business Development e si riflette direttamente sugli Affari Regolatori e sul Marketing che 
sono le funzioni responsabili di eseguire quanto previsto dal contratto. Il corso si propone, in un 
linguaggio semplice, di dare indicazioni pratiche per la stesura, la comprensione e l’attuazione di un 
“contratto licensing” a tutti gli operatori del settore farmaceutico legale e non, dando ampio spazio al 
confronto tra tecnici ed al dialogo tra i partecipanti.

PROGRAMMA DEL CORSO

ore 8:45 Registrazione dei partecipanti

ore 9:15 Presentazione e finalità dell'incontro
Chairman, PEC

Il seminario  è rivolto a quanti nel settore farmaceutico operano nel campo del Licensing, Affari Legali,  
Business Development, Marketing ed Affari Regolatori.

PHARMA EDUCATION CENTER è una società che ha come missione l'organizzazione di Corsi in 
house e pubblici di elevato livello culturale nel settore Life Sciences, con lo scopo di incoraggiare lo 
scambio culturale tra industria, università, enti regolatori ed operatori sanitari. Si avvale di docenti 
provenienti dall'accademia, da aziende farmaceutiche nazionali ed internazionali, da strutture 
sanitarie.
Per essere regolarmente informati sulle attività formative di PEC è sufficiente iscriversi compilando  il 
modulo di registrazione sul sito www.pec-courses.org. L'iscrizione è gratuita.
PHARMA EDUCATION CENTER opera in collaborazione con le consociate Pharma D&S e C&P.
Pharma D&S è una società specializzata nella fornitura di servizi del settore farmaceutico e 
lifesciences:
QUALITY SERVICES - REGULATORY AFFAIRS - RESEARCH & DEVELOPMENT - 
FARMACOVIGILANZA - GRAFICA FARMACEUTICA - DISPOSITIVI MEDICI - ADVANCED 
TERAPIES - RADIOFARMACI E MEDICINA NUCLEARE - www.pharmades.it



 

� 

ore 12:00 Domande e Discussione

ore 11:00

ore 9:30 Il contratto come forma di regolamentazione della Proprietà Intellettuale 
R. Francalanci, KStudio Associato
- Il contratto come forma di tutela della proprietà intellettuale: gli elementi essenziali della 
regolamentazione pattizia nazionale ed internazionale.
- Gli accordi preliminari per la valutazione del possibile acquisto di un diritto di proprietà 
intellettuale: secrecy & confidentiality agreement, obblighi di esclusiva nella negoziazione, la due 
diligence. 
- Gli accordi di trasferimento di marchi, brevetti e know how: la prassi del settore.

Coffee Break

Il licensing nel settore farmaceutico: varie tipologie di accordi aziendali
F. Rosso, Boehringer Ingelheim Italia
- Caratteristiche dei tipi di contratti più usati, funzioni aziendali coinvolte, impatto per il Regulatory 
Affairs
- Panoramica sui contratti di licenza, acquisizione AIC o dossier e  sviluppo prodotti
- Predisposizione dei contratti, le funzioni da coinvolgere, la cura degli adempimenti e il follow-up. 
- Case Study

ore 15:30

ore 14:00 Co-Marketing, Co-promotion e contratti con Contract Sales Organisations: peculiarità, 
aspetti normativi e ruolo del Regulatory Affairs 
F. Rosso, Boehringer Ingelheim Italia
- Panoramica sui contratti di co-marketing, co-promotion, contratti con CSO.
- Predisposizione dei contratti, funzioni da coinvolgere, cura degli adempimenti, vincoli negli 
scambi di informazioni.
- Case  study

ore 14:45 Contract Manufacturing e Distribution Contract 
R. Francalanci, KStudio Associato
- Le clausole caratteristiche del contratto di distribuzione: esclusiva, semi esclusiva e non 
esclusiva, la negoziazione e regolamentazione dei minimi di acquisto, i termini di consegna, le 
garanzie contrattuali, la durata del contratto ed i suoi eventuali rinnovi, la disciplina degli 
inadempimenti, i termini per le contestazioni ed il Foro di competenza individuato dalle parti per i 
possibili contenziosi.
- Il contratto di Tool Manufacturing e la sua applicazione nella prassi del settore farmaceutico: le 
manufacturing instructions, il quality control, le ispezioni sul manufacturer e le limitazioni alla 
responsabilità del produttore. 

ore 10:30 Coffee Break 

ore 16:00 Applicazione e gestione di un contratto con il partner 
Avv. R.Francalanci, KStudio Associato
- Le funzioni coinvolte nella negoziazione di un contratto con un partner strategico: ruolo, compiti 
e responsabilità delle varie funzioni coinvolte;
- La gestione manageriale delle clausole risolutive, la determinazione del danno da 
inadempimento e le penali.
- Le problematiche inerenti la fase di “conflitto” con il partner e la gestione della corrispondenza 
pre-contenzioso.

ore 12:30 Lunch

ore 16:45 Domande e discussione

ore 17:00 Conclusione giornata 




