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LA SPERIMENTAZIONE
IN CAMPO FARMACEUTICO
NEI LIMITI DELLESCLUSIVA

BREVETTUALE.

E da alcuni anni che si di-
scute a vari livelli sulla ne-
cessita di approntare un
piano condiviso all’interno
del’Unione Europea per
quel che riguarda la “Esen-
zione Bolar” in materia di farmaci generici. Tuttavia, nonostante nume-
rosi interventi legislativi a favore, I'ingresso dei generici € piu lento
rispetto alle aspettative e si mantiene su livelli mediamente bassi. L'in-
troduzione nel mercato dei generici € in realta molto differenziata da
Paese a Paese. Sulla base di dati forniti dalla EGA - European Generic
medicines Association - nel 2006 la quota di mercato dei generici
(misurata rispetto al valore commerciale) in Germania, Regno Unito e
Olanda era attorno al 60%, in Danimarca, Lituania e Polonia tale quota
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saliva al 70-80%, mentre valori assai inferiori sono stati registrati in Ita-
lia, Svizzera, Finlandia, Portogallo, Grecia e Irlanda (inferiori al 10%).
D’altra parte e noto che molti farmaci “blockbuster” hanno perso o per-
deranno nei prossimi anni la loro protezione brevettuale, mentre il
numero di nuovi principi attivi che entrano sul mercato € in costante
declino negli ultimi anni. Cid pone serie preoccupazioni sulla capacita
delle aziende nel settore farmaceutico ‘innovativo’ (le cosiddette ‘origi-
nator companies’) di mantenere elevati livelli di spesa per la ricerca e lo
sviluppo di nuovi farmaci. Queste infatti si troveranno ad affrontare I'i-
nevitabile e sempre piu agguerrita concorrenza dei genericisti, senza
disporre di un sufficiente portafoglio di nuovi prodotti che possano
sostituire quelli ormai privi di tutela brevettuale e quindi destinati ad una
riduzione significativa dei margini di profitto.

In questo quadro si inserisce la recente indagine (luglio 2009) sul setto-
re farmaceutico promossa dalla Commissione Europea, dalla quale si
possono estrapolare numerose informazioni relative al contenzioso bre-



vettuale in Europa per quel che riguarda il mercato dei farmaci generi-

ci, consentendo di avere un quadro piu preciso e documentato degli

effettivi disaccordi in questo settore e di come questi possano influen-
zarne lo sviluppo nei prossimi anni. Risulta evidente un aumento delle
cause brevettuali tra ‘originator companies’ e ‘generic companies’ nel

periodo 2000-2007.

Dai risultati si possono trarre alcune indicazioni utili per meglio com-

prendere I'attuale situazione dei farmaci generici in Europa e per trac-

ciare possibili scenari futuri:

1)il contenzioso brevettuale in Europa nel settore dei generici € in con-
siderevole aumento; cio e chiaramente la risposta delle ‘originator
companies’ alla crescente pressione esercitata dai governi per favo-
rire I'introduzione sul mercato dei farmaci generici ed alla concomi-
tante maggiore aggressivita delle ‘generic companies’;

2) le strategie di brevettazione messe in atto dalle ‘originator companies’
si basano sempre meno sul deposito di ‘primary patents’, cioe
domande di brevetto su nuovi principi attivi, sono invece in costante
aumento i ‘secondary patents’ relativi a: formulazioni, regimi di
dosaggio, processi di produzione, nuovi usi terapeutici, combinazio-
ni di diversi principi attivi, modalita di somministrazione. Tale pratica
brevettuale viene da taluni aspramente criticata in quanto considera-
ta come un mezzo surrettizio per prolungare in modo indebito I'e-
sclusiva brevettuale: si parla in questi casi di pratiche di ‘evergreenin-
g’ e di ‘patent clustering’;

3)tuttavia, € innegabile che i ‘secondary patents’ siano stati talvolta
considerati con un occhio troppo benevolo dagli esaminatori brevet-
tuali. Sono infatti numerosi i casi in cui un brevetto, concesso senza
particolari difficolta dagli uffici preposti all’esame di merito (in partico-
lare I'Ufficio Brevetti Europeo - EPO - che sovraintende alla conces-
sione della maggior parte dei brevetti in Europa), non € in grado di
reggere ad un esame di validita pitu approfondito di fronte ad un giu-
dice di una corte nazionale. Il risultato e stato quello, in passato, di
creare eccessive aspettative nel titolare del brevetto sulla forza della
propria esclusiva, con un conseguente aumento del contenzioso
brevettuale. Si registra ora una decisa inversione di tendenza ed e
doveroso osservare che un atteggiamento pitl severo e rigoroso nella
valutazione delle domande di brevetto si scontra inevitabilmente con
la necessita di tempi rapidi e costi contenuti per le procedure di con-
cessione;

4)la procedura di opposizione prevista dalla Convenzione del Brevetto
Europeo per cercare di ottenere la revoca o la limitazione di un bre-
vetto europeo concesso, alla quale puo accedere chiunque sia inte-
ressato entro nove mesi dalla concessione, sembrerebbe lo stru-
mento pitl adatto per dare certezza legale a chi intende immettere sul
mercato un farmaco protetto da brevetti di dubbia validita. Tuttavia,
nonostante il numero di opposizioni di fronte allEPO sia comunque
in crescita negli ultimi anni, € innegabile che tale strumento risulti tal-
volta inadeguato rispetto alle necessita, soprattutto a causa della
durata eccessiva della procedura. Cio spesso rende piu conveniente
ricorrere a procedure nazionali per ottenere una sentenza di nullita

(totale o parziale) del brevetto, anche se queste hanno valore solo per
il Paese interessato;

5) come gia molte volte sottolineato da pitl parti e ripreso nella Relazio-
ne Finale della Commissione Europea, le suddette difficolta potreb-
bero trovare soluzione nellistituzione di un Tribunale Europeo dei
Brevetti. In particolare, la creazione di un sistema giurisdizionale a
carattere unitario su tutto il territorio della UE dovrebbe garantire per
le imprese un’unica procedura per la risoluzione delle controversie
brevettuali tramite panels multinazionali di giudici, compresi giudici di
estrazione tecnica, che consentirebbero di ottenere giudizi uniformi e
coerenti, con costi sensibilmente inferiori e maggiore efficienza. A tale
Tribunale Europeo dovrebbe poi affiancarsi finalmente I'istituzione del
Brevetto Comunitario, che fornirebbe un unico titolo brevettuale per
tutta I'Unione a costi pit contenuti.

Il raggiungimento di tali obiettivi sembra in realta ancora lontano, nono-

stante i numerosi sforzi in atto per giungere alla definizione di un accor-

do che riesca a conciliare Iistituzione di un organismo europeo con le

esigenze di autonomia giurisdizionale dei singoli Paesi [26].

Legislazione europea e comunitaria
Non esiste ad oggi una legi-
slazione brevettuale comuni-
taria e tuttora (ottobre 2010)
non c¢’e accordo sull’istituzio-
ne del Brevetto Comunitario.
E quindi utile fare riferimento
innanzitutto alla Convenzione
sul Brevetto Europeo. L'Art.
64(1) EPC prevede che i dirit-
ti conferiti da un brevetto
Europeo in tutti gli Stati desi-
gnati saranno gli stessi di quelli conferiti ad un brevetto nazionale con-
cesso in quello Stato, tuttavia I'Art. 64(3) EPC prevede che qualunque
contraffazione di un brevetto europeo sia giudicata dalle leggi naziona-
li. Infatti nella EPC non sono previsti articoli relativi alla difesa da con-
traffazione. La legislazione brevettuale nei Paesi aderenti alla EPC con-
tiene di fatto delle limitazioni ai diritti del titolare di un brevetto, limitazio-
ni atte a permettere sia usi privati, che non-commerciali e usi per spe-
rimentazione (spesso raggruppati insieme come “research exemption”)
[27]. Lesenzione ad uso sperimentale in Europa trova le sue radici nel-
I'Art. 31(b) della Convenzione sul brevetto comunitario di Lussemburgo
del 1975; questo articolo prevedeva che:
“I diritti conferiti da un brevetto comunitario non si estendono:
a) agli atti compiuti in ambito privato e per fini non commerciali;
b)agli atti compiuti a titolo sperimentale che riguardano I'oggetto del-
I'invenzione brevettata” [28].
Questa disposizione si trasformo nell’Art. 27(b), per mezzo dell’accor-
do sul brevetto comunitario del 1989 (non ancora entrato in vigore) che
ha modificato la Convenzione del 1975. Le stesse parole dell’Art. 27(b)
sono ora contenute nell’Art. 9(b) delle Community Patent Regulations
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del 2004 che stabiliscono che il “Community Patent shall not extend to
acts done for experimental purposes relating to the subject matter of
the patented invention”. Di fatto, conformandosi alla Convenzione e dif-
ferentemente dagli USA, tutti gli Stati membri della EU, eccetto I'Au-
stria, hanno introdotto nelle loro leggi brevettuali una general non-
industry specific experimental use exception e si puo trovare uniformi-
ta pressoché completa nel linguaggio adottato dagli Stati membri,
eccetto I’Art. 53(3) della Patent Law (1995) olandese che aggiunge la
parola “solely” all’eccezione, che potenzialmente lascia spazio ad un’in-
terpretazione differente. Secondo alcuni I'intento legislativo della expe-
rimental use exemption, come dibattuto durante la scrittura dell’Art.
27(b) della Community Patent Convention (CPC), mostra una distinzio-
ne fra la private use exception e la experimental use exemption. Inoltre
gli estensori hanno inteso che I'experimental use exemption esclude-
rebbe gli esperimenti condotti per scopi industriali e commerciali ed
intenderebbe mantenere una distinzione fra la ricerca accademica e
quella industriale per gli scopi di experimental use exemption dei diritti
brevettuali. Tuttavia secondo altri, le interpretazioni letterali della CPC e
delle legislazioni dei vari Stati non hanno chiarito le distinzioni fra ricer-
ca accademica e ricerca industriale e le Corti degli Stati membri si sono
rifiutate di seguire tale distinzione. “L ‘esecuzione degli studi e delle spe-
rimentazioni ai fini dell’applicazione dei paragrafi 1, 2, 3 e 4 e i conse-
guenti adempimenti pratici non deve essere considerata come contra-
ria ai diritti di brevetto o di certificati complementari di protezione per i
prodotti medicinali” [29].
La formulazione generale e ambigua di tale disposizione pone numero-
si problemi di interpretazione. E chiaro che “sperimentazioni e studi”
sono esentati; e stato proposto a livello UE di redigere un elenco dei tipi
di studi ed esperimenti che rientrano nella disposizione Bolar, ma l'idea
e stata poi abbandonata [14]. “Conseguenti adempimenti pratici” € un
termine nebuloso che porta inevitabilmente a controversie. Cosa
vogliono dire in realta? Secondo Thorsten Bausch (European and Ger-
man Patent Attorney) questa vaga formulazione potrebbe includere:
- il deposito di una domanda di registrazione del farmaco ai fini di otte-
nere I'approvazione dalle Agenzie di riferimento;
- la presentazione di campioni alle autorita sanitarie;
- gli atti per ottenere I'approvazione da parte delle autorita sanitarie;
- I'esportazione e lo stoccaggio delle sostanze in altri Paesi dell’ UE per
ottenere I'approvazione.
E gli esperimenti di screening di un farmaco rientrano nell’esenzione
Bolar? Normalmente o screening di un farmaco awviene durante le
prime fasi di sviluppo del farmaco stesso; solitamente i risultati di que-
sti test di screening non vengono presentati alle autorita sanitarie, o
almeno non del tutto. E anche discutibile se siano necessari o meno al
fine di ottenere I'approvazione del farmaco; per queste ragioni quindi i
test di screening non rientrerebbero nella disposizione Bolar.
L’ambiguita di cui sopra sembra indicare che la Commissione Europea
abbia volutamente lasciato ai giudici nazionali I'interpretazione del
campo di applicazione dell’esenzione. Solo studi e prove in vista del
deposito della domanda per I'autorizzazione all’immissione in commer-

cio nellUE sembrano rientrare chiaramente nel campo di applicazione
della disposizione, mentre I'uso di informazioni sul processo di produ-
zione per applicazioni al di fuori del’lUE e gli atti compiuti in vista di
esportazione, stoccaggio, ecc., sembrano essere esclusi [30].

Anche per quanto riguarda le universita vi sono delle controversie; le
universita, sia statali che private, sono attivamente coinvolte nella ricer-
ca a contatto con il settore privato. In passato molti Paesi europei ave-
vano ristretto le loro research exemption alle attivita non-commerciali,
tipicamente al lavoro in universita e pubbliche istituzioni senza suppor-
to industriale. Secondo le leggi attuali ci sono clausole separate che da
una parte esentano I'uso privato € non-commerciale e dall’altro I'expe-
rimental use. Di conseguenza le corti europee hanno mostrato cre-
scente propensione a trattare I'experimental research come esenzione
da responsabilita brevettuali anche se ha scopi commerciali.

Molte delle sentenze europee sono relative alla experimental use
exemption sviluppata in campo farmaceutico. La questione principale
in questi casi € se durante il periodo di protezione del brevetto farma-
ceutico si possano condurre prove cliniche.

Quando una sostanza & protetta in quanto farmaco per una certa indi-
cazione, si possono effettuare due differenti tipi di analisi durante I'esi-
stenza di un brevetto. Primo, analisi con lo scopo di trovare nuove indi-
cazioni di sostanze farmaceutiche che sono state brevettate solo per
un’indicazione. Secondo, analisi per I'approvazione di mercato di una
sostanza brevetta per un’indicazione gia brevettata durante la protezio-
ne di un brevetto farmaceutico. Se quest’ultimo tipo di analisi fosse
permesso, un concorrente potrebbe prepararsi per I'approvazione di
mercato ben prima del termine del corrispondente brevetto, cosicché
allo scadere di esso, un equivalente generico del farmaco del brevetto
precedente potrebbe essere messo sul mercato immediatamente
senza rischio di contraffazione [5]. Comunque per le case produlttrici e
fornitrici di farmaci generici, la disposizione Bolar nella UE e senza dub-
bio un passo positivo; ma & improbabile che sia senza problemi. La non
chiarezza porta a lunghe e costose controversie in materia di applica-
zione della deroga e I'attuazione della clausola Bolar nel diritto naziona-
le € suscettibile di essere complicata da applicazioni divergenti da Stato
membro a Stato membro [31]. Analizzando le differenti situazioni si
evince che I'Europa offre un quadro molto colorato, con tutti i gradi del
recepimento dell’Art. 10(6) della direttiva UE, da un non-effettivo rece-
pimento fino ad un super recepimento. Diversi Stati non hanno ancora
recepito la Direttiva 27/2004/CE nella loro legislazione e tra loro ci sono
Repubblica Ceca, Danimarca, Lettonia; un gruppo di Stati membri ha
recepito la Direttiva UE in modo letterale, come il Regno Unito, dove I'e-
senzione & contenuta nella Sezione 60(5)(b) della legge dei brevetti, e
I'llanda, che fa riferimento alla Sezione 42 del Patent Act del 1992,
modificato poi nel 2006; un altro gruppo ha deliberatamente ampliato il
campo di applicazione della disposizione Bolar a tutti i farmaci ed ana-
lisi anche per I'approvazione all’estero, come ad esempio la Germania
con I'Art. 11.2 del Patent Act, e la Finlandia con I’Art. 3 del Paten Act
[30]. Per quanto riguarda la situazione italiana, le eccezioni, inserite nel-
'Art. 68(1) del Codice ltaliano della Proprieta Industriale del 2005,



riguardano 'uso dell'invenzione brevettata in ambito privato e per fini
non commerciali, I'uso per fini sperimentali e di ricerca, la preparazione
estemporanea di medicinali nelle farmacie su presentazione di ricetta
medica, e il cosiddetto preuso, per cui una persona che utilizzava I'in-
venzione prima del deposito del relativo brevetto, ha diritto a continua-
re ad usarla [32]. L’Austria € I'unico paese dell’Unione Europea che non
prevede una research exemption stabilita per legge.

Restano comunque aperte alcune domande e non si puo affermare
che I'Europa abbia nel frattempo raggiunto uno stato di uniformita o di
piena armonia per quanto riguarda I'attuazione di questa direttiva [30].

Stati esteri non europei
Australia

1P/ \ustralia

Non c’e statu-
tory exemption
nel Patents Act
del 1990; quin-
di se ad una
Corte australiana e chiesto di accertare I'esistenza o meno di un’esen-
zione, si deve fare ricorso a decisioni prese in contenziosi inglesi. E
stato comunque proposto (IP Australia, Consultation Paper March
2009) di emendare il Patent Act per includere una statutory exemption
che abbracci ricerca e sperimentazione, volta a determinare la liberta di
attuazione ed attivita di ricerca per ottenere le informazioni richieste per
un’approvazione regolatoria di un’invenzione brevettata.

Cambiamenti proposti dall’Ufficio di Pl australiano

Una persona puo, senza infrangere un brevetto, fare qualunque azione

Su un’invenzione brevettata che sia solo allo scopo di:

- determinare come funziona l'invenzione;

- ricercare un miglioramento all’invenzione;

- valutare mediante test la validita di un brevetto;

- determinare lo scopo delle rivendicazioni;

- determinare se un atto o un prodotto costituiscano contraffazione di
brevetto;

oppure:

- ottenere le informazioni richieste per un’approvazione regolatoria
secondo la legge australiana o la legge di un qualunque altro paese
che regolamenti la produzione, realizzazione, uso o vendita dell’in-
venzione brevettata.

[’esenzione statutaria non si applicherebbe quando I'invenzione sia

usata in, ma non € oggetto di un esperimento. La proposta esentereb-

be gli usi sperimentali in quanto tali, come: ricerca per incrementare le
conoscenze esistenti sull’'invenzione, ricerca per testare un’ipotesi circa
un’invenzione, ricerca per determinare proprieta sconosciute e utili del-

I'invenzione. IP Australia considera che la proposta sia consistente con

lo scopo di un sistema brevettuale volto ad incoraggiare I'innovazione

e il progresso tecnologico, in quanto incontra I'esigenza di aiutare ricer-

catori ed industriali ad avere maggiore certezza se la loro attivita costi-

tuisca contraffazione di diritti brevettuali esistenti e aiuta ad assicurare

che i brevetti non inibiscano la ricerca e sviluppo in Australia. IP Austra-
lia fa notare che I'esenzione ¢ limitata solo agli usi di ricerca dell’inven-
zione e non si estende alla commercializzazione dell’invenzione brevet-
tata. Cio assicura che I’'esenzione non agisca negativamente sui titola-
ri di brevetto. Un risvolto chiave € quello dell’'uso sperimentale dei
“Research Tools”. Queste invenzioni sono usate a monte della ricerca
e includono geni, proteine, librerie (come cDNA o genomiche) proces-
si 0 procedure. In questi casi puo essere difficile distinguere se una
experimental use exemption si applichi o no (ad esempio alcuni Re-
search Tools sono allo stesso tempo oggetto e strumento di ricerca).
Tuttavia IP Australia considera che i Research Tools sono analoghi a
qualunque altra invenzione usata in ricerca e i principi sanciti dalla legge
brevettuale si applicano qui allo stesso modo. Quindi i Research Tools
in ricerca possono essere distinti dai Research Tools stessi e un’esen-
zione si applicherebbe solo in quest’ultima situazione. Ad esempio
I'uso di una nota tecnica PCR in ricerca per un nuovo gene non sareb-
be esentata da contraffazione. Mentre una ricerca sulla tecnica PCR
per migliorarne il modo di lavorare molto probabilmente ricadrebbe nel-
I'esenzione [33]. In UK ¢ stata fatta un’analoga distinzione in una recen-
te consultazione [34].

Canada

In Canada, la difesa per
experimental use ¢ stabilita
dalla giurisprudenza (case
law). Questa esenzione &
riconosciuta nella norma
statutaria  relativa  allo
“springboarding” (Section 55.2(6) del Patents Act 1985: “Springboard-
ing” relates to uses of patented information provided for the purposes
of gaining regulatory approval for an invention”.) La difesa e possibile
quando la sperimentazione € ‘not for profit’ [35]. Tuttavia il Canadian
Biotechnology Advisory Committee (CBAC) ha concluso che I'attuale
experimental use exemption canadese € vaga e la giurisprudenza ha
fatto poco per ampliare il significato della exemption. Ad esempio, non
e chiaro se un ricercatore che conduca una ricerca su un’invenzione
brevettata possa essere citato in giudizio se la ricerca ha potenzialmen-
te risultati a lungo termine per prodotti commerciali.

Nuova Zelanda
Non-statutory law exemption

La situazione in
Nuova Zelanda &
relativamente chiara
in quanto in un
caso recente la
Corte ha accettato
una difesa per uso
sperimentale sostenendo che: “Doubtless experimentation will usually
have an ultimate commercial objective; where it ends and infringement
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begins must often be a matter of degree. If the person concerned
keeps his activities to himself ... even though commercial advantage
may be his final goal, he does not infringe. But if he goes beyond that,
and uses the invention ... in a way that serves to advance him in the
actual market place, then he infringes, for the marketplace is the sole
preserve of the patentee” [36]. Tuttavia & stato notato che, benché le
corti neozelandesi abbiano fatto una distinzione fra ricerca sperimenta-
le e commerciale, nella legge permangono ancora incertezze su dove
in realta cada la linea fra ricerca pura e ricerca con scopi commerciali.

Giappone

II' Giappone ha una research exemption
simile alla European exemption. In essa si
afferma che: “The effects of the patent right
shall not extend to the working of the
patent right for the purposes of experi-
ments and research” [8]. Benché c¢i siano
pochi case law a chiarire il significato di
questa eccezione, si ritiene che essa abbia
un effetto simile alla European research exemption, esentando solo la
sperimentazione che rientra nella subject-matter dell’invenzione brevet-
tata. In Ono Pharmaceuticals v Kyoto Pharmaceutical Industries [37] la
Supreme Court ha dato un’interpretazione allargata di cio che significa
sperimentazione e ricerca, indicando che le analisi come quelle sulla
bioequivalenza, condotte per la approvazione regolatoria di generici,
ricadono nell’eccezione. Secondo una decisione della Suprema Corte
(16 aprile 1999): “non deve essere considerato contraffazione lo svolgi-
mento di prove cliniche con lo scopo di ottenere I'AIC da parte di terzi
che abbiano I'intenzione di produrre e vendere un prodotto farmaceu-
tico contenente un principio attivo coperto da brevetto dopo la scaden-
za del brevetto stesso”. Le motivazioni della sentenza riportano che:
“Scopo del monopolio brevettuale &€ quello di incentivare la ricerca nel-
I'interesse della comunita. Uno dei principi di base del sistema brevet-
tuale € quello di permettere a chiunque di usufruire liberamente delle
nuove tecnologie dopo la scadenza del brevetto. Per motivi di sicurez-
za il Ministero della Sanita deve concedere un’autorizzazione prima del-
I'immissione in commercio di un farmaco. La domanda deve essere
anche accompagnata da diversi dati ottenibili con test clinici che devo-
no essere condotti per un certo periodo di tempo, anche nel caso in cui
I'autorizzazione si riferisca ad un prodotto generico. Per condurre tali
test & necessario produrre e utilizzare il farmaco nell’ambito del brevet-
to. Se questi test non fossero qualificati come “sperimentali” non
potrebbero essere condotti fino alla scadenza del brevetto. Il risultato
sarebbe che un soggetto interessato non potrebbe usare liberamente
I’invenzione per un certo periodo di tempo anche dopo la scadenza del
brevetto. Questo sarebbe in contraddizione con i principi di base del
sistema brevettuale sopra ricordati. Se gli atti necessari ad ottenere
I’AIC non venissero qualificati come “sperimentali” il titolare del brevet-
to potrebbe avere tutti i benefici commerciali durante la vita del brevet-
to. Estendere la protezione del brevetto anche a questi atti prolunghe-

rebbe, di fatto, la durata del brevetto e questo € un beneficio che non
si puo affermare che la legge brevetti intenda concedere” [37].

La situazione in ltalia

In ltalia I'esenzione “Bo-
lar” e inserita nell’Art.
68(a) CPI (Codice della
Proprieta Industriale, DL
n. 30 del 2005), secondo
cui il diritto esclusivo del titolare del brevetto non si estende “agli atti
compiuti (...) in via sperimentale ancorché diretti all’ottenimento, anche
in Paesi esteri, di un’autorizzazione all’immissione in commercio di un
farmaco ed ai conseguenti adempimenti pratici ivi compresi la prepara-
zione delle materie prime farmacologicamente attive a cio strettamente
necessarie” [32]. Questa norma € stata invocata piu volte in cause che
coinvolgevano i genericisti e le originator companies, non ultima una
recente (2009) sentenza del Tribunale di Roma (Pronova vs. Chiesi) in
cui si & affermato che I'experimental use exemption, da sempre presen-
te nel nostro ordinamento, si estende anche a quelle sperimentazioni
che il genericista deve svolgere per prepararsi a commercializzare il far-
maco generico, ma tuttavia non si estende a ricomprendere il deposi-
to presso I'autorita regolatoria del dossier risultante da tali sperimenta-
zioni, insieme con la domanda di AIC (domanda di autorizzazione
al’'immissione in commercio per un farmaco generico depositata pres-
so I'autorita regolatoria farmaceutica AlFA, Agenzia ltaliana del Farma-
co). Questo soprattutto alla luce delle parole della norma, che parla di
“uso sperimentale”, laddove non si ravvisa nulla di sperimentale nell’av-
vio di una procedura amministrativa per il rilascio dell’autorizzazione
allimmissione in commercio di un farmaco. Questa interpretazione
risulta coerentemente in accordo con I'Art. 61(5) CPI secondo cui “Le
aziende che intendono produrre specialita farmaceutiche al di fuori
della copertura brevettuale possono awviare la procedura di registrazio-
ne del prodotto contenente il principio attivo in anticipo di un anno
rispetto alla scadenza della copertura brevettuale complementare del
principio attivo” [38]. Questa norma fa riferimento ai cosiddetti certifica-
ti complementari di protezione: strumento peculiare al settore farma-
ceutico in base al quale il titolare del brevetto pud ottenere un prolun-
gamento della copertura brevettuale a compensazione del tempo inter-
corso tra il deposito del brevetto e I'effettivo rilascio dell’autorizzazione
alla commercializzazione, tempo di tutela brevettuale evidentemente
andato perso [1]. L'Art. 61(5) CPI, nella misura in cui stabilisce che le
imprese genericiste possono depositare una domanda di AIC in antici-
po di un anno rispetto alla scadenza del certificato complementare di
protezione sul principio attivo, dice anche che le stesse imprese non
possono farlo prima, altrimenti incorrerebbero in contraffazione di bre-
vetto, non essendo ipotizzabile diversa sanzione alla luce del sistema
del Codice della Proprieta Industriale in cui la norma ¢ inserita. Ne con-
segue che il deposito della domanda di AIC per un prodotto che rica-
da nel’ambito di copertura di un brevetto e atto di contraffazione e,
qualora non Vi sia alcun certificato di protezione brevettuale, che il




deposito della domanda di AIC potra essere effettuato solo a brevetto
scaduto [39]. In modo contrario ha tuttavia giudicato la corte milanese
nel caso Ely Lilly vs. Ratiopharm et al. (giugno 2009). La corte milanese
ha infatti espresso I'opinione che “il mero deposito di una domanda di
autorizzazione all'immissione in commercio non configura un’attivita
contraffattiva, sia pure in preparazione” essendo “pur vero che il depo-
sito di una tale domanda, all’esito della procedura e di un’eventuale atti-
vita di sperimentazione, puo configurare il presupposto per la commer-
cializzazione medesima, ma prevale nel caso di specie il difetto di attua-
lita della produzione e commercializzazione e la possibilita che la relati-
va attivita commerciale non sia concretamente realizzata” [40]. Secondo
lo Studio Legale Trevisan e Cuonzo: «questa conclusione non sembra
corretta. Prima di tutto, nelle parole della corte milanese si legge un
equivoco circa il tempo in cui la “sperimentazione” finalizzata all’autoriz-
zazione del generico si svolge: questa si deve owiamente svolgere
prima, e non dopo, il deposito della domanda di AlC, visto che con essa
va depositato un dossier da cui risulta, fra I'altro, che il prodotto € stato
testato e che esso e bioequivalente all’“originator”. Forse questo equi-
voco ha contribuito a portare la corte a ritenere che I'art. 68(1)(a) CP,
che appunto autorizza la “sperimentazione” fatta dal genericista, possa
implicitamente autorizzare anche la domanda di AIC. Ma soprattutto
non si vede come possano due norme introdotte contemporaneamen-
te nell’ordinamento (il disposto di cui all’art. 61(5) CPI gia esisteva dal
2002, e vero, ma all'atto dell'adozione del CPI, la vecchia norma della
legge 112/2002 ¢ stata abrogata ed il suo contenuto ripreso ex novo nel
CPl), peraltro entrambe norme eccezionali, suscettibili solo di stretta
interpretazione, possano determinare una situazione in cui, di fatto, una
di esse determini il superamento - che vale a dire I'abrogazione - dell’al-
tra [41]. In chiusura, sara utile notare che proprio nell’ordinamento in cui
il principio sancito nella “Bolar Clause” € nato (e da cui € poi stato tra-
sportato anche nella legislazione comunitaria ed in quelle dei Paesi del-
'UE), e cioé quello statunitense, la sperimentazione del genericista &
senz’altro ammessa, ma il deposito della domanda di AlIC a brevetto
non ancora scaduto e, per legge e nemmeno per giurisprudenza, una
violazione brevettuale. Anzi, nel sistema statunitense, sulla base del
cosiddetto “Hatch-Waxman Act” del 1984, nel caso di deposito di una
cosiddetta “ANDA” (“Abbreviate New Drug Application”) cioe una
domanda semplificata di autorizzazione per farmaco generico, questa
viene tempestivamente notificata alla societa che commercializza Iorigi-
nator”. Quando il brevetto sull’“originator” non & ancora scaduto, a con-
dizione che il titolare del brevetto abbia inserito il brevetto stesso nel
cosiddetto “Orange Book” (una sorta di pubblico registro di tutti i bre-
vetti che le case farmaceutiche intendono invocare, in caso di violazio-
ne, per i loro farmaci autorizzati dalla “FDA” - “Food and Drug Admini-
stration”), e a patto che il titolare del brevetto instauri entro 45 giorni dalla
notifica del’*ANDA” un procedimento giudiziario finalizzato all’accerta-
mento della contraffazione, viene automaticamente sospesa la procedu-
ra di approvazione del generico da parte dell’“FDA”, per 30 mesi, nel-
I’attesa che si concluda il procedimento giudiziario instaurato. Nessuna
miglior dimostrazione del fatto che quanto disposto dell’art. 68(1)(a) CPI

per nulla significa, o dovrebbe significare, che esiste nel nostro ordina-
mento un principio per cui la contraffazione di brevetto € esclusa in caso
di deposito di una domanda di autorizzazione all'immissione in commer-
cio per il farmaco generico. Esiste anzi il principio contrario, sulla base
dell’'unica lettura possibile dell’art. 61(5) CPI. Non c’e dubbio, in ogni
caso, che il tema sia ancora caldissimo e che altri giudici si pronunce-
ranno a breve, fornendo ulteriori spunti di riflessione» [41].

Conclusioni

La panoramica fatta della research exemption a livello internazionale
suggerisce una fondamentale riflessione basata su questo imperfetto
strumento di monopolio che ¢ il brevetto e chiaramente indirizzata agli
inevitabili effetti di sbarramento che esso produce sulla ricerca scienti-
fica. Un adeguato utilizzo di una chiara research exemption puo esse-
re un meccanismo di sicurezza per minimizzare questi effetti di sbarra-
mento in modo da limitarne I'influenza negativa sulla ricerca futura. Tut-
tavia abbiamo visto che le varie alternative illustrate offrono il destro ad
interpretazioni non chiare e spesso distorte e dicotomiche e non ce la
sentiamo di affermare, dati alla mano, che una norma sia piu efficace di
un’altra nel difendere il lavoro scientifico da possibili restrizioni. Solo
auspichiamo che i Paesi che ne sono sprowvisti, introducano nella loro
legislazione una statutory exemption al fine di uniformare sempre piti le
varie legislazioni brevettuali, tenendo a mente il logico fondamento del-
I’exemption, quello cioe di sostenere la ricerca e al contempo nulla
togliere al detentore del brevetto, poiché una corretta exemption deve
incoraggiare gli investimenti nella ricerca non-commerciale e non costi-
tuire ostacolo al ritorno economico sugli investimenti effettuati dal
detentore del brevetto. In ogni caso, I'orientamento che emerge a livel-
lo internazionale € abbastanza definito: in ambito della common law
(principalmente USA e UK) c’é una visione ristretta della exemption
mentre sul fronte europeo la tendenza € quella di permettere qualsiasi
tipo di sperimentazione, soprattutto nel campo dei prodotti farmaceu-
tici brevettati ai fini dell’ottenimento di un’AlC. E questo riguarda non
solo i cosiddetti “paper work” ma anche la produzione di campioni di
sostanza necessari allo svolgimento della sperimentazione.

In ltalia non vi € molta giurisprudenza, ma la piu recente decisione in
materia (Milano, 2009) va nella stessa direzione degli altri Paesi indu-
strializzati, in particolare la Germania (Tribunale Federale dei Brevetti Ni
25/06). Se questo & dato abbastanza certo, € certo anche che i limiti
concessi per la sperimentazione sono abbastanza stretti, vale a dire
che qualsiasi altra attivita che possa essere ricondotta alla predisposi-
zione di un’attivita industriale & sicuramente da considerare una con-
traffazione. Il buon senso ci suggerisce di individuare le linee guida
seguenti per analizzare se la nostra ricerca ricada o meno negli ambiti
di copertura di un valido brevetto. Se la ricerca sull’oggetto dell'inven-
zione serve per rivelare nuova conoscenza sull’invenzione brevettata
allora potra ragionevolmente godere di un’esenzione, anche quando
sia finalizzata alla commercializzazione, almeno per quanto riguarda la
Germania e forse I'ltalia. Cio significa, ad esempio, che per le invenzio-
ni genetiche e le sequenze di geni brevettate potrebbero essere utiliz-
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zate a scopo di ricerca per rivelare ulteriori usi tecnici delle sequenze in
questione, indipendentemente dallo scopo (commerciale o meno) della
ricerca stessa. [’esenzione a scopo di ricerca comprenderebbe inoltre
le prove di laboratorio che dimostrino I'efficacia e gli effetti delle sostan-
ze tutelate nei farmaci per gli esseri umani. Cid comprenderebbe le
prove dirette all’ottenimento dell’autorizzazione concessa dalle compe-
tenti agenzie responsabili di determinati farmaci (la denominata esen-
zione “Bolar”). La vocazione commerciale di tali attivita non impedisce
la realizzazione della ricerca. Tuttavia lo “Stockpiling”, ossia la produzio-
ne e 'immagazzinamento di sostanze prima della scadenza del brevet-
10, non € consentito. E fin qui abbiamo preso in considerazione la ricer-
ca “su” un’invenzione brevettata. Un discorso a parte merita la ricerca
“tramite” o “per mezzo di”, cioe I'uso delle invenzioni brevettate come
strumento o mezzo di ricerca (strumenti di ricerca o research tools) che
ad oggi si configura di fatto come una contraffazione. Al fine di impedi-
re un uso monopolistico degli strumenti di ricerca e di consentire I'ac-
cesso agli strumenti di ricerca brevettati, alcuni auspicano I'opportuni-
ta di stabilire il diritto ad una licenza non esclusiva sulle invenzioni bre-
vettate (ci riferiamo ad esempio alle norme sulla licenza obbligatoria

previste dalla normativa italiana e certamente sotto-utilizzate). Il diritto
ad una licenza legale fornirebbe uno strumento per impedire un uso
abusivo degli accordi di trasferimento di materiale (“Material Transfer
Agreement”) quando limitano troppo I'accesso e I'uso di materiale bio-
logico (attraverso la licenza). Trovare il giusto bilanciamento tra dli
incentivi per la ricerca e I'accesso alle ricerche brevettate € complicato
e non e certo vero che una buona politica di proprieta intellettuale cor-
risponde a diritti di proprieta intellettuale piu forti o piu estesi. Troppi
brevetti o brevetti troppo forti possono a volte comportare situazioni di
stallo, un’eccessiva concentrazione di royalties ed altri problemi. In tali
situazioni, il beneficio sociale che i brevetti dovrebbero rappresentare
per I'innovazione e la crescita economica possono essere notevolmen-
te ridotti. Il sistema brevettuale necessita quindi di un continuo affina-
mento sulla base delle normative esistenti per trovare il giusto equilibrio
tra gli interessi dei diversi soggetti coinvolti ed il beneficio complessivo
per la societa. La presenza di una clausola legale di “research exemp-
tion” ed una sua corretta interpretazione da parte delle Corti rappresen-
ta una strada per garantire I'incremento e la diffusione di conoscenza
scientifica a beneficio della societa.
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