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INTRODUZIONE

In ambito farmaceutico, piu che in qualunque attimpo della scienza
moderna, i diritti di proprieta industriale ricop un ruolo fondamentale
guale incentivo ad effettuare investimenti nelleerca e nello sviluppo di
nuovi trovati. In considerazione degli elevati castelle lunghe tempistiche,
non solo per la creazione del medicinale in sé ibanshe per ottenere la
necessaria autorizzazione all'immissione in comimgiafatti, in assenza di un
titolo che garantisca loro I'esclusiva allo sfrotemto economico dei farmaci
frutto di sperimentazioni innovative, le imprese | dsettore non si
cimenterebbero in attivita tanto dispendiose.

Per questo, tenuto conto dell'importanza deglirés® sociali in gioco
(quello al progresso della comunita e quello adlute dei singoli individui
rilevano piu d'ogni altro), sono state concessoggetti che operano in campo
farmaceutico una serie di prerogative: da una phbievetto, che, come noto,
garantisce una protezione di vent'anni; dall'altczrtificato supplementare di
protezione che, prorogando oltre la sua naturaladeswa la durata
dell'esclusiva attribuita dalla privativa, permedietitolari di recuperare parte
del tempo speso — tra il deposito della domandédrdvetto e la data di
concessione dell'autorizzazione all'immissione immercio - per
I'espletamento degli studi e delle prescritte prpseecliniche e cliniche atte a
provare la sicurezza e l'efficacia dei medicinali.

A fronte dell'istituzione di tali prerogative, tatta, € emersa sin da
subito la necessita, affinché queste non si trasesero da legittimo e
necessario incentivo a ingiustificabile privilegidj adottare delle misure
idonee a riequilibrare gli assetti.

Questo mio lavoro di ricerca si propone di esangifarquestione da
entrambe le prospettive, nel tentativo di chiagee un equilibrio tra i vari

interessi confliggenti sia stato raggiunto, ovveyealora cosi non fosse, se c'e



gualche speranza che cid possa accadere.

La trattazione si articola in tre capitoli ed aleuronsiderazioni
conclusive.

Nel primo capitolo ho cercato di analizzare, richgadone |'origine ed
esaminandone l'effettivo ambito di applicazione,ugi liberi dell'invenzione
oggi contemplati dall'art. 68 c.p.i.,, rivolgendo rgglare attenzione
all'esenzione sperimentale ed alla cosiddeBaldr Clausé, ossia alle due
eccezioni che maggiore impatto hanno sulla realta.

Il secondo capitolo e interamente dedicato al fogaito di protezione ed
alla sua disciplina, sia in ambito nazionale cheaoitario. Partendo dalla sua
istituzione e dalle ragioni alla base di essa, peripercorso l'evoluzione,
descrivendone gli effetti ed individuandone il pggiro di operativita.

Nel terzo capitolo ho tentato di chiarire, tramite'approfondita
disamina di numerose cause decise dalla Corte dti@ia, come debbano
essere interpretate le norme comunitarie che disam [I'ambito di
applicazione del certificato di protezione, ponentioaccento particolare sui
passi fatti dalle istituzioni per rendere meno prexl'equilibrio esistente tra
gli interessi deglioriginators (ossia le societa titolari di diritti di proprieta
industriale sui medicinali) e quelli delle imprgz®dulttrici di farmaci generici.

Infine le considerazioni conclusive, che contengafeune riflessioni
personali su cosa potrebbe concretamente sigrefitarcampo farmaceutico,
I'effettivo raggiungimento di un equilibrio tra tugli interessi coinvolti e se

tale equilibrio possa dirsi realmente realizzato.



CAPITOLO |

GLI USI LECITI DELL'INVENZIONE

SOMMARIO: 1. Le limitazioni dell'esclusiva brevettuale: l:a@8 del c.p.i.;

1.1. Il primo comma dell'art. 68 c.p.i.; 1.1.1. @tti compiuti in ambito privato
ed a fini non commerciali; 1.1.2. Gli atti compiirtivia sperimentale di cui alla
lett. a), comma 1, art. 68 c.p.i.: la cakperimental use exceptioth.1.3. Gli

studi e le sperimentazioni diretti all'ottenimentdi un'autorizzazione
all'immissione in commercio di farmaci generici daiivalenti di cui alla lett.
b), comma 1, art. 68 c.p.i.. La c.d. “Bolar claysd’1.3.1. La questione
dell'estensione della “Bolar Clause” ai farmaci m@merici; 1.1.3.2. Il problema
dell'estensione soggettiva della “Bolar Clause”:.cdso Astellas/Polpharma;
1.1.4. La preparazione estemporanea, e per unitdedicinali nelle farmacie su

ricetta medica. La c.d. “eccezione galenica”; Z2\Biconsiderazioni sulla natura

delle disposizioni limitanti il diritto di brevetto

1. Le limitazioni dell'esclusiva brevettuale: I'art 68 del c.p.i.

Ogni qualvolta ci si accinge ad affrontare i tendlla tutela della
proprieta intellettuale e, in particolar modo pelagto concerne I'argomento
principe del presente lavoro di ricerca, dell'esimme dell'ambito di protezione
riconosciuto alle invenzioni oggetto di brevettooudei problemi che assume
maggior rilevanza e senz'altro quello relativoikdrziamento degli interessi in
gioco: da un lato, l'interesse dei titolari deittlidi privativa sulle invenzioni

(persone fisiche e giuridiche) a vedersi ricondsciwn'esclusiva allo



sfruttamento economico delle creazioni dell'inteie che permetta loro di
recuperare (interamente o anche solo in parte) sti ceostenuti per
I'espletamento delle attivita di ricerca — spessghe e molto dispendiose —
che hanno portato allo sviluppo delle opere dekono per le quali viene
richiesta la tutela; dall'altro, l'interesse deltzieta intera a che i nuovi trovati
non rimangano oggetto di esclusiva per un lasgerdpo piu lungo di quello
necessario affinché nuovi investimenti nella rieescientifica non vengano
considerati improdulttivi e, al contempo, a che agluzione innovativa possa
fungere da trampolino per un ulteriore sviluppdalebnoscenza umana.

Di tale problema il legislatore nazionale (e nothos@ sempre stato
pienamente consapevole. Tanto consapevole dalithdire, sin dal principio,
una serie di attivita riguardanti I'utilizzo di ienzioni brevettate ritenute lecite
seppur in presenza di un diritto di privativa riosaiuto all'innovatore.

Nel ricordare come gia l'art. 1, co. 3, del R.D.¢?8gno 1939, n. 1127
(c.d. “Legge Invenzioni”) — nel testo introdottoldaP.R. 22 giugno 1979, n.
338 - riportasse quale titolo la dicitura “usi tedell'invenzione altrui®
(disciplinando cosi l'uso privato, l'esenzione Bpentale e l'eccezione
galenica), & qui opportuno analizzare il conteruéta disposizione normativa
che rappresenta il frutto dell'evoluzione che daedcgato articolo e scaturita:
l'art. 68 del D. Lgs. 10 febbraio 2005, n. 30 (égsito, indicato anche come
“Codice della Proprieta Industriale” o, in sigla,p.i.”).

Come noto, l'art. 68 c.p’j.rubricato ‘Limitazioni del diritto di brevetth

! Nello specifico, la norma in questione prevedevael-testo conservato sino ad oggi ed
integrato da successivi interventi legislativi -e ¢ta facolta esclusiva attribuita dal diritto
di brevetto non si estende, quale che sia l'oggé#binvenzione: a) agli atti compiuti in
ambito privato ed a fini non commerciali, ovverovia sperimentale; b) alla preparazione
estemporanea, e per unita, di medicinali nelle facma su ricetta medica, e ai medicinali
cosi preparati”.

2 La cui applicazione, rileviamo incidentalmenteesiende anche ai modelli di utiliégx art.



riunisce in sé, descrivendole, tutte le eterogettddta concernenti I'utilizzo di

un'invenzione brevettata considerate lecite dal traordinamento e,

specificatamente: le libere utilizzazioni dell'imzéone brevettata (comma 1);

le c.d. invenzioni dipendenti (comma 2); il pregsomma 3).

Il testo attuale, che ha funto da catalizzatore yparie fattispecie

precedentemente contemplate in prescrizioni nowaatifferent?, cosi come

riformulato dal D. Lgs. 13 agosto 2010, n. 4&ldal successivo intervento

abrogativo del D.L. 24 gennaio 2012, n. 1 (cont@rton modificazioni, dalla

legge 24 marzo 2012, n. 27), recita:

“Art. 68.

Limitazioni del diritto di brevetto

1. La facolta esclusiva attribuita dal diritto dirdwvetto non si estende,

guale che sia l'oggetto dell'invenzione:

a) agli atti compiuti in ambito privato ed a finion commerciali,
ovvero in via sperimentale;

b) agli studi e sperimentazioni diretti all'otteremto, anche in paesi
esteri, di un'autorizzazione all'immissione in coencio di un
farmaco ed ai conseguenti adempimenti pratici igmeresi la

preparazione e l'utilizzazione delle materie prime

3

86 c.p.i.

Vedi, nello specifico, il citato art. 1, co. 3, deID. n. 1127/1939 nel testo introdotto dal
D.P.R. n. 338/1979 (per quanto concerne l'ipotesiemplata dal 1° comma dell'art. 68
c.p.i), nonché gli articoli 5 e 6 della Legge Inzemi (antesignani, rispettivamente, dei
commi 2 e 3 dell'art. 68 c.p.i.).

D. Lgs. 13 agosto 2010, n. 131 “Modifiche al deeriegislativo 10 febbraio 2005, n. 30,
recante il codice della proprieta industriale, enss dell'articolo 19 della legge 23 luglio
2009, n. 99".



farmacologicamente attive a cio strettamente neess

c) alla preparazione estemporanea, e per unitamaidicinali nelle
farmacie su ricetta medica, e ai medicinali coseparati, purché
non si utilizzino principi attivi realizzati indusalmente.

1-bis. (...5;

2. Il brevetto per invenzione industriale, la ctiiuazione implichi quella
di invenzioni protette da precedenti brevetti pgvenzioni industriali
ancora in vigore, non puo essere attuato, né atlia, senza il
consenso dei titolari di questi ultimi.

3. Chiunque, nel corso dei dodici mesi anteriotiaatlata di deposito
della domanda di brevetto o alla data di priorig@hbia fatto uso nella

propria azienda dell'invenzione puo continuare adme nei limiti del

® Il comma che recitavazl’ La facolta esclusiva attribuita dal diritto didwvetto non si
estende, quale che sia l'oggetto dell'invenzione:

a) agli atti compiuti in ambito privato ed a fini nocommerciali, ovvero in via
sperimentale ancorché diretti all'ottenimento, amchin paesi esteri, di
un‘autorizzazione all'immissione in commercio di fammaco ed ai conseguenti
adempimenti pratici ivi compresi la preparazionBudilizzazione delle materie prime
farmacologicamente attive a cio strettamente newess

b) alla preparazione estemporanea, e per unita, diioiedli nelle farmacie su ricetta
medica ed ai medicinali cosi preparati, purché nsinutilizzino principi attivi
realizzati industrialmente.® stato cosi sostituito dall’art. 38, co. 1, DsL#3 agosto
2010, n. 131.

® Il comma che recitava‘1-bis. Ferma la disposizione del comma 1, le azecnte
intendono produrre specialita farmaceutiche al diofi della copertura brevettuale
possono avviare la procedura di registrazione deldptto contenente il principio attivo in
anticipo di un anno rispetto alla scadenza dellpedura complementare o, in mancanza,
della copertura brevettuale del principio attiveenuto conto anche di ogni eventuale
proroga’ €& stato aggiunto dallart. 38, co. 2, D.Lgs. 18osto 2010, n. 131 e
successivamente abrogato dall’art. 83, co. 1, R4.gennaio 2012, n. 1, convertito con

modificazioni, dalla L. 24 marzo 2012, n. 27.



preuso. Tale facolta é trasferibile soltanto inseemll'azienda in cui
I'invenzione viene utilizzata. La prova del preesdella sua estensione

e a carico del preutente”.

Ad assumere particolare rilevanza, per quanto guarda, €
essenzialmente il primo comma del summenzionatizoéwt che pertanto
andro ad esaminare nello specifico per comprendarreale portata.

Prima di procedere con tale analisi, tuttaviangte doveroso richiamare
(o perlomeno farvi accenno, al fine di fornire uradro della materia che sia il
piu chiaro e completo possibile) il fatto che, mkato continentale, non vi e
una vera e propria regolamentazione delle limitaizatel diritto di brevetto
(tant'®@ che nemmeno la Convenzione sul Brevettofao — di seguito,
indicata anche solo come “CBE” o “EPC” — contiemgpdsizioni in materia).
Ne consegue, quindi, che in assenza di una normtarianin virtu del rinvio
contenuto nell'art. 2.2 CBmBonché in base all'art. 64.3 CBE — il quale preved
che ogni contraffazione della privativa europeavaiaitata conformemente alle
disposizioni della legislazione naziorfale, anche al brevetto europeo sia
applicabile la disciplina domestica.

Naturalmente, in considerazione di quanto appendo,de sempre
sussistito il rischio che fattispecie simili verass trattate in modo difforme nei
vari Paesi; rischio che, tuttavia, non si e cornzrato grazie allo sforzo

profuso dagli Stati membri dell'Unione nell'unifare spontaneamente le

" L'art. 2 della Convenzione sul Brevetto EuropeoSlettobre 1973, riveduta a Monaco |l
29 novembre 2000 (c.d. “EPC 2000"), prevede infeté: “The European patent shall, in
each of the Contracting States for which is grantea/e the effect of and be subject to the
same conditions as a national patent granted byStage, unless this Convention provides
otherwisé.

8 L'art. 64.3 CBE, infatti, recita cosiAty infringement of an European patent shall bdtdea

with by national law.



proprie norme interne relative all'uso privato,esknzione sperimentale ed

all'eccezione galenica al modello proposto dallav@azione di Lussemburgo

(la quale, pur non essendo mai entrata in vigoligrta 27 — che verra

probabilmente sostituito, come l'intero Trattatal Begolamento del Consiglio

sul brevetto unitari8 — disciplinava, appunto, le libere utilizzazioni

dell'invenzione brevettata), rispecchiandone il teooto e senza apportare

° |l testo dell'art. 27 della Convenzione di LussergbwAgreement Relating to Community
Patent 89/695/CEE, firmato a Lussemburgo il 15 dicemb®89, in GUCE L 401 del 30
dicembre 1989) — precedentemente art. 31 Convemaohbrevetto europeo per il mercato
comune(Community Patent Conventiqr)6/76/CEE, in GUCE L 017 del 26 gennaio 1976

—, rubricato Limitation of the effects of the Community patenifiorta letteralmenteiThe

rights conferred by a Community patent shall naeed to:

a)
b)

c)

d)

acts done privately and for non-commercial pugss

acts done for experimental purposes relatinghie subject-matter of the patented
invention;

the extemporaneous preparation for individualesas a pharmacy of a medicine in
accordance with a medical prescription nor acts agmming the medicine so
prepared;

the use on board vessels of the countries oftien of Paris for the Protection of
Industrial Property, other than the Contracting & of the patented invention, in the
body of the vessel, in the machinery, tackle, gaat other accessories, when such
vessels temporarily or accidentally enter the watef Contracting States, provided
that the invention is used there exclusively ferrteeds of the vessel;

the use of the patented invention in the conStmu@r operation of aircraft or land
vehicles of countries of the Union of Paris for ®etection of Industrial Property,
other than the Contracting States, or of accessottesuch aircraft or land vehicles,
when these temporarily or accidentally enter thettery of Contracting States;

the acts specified in Article 27 of the Convemtim International Civil Aviation of 7
December 1944, where these acts concern the dirofah State, other than the

Contracting States, benefiting from the provisiohthat Article”.

10 A tal proposito, vedasi l'art. 8 delRroposta di regolamento (CEE) relativo all'attuazé



particolari differenze testudli

Fatta questa necessaria premessa, possiamo oardedid esaminare

singolarmente le ipotesi di libere utilizzazionillilevenzione brevettata, cosi

come descritte dal primo comma dell'art. 68 c.pcome anticipato in

precedenza, tralasceremo invece, per il loro saarpatto sul presente lavoro

di ricerca, le disposizioni di cui al secondo -ifeenzioni dipendenti — ed al

terzo comma — il preuso — del medesimo articolo).

di una cooperazione rafforzata nel settore deitligione di una tutela brevettuale unitaria
del 13 aprile 2011 [COM (2011) 215 final, 2011/00830D), il cui testo integrale &
reperibile sul sito_http://ec.europa.eu/internalrketlindprop/docs/patent/com2011-215-

final_en.pdf], il quale, nel disciplinare la limitazione deggifetti del brevetto unitario,

dispone che:The rights conferred by the European patent withitary effect shall not

extend to any of the following:

a)
b)

c)

d)

acts done privately and for non-commercial pugss

acts done for experimental purposes relatinghie subject-matter of the patented
invention;

acts carried out solely for the purpose of corthgcthe necessary tests and trials in
accordance with Article 13(6) of Directive 2001/B8/ or Article 10(6) of Directive
2001/83/EC, in respect of any patent covering thedpct within the meaning of
either of the said Directives;

the extemporaneous preparation for individualesas a pharmacy of a medicine in
accordance with a medical prescription nor acts eemming the medicine so
prepared;

the use on board vessels of countries other tflamber States of the patented
invention, in the body of the vessel, in the maalyintackle, gear and other
accessories, when such vessels temporarily or antaly enter the waters of
Member States, provided that the invention is ubeck exclusively for the needs of
the vessel;

the use of the patented invention in the consibncor operation of aircraft or land
vehicles or other means of transport of non-Menttates, or of accessories to such
aircraft or land vehicles, when these temporarityaccidentally enter the territory of

Member States;



1.1. Il primo comma dell'art. 68 c.p.i.

Come si e detto, il 1° comma dell'art. 68 c.p.iseppur oggetto di
riformulazione in occasione del varo del Codfic@llorquando il legislatore
ritenne, da un lato, di dovervi ricomprendere, aamglo la previsione
originaria, la disciplina della “Bolar Clause” inttotta nell'ordinamento
comunitario dall'art. 10 della Direttiva n. 200188 come modificata dalla
Direttiva n. 2004/27/CE e, dall'altro, di limitada portata dell'eccezione

g) the acts specified in Article 27 of the Conventim International Civil Aviation of 7
December 1944, where these acts concern the airofah country other than a
Member State;

h) acts as covered by the farmers privilege purstautrticle 14 of Regulation (EC) No.
2100/94 which applies mutatis mutandis;

i) the use by a farmer of protected livestock famfimg purposes, on condition that the
breeding animals or other animal reproductive matemwas sold or otherwise
commercialized to the farmer by the holder of thgept or with his/her consent. Such
use includes the provision of the animal or otheinzal reproductive material for the
purposes of his/her agricultural activity, but nbie sale in the framework of or for
the purpose of commercial reproductive activity;

j) the acts and the use of the obtained informa#israllowed under Articles 5 and 6 of
Council Directive 91/250/EEC, in particular, by iovisions on decompilation and
interoperability;and

k) the acts allowed pursuant to Article 10 of Dimeet 98/44/EC of the European
Parliament and of the Council”.

1 Sj vedano, tuttavia, l'art. 53(3) della Legge btéw#andese del 1995 che, con riferimento
alla experimental use exceptioatilizza I'avverbio Solely’; e I'art. 98(b) del Codice della
Proprieta Industriale portoghese — anch'esso d# +9che fa espresso riferimentoacts
carried out esclusively for testing or experimernaiposes.

12 Sul punto, vedasi ampiamente GALILEe limitazioni dell'esclusiva brevettualeommento

all'art. 68 c.p.i.), in GALLI-GAMBINO (a cura di)Codice commentatdella proprieta

industriale e intellettualeMilano, 2011, p. 738.
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galenica&’) e, successivamente, di profonda revisione deepdet D. Lgs. n.
131/2016¢* — trova le sue origini nell'art. 1, co. 3, |. irawente ad oggetto i
cosiddetti usi leciti dell'invenzione altrui. Tallisposizione prevedeva, infatti,
che l'esclusiva brevettuale fosse soggetta a duogaliioni: I'uso in ambito
privato ed a fini non commerciali dell'invenziond'excezione galenica (ossia
la preparazione, rigorosamente su ricetta, di nmeglic da parte del

farmacista).

13 Cosi recitava infatti in origine il testo del Coei¢la facolta esclusiva attribuita dal diritto
di brevetto non si estende, quale che sia I'oggd¢ibinvenzione: a) agli atti compiuti in
ambito privato ed a fini non commerciali, ovvero\ia sperimentale ancorché diretti
all'ottenimento , anche in paesi esteri, di un‘aizrazione all'immissione in commercio di
un farmaco ed ai conseguenti adempimenti prati¢ci dempresi la preparazione e
l'utilizzazione delle materie prime farmacologicareeattive a cio strettamente necessarie;
b) alla preparazione estemporanea, e per unitameéidicinali nelle farmacie su ricetta
medica, e ai medicinali cosi preparati, purché r@nutilizzino principi attivi realizzati
industrialmente”.

4 Come vedremo meglio in seguito, il D. Lgs. n. 1812 ha apportato una modifica

strutturale all'art. 68 c.p.i., separando Balar Clause dall'esenzione sperimentale ed

introducendo il comma bis; comma, quest'ultimo, che riprendeva il testoptelcedente

art. 61, comma 5, c.p.i. relativo — prima che tlikxiplina fosse traslata negli artt. 61 e 81

c.p.i. — al certificato complementare di proteziofile quale cosi recitava: Ferma la

disposizione del co. 1, le aziende che intendomalyre specialita farmaceutiche al di

fuori della copertura brevettuale possono avviase procedura di registrazione del

prodotto contenente il principio attivo in anticigh un anno rispetto alla scadenza della
copertura brevettuale complementare del principitiva”), originariamente contenuto
nell'art. 8 della legge 15 giugno 2002, n. 112 (i@ersione in legge, con modificazioni, del
decreto legge 15 aprile 2002, n. 63, recante digijoos$ finanziarie e fiscali urgenti in
materia di riscossione, razionalizzazione del sistali formazione del costo dei prodotti
farmaceutici, adempimenti ed adeguamenti comunitariolarizzazioni, valorizzazioni del

patrimonio e finanziamento delle infrastrutture”).
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1.1.1. Gli atti compiuti in ambito privato ed a fin non commerciali

La prima parte della lettera a) dell'art. 68, comina.p.i disciplina la
limitazione prevista dal legislatore per evitare ¢la tutela delle invenzioni
industriali, cosi come di ogni altra creazione iigduale a contenuto
tecnologico, si trasformi in un'intollerabile invMase della sfera strettamente
privata e domestica dei cittadiri?, la cui inviolabilita costituisce un diritto
costituzionalmente garantito (art. 2 Cdét.)

Ai sensi della disposizione in esame non si coméigguale violazione
dell'esclusiva industriale [l'utilizzo domestico, rgmale o di studio
(quest'ultimo da intendersi a livello individualela considerarsi distinto dalle
attivita di ricerca, contemplate dalla seconda epaitlla lett. a), miranti
all'evoluzione delle conoscenze scientifiche ndbse) di un trovato brevettato
che non sia condotto con finalitd commerciali (deiwhi, quella
dell'espletamento dell'attivita in ambito privatogeella dell'assenza di uno

scopo di profittd’, che costituiscono le condizioni cumulative csidordinata

* Cosi FLORIDIA, Il diritto di brevettg in AUTERI, FLORIDIA, MANGINI, OLIVIERI,
RICOLFI, SPADA,Diritto industriale. Proprieta intellettuale e conoenzg 4* ed., Torino,
2012, p. 236.

In particolare, in relazione alla coincidenza deheetto di “ambito privato” con quello di
“ambito personale e domestico”, si vedano MARCHETTE nuove leggi civili
commentate1981, p. 677 e sentenza C. App. Genova, 4 ad®i8, inGiurisprudenza
Annotata di Diritto Industriale (GADI)1978, p. 485.

% I principio dell'inviolabilita della sfera privataiemerge anche altrove nel Codice della
Proprieta Industriale. In particolare, l'art. 12domma 6, c.p.i. vieta di rimuovere,
distruggere, interdire o inibire I'uso di cose @asnti violazione dell'esclusiva quando esse
“appartengono a chi ne fa uso personale e doméstigentre 'art. 130, comma 4, c.p.i.
vieta la descrizione e il sequestro concernentgétty adibiti ad uso personale”.

1 Si ricordi che lo scopo di lucro sussiste anche cado di usi privi di una finalita

commerciale in senso proprio, e tuttavia struméatbésercizio di un‘attivita professionale,
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la liceita dell'uso dell'invenzione protefia

Se, per quanto concerne la posizione da tenergvesteente alle attivita
ricomprese tra gli “atti” leciti, pare che la dot sia compatta nel considerare
legittimi l'uso e la fabbricazione del proddttononché Il'attuazione del
procedimento brevettato, altrettanta concordia moré sull'interpretazione
dell'espressione “ambito privato”. Secondo alcurfgtti, perché sia possibile
beneficiare dell'esenzione e necessario che itattsia svolta da una persona
fisica, in quanto la disposizione non risulterelblpglicabile ad enti pubblici o
persone giuridic® mentre una diversa corrente ritiene che siarmmdacibili
alla disposizione “tutti gli usi non imprenditoliiaghnche se svolti da persone
giuridiche” a condizione, tuttavia, che questenudi“non esercitino attivita
economiche™.

Di certo vi € che sono esclusi “tutti gli usi impditoriali, anche
dimpresa non commerciale, e gli usi professioffalihonché tutte quelle

attivita che, pur difettando del requisito dellafesssionalita (e non essendo

quale potrebbe essere l'uso di un oggetto brewettatparte di un libero professionista
nell'ambito di un‘attivita di prestazione di serizhe pertanto configura una violazione).

8 Atal proposito, vedi BENYAMINI,Patent Infringement in the European Communilt,
Studies Minchen, 1993, p. 264, secondo cui atti nonizeati per finalita commerciali
resterebbero esclusi dalla limitazione qualora mfisultassero al contempo svolti in ambito
privato.

¥ Tra tutti vedasi DRAGOTTI,Commento all'art. 1 |. iny.in UBERTAZZI (a cura di),
Commentario breve al diritto della concorrenza: wof@r brevetti, diritti d'autore,
concorrenza sleale, pubblicita, consumatori, aostr 3* ed.,Padova, 2004, richiamato da
ANGELICCHIO, Commento all'art. 68 c.p,iin UBERTAZZI (a cura di),Commentario
breve alle leggi su proprieta intellettuale e comenza,4® ed.,Padova, 2007, p. 449.

2 Vedi MARCHETTI, Le nuove leggi civili commentatgi., p. 677.

2L Cosi VANZETTI — DI CATALDO, Manuale di diritto industriale6*ed., Milano, 2009, p.
445,

2 Cosi, nuovamente, VANZETTI — DI CATALDQwvi, p. 446.
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pertanto definibili “imprenditoriali” ai sensi d&it. 2082 c.&), siano
comungue da considerarsi “economiche”

Relativamente a tale fattispecie — ricondotta di@égye invenzioni sotto
la definizione “uso personale o domestfée” & infine importante rilevare che,
stante la formulazione piuttosto generica e privauhlsivoglia distinzione
della norma in esame, parrebbe del tutto irrilewanper I'operativita
dell'eccezione, che il potenziale contraffattorebiab agito — facendo
“privatamente” uso dell'invenzione protetta — inoba o mala fede (ossia

avente cognizione o meno dell'effettiva esistennzmdrevetto altrufy.

1.1.2. Gli atti compiuti in via sperimentale di cuialla lett. a), comma 1, art.

68 c.p.i.: 'experimental use exception

Tra le eccezioni opponibili al brevetto, una dedlé importanti (poiché

di grande impatto sostanziale) € senza alcuna odibdabbio quella oggetto

3 La qualifica di imprenditore perde cosi rilevanza: infatti necessario tenere in

considerazione il fatto che anche egli pud utiliezan prodotto brevettato in ambito privato
e per finalita non commerciali, laddove invece peeasona fisica che non eserciti in forma
professionale un'attivita commerciale o di prestagidi servizi pud usare il trovato per
finalita di profitto anche se tale uso avviene inb#o privato.
2 Sul punto, leggasi GALLILe limitazioni dell'esclusiva brevettuajeommentoall'art. 68
c.p.i.), in GALLI-GAMBINO, Codice commentatodella proprieta industriale e
intellettuale cit., p. 739, il quale richiama espressamente I@MNETTI, subart. 1 1. inv., in
MARCHETTI (a cura di)Revisione della legislazione nazionale in materiarevetti per
invenzioni industriali in applicazione della delegi cui alla legge 26 maggio 1978, n.
260. Commentaridn NLCC, 1981, p. 676.
% Considerata equivalente all'attuale da MARCHETiIl, pag. 677.
% In tal senso VANZETTI — DI CATALDO Manuale di diritto industrialecit., p. 446, e
MARCHETTI, ivi, p. 676.
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del presente paragrafo: I'esenzione sperimentale.

Tale limitazione — che rira ad assicurare che l'esercizio dei diritti
esclusivi derivanti dal brevetto non ostacoli ladita di ricerca scientific&’ e
la cui ratio “coincide con una delle funzioni fondamentali dellgela
brevettuale, ovvero quella di incentivare lo svpopil progresso tecnologico e
la ricerca’®® — e oggi contemplata dalla seconda parte deltadgtla quale
evidenzia, appunto, la liceita degli atti compliini via sperimentale”.

Nel far dunque riferimento all'ipotesi contemplagte“atti compiuti in
via sperimentale”, si puo affermare che, nonostaetsa sia stata
esplicitamente introdotta dalla riforma della leggeenzioni del 1979 (in
aggiunta alle due esenzioni — 'uso personale cedtioo e |'eccezione galenica
— di cui alla previgente formulazione normativa)a gorima di tale data,
dottring® e giurisprudenza avevano cercato di escludet&vitatsperimentale
effettuata sull'invenzione coperta da brevettaiallall'ambito di protezione di
esso, argomentando come questa rientrasse — (gaale particolare —

nell'esenzione per uso personale e domeést{eofosse pertanto subordinata

2 Cosi BRICENO,Le limitazioni del diritto di brevetto: libere uidlzazioni, invenzioni
dipendenti e preusan SCUFFI — FRANZOSIDiritto Industriale Italiano,Padova, 2014,
l, p. 689.

% |bidem
Sul tema, vedi anche: VANZETTI — DI CATALDQVJlanuale di diritto industrialecit., p.
445; FLORIDIA, Il diritto di brevettg cit., pp. 218 e 223; FRANZOSL'invenzione
Milano, 1965, p. 29; GALLI,L'uso sperimentale dell'altrui invenzione brevedfain
Rivista di diritto industriale 1998, I, p. 17; ANGELICCHIOCommento all'art. 68 c.p,iin
UBERTAZZ| (a cura di) Commentario breve alle leggi su proprieta intgillale e
concorrenzagit., p. 449.

2 Tra gli altri, si vedano ROTONDIDiritto industriale, 5* ed., Padova, 1965, p. 202,
LUZZATTO, Trattato generale delle privative industriali]l, Milano, 1925, p. 8 e
RAMELLA, Trattato della proprieta industrialeTorino, 1927, pp. 189 e ss.

% Sj noti, tuttavia, come il fatto che la riforma de€179 abbia ritenuto di dover espressamente
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alle finalita non commerciali dell'uso, cosicchérer considerati leciti solo gli
atti puramente sperimenta)i

Tuttavia, questa interpretazione della norma - laale portava
inequivocabilmente ad escludere dall'operativitil'abeezione ogni attivita
economicamente rilevante in quanto inserita in ontesto imprenditoriale —
risultava eccessivamente restrittiva; tanto réstaitda spingere l'ordinamento
— ed in particolare la giurisprudenza — a “correggetiro”, ridefinendone la
portata.

Si pensi, in particolare, all'intervento operattlad®rima Sezione Civile
della Corte di Cassazione, la quale, a mezzo diaqube parte della dottrina
definisce fta piu importante pronuncia della Corte di legititan
sull'argoment®* (ossia la sentenza n. 640 del 27 febbraio 197 )%amcito,
seppur in un'‘epoca anteriore alla citata riformidadegge invenzioni, cheld
semplice fabbricazione del prodotto a titolo spentale, senza la successiva
vendita, non costituisce contraffazione del breyett quanto non attua uno

sfruttamento economico dell'invenzibite

introdurre I'esenzione per attivita sperimentafiéaacandola a quella per gli “atti compiuti
in ambito privato ed a fini non commerciali”, imggndi considerate tali esenzioni come
distinte I'una dall'altra anche per quanto concéroeo fondamento.

% In tal senso, SCUFFLa tutela dell'esclusiva brevettuale: estensiorlaniti dei diritti di
privativa industriale in ambito nazionale e comamio, in Studi di diritto industriale in
onore di Adriano Vanzetti. Proprieta intellettusdeconcorrenzaMilano, 2004, pp. 1498 e
ss.

%2 Cosi GALLI, Le limitazioni dell'esclusiva brevettual@ommentoall'art. 68 c.p.i.), in
GALLI-GAMBINO, Codice commentatdella proprieta industriale e intellettualeit., p.
741.

% Allo stesso modo Cass. civ., 3 dicembre 1970, 8825la quale, ispirandosi al contenuto
della Cass. civ. 4 maggio 1936, n. 1509 — avevaltee che costituisse violazione dei
diritti di brevetto la mera messa a punto delladpmione degli oggetti protetti dal brevetto”

e C. App. Bologna, 10 giugno 1972 (ossia la semtediz appello successivamente
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Sebbene il richiamato indirizzo giurisprudenziale msi su una
legislazione diversa da quella attualmente vigéodm la conseguenza che le
conclusioni enunciate in seno ad esso non possaioamarsi sic et
simplicite?¥), secondo alcuni autori, corollario delle consid#oni che ne
costituiscono il fondamento e che nel nostro onti@ato ‘hon & possibile
discriminare tra attivita sperimentale e attivit@rdraffattoria sulla base dei
fini commerciali perseguit?®, poiché oggetto dell'esenzione sarebbero anche, e

soprattutto, le sperimentazioni che vengono cordo# contesto dell'attivita

confermata dalla Suprema Corte corsigracitata sentenza n. 640/1976), in cui i giudici
avevano ritenuto che “la sola fabbricazione aditgperimentale del prodotto brevettato,
alla quale non segua la vendita, non costituisceraffazione di brevetto, non realizzando
quello sfruttamento economico del brevetto stedsorappresenta I'esclusivo oggetto della
tutela brevettuale”.

% Si noti, tuttavia, come anche la giurisprudenzanfatasi tra la riforma del 1979 ed il varo
del Codice avvenuto nel 2005 fosse orientata andaore all'ambito di applicazione della
experimental use exceptitutte le attivita sperimentali purché non rivadieo sfruttamento
commerciale dell'invenzione brevettata. Si vedanaal senso: Trib. Torino, 12 ottobre
1981, secondo cui “costituisce violazione del bteveanche la fabbricazione di una
modestissima quantita di prodotti contraffatti, mdia la destinazione di essi al mercato — e
non a finalita sperimentali — &€ dimostrata dalladisposizione dell'attrezzatura per una
produzione su vasta scala e dall'inclusione neil@ghi del contraffattore”; C. App. Torino,
26 luglio 1984, che ha affermato che “non si hatdesperimentazione dell'invenzione
altrui, ma contraffazione del brevetto, quando lsbia una attuazione industriale del
trovato, mediante la predisposizione dell'attrenzatecnica necessaria e la fabbricazione
del prodotto, ad uno stadio tale da consentirneniercio al pubblico secondo le esigenze
del mercato”; Trib. Vicenza, 7 febbraio 1996, peruale “la fabbricazione di prodotti in
contraffazione brevettuale e l'inserimento degisst nei propri cataloghi costituiscono un
chiaro ed inequivoco segno che la produzione eifizata alla commercializzazione, e
non gia alla mera sperimentazione interna”.

% Vedi GALLI, Le limitazioni dell'esclusiva brevettuagommentoall'art. 68 c.p.i.), in
GALLI-GAMBINO, Codice commentatdella proprieta industriale e intellettualeit., p.
741.
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di impresa, perseguendo l'obiettivo di trarne pt@fie non soltanto quelle
compiute nell'ambito delle ricerca pura, condotta istituzioni scientifiche
prive di finalita di lucrd®. Un'interpretazione in senso difforme (ossia lante
la portata della norma), e stato fatto notare, rassebbe infatti una
connotazione “abrogante”tal da escludere dall'ambito di liceita sancito idal
disposizione in questione pressoché tutta l'aitivdi sperimentazione oggi
realizzata, e viceversa da far rientrare nell'anobiti essa comportamenti che
verosimilmente potrebbero gia venire scriminatilallase della prima parte
della norma consideratd’.

A sostegno di tale impostazione, vi € anche ilofathe, sebbene le
esenzioni per l'uso privato e per gli atti compiutivia sperimentale siano
entrambe contenute nella lett. a), il testo detienma distingue espressamente
tra le due ipotesi, evidenziandone la natura autand'una rispetto all'altra;
autonomia che trova conferma anche nel testo d€ltmvenzione di
Lussemburgo che, appunto, riconduce le citate eémueza due distinte
provvisioni — art. 27 lett. a) e art. 27 lett. h)secondo uno schema che é stato
ricalcato, come abbiamo gia visto, anche dall'&t.della Proposta di
Regolamento sul brevetto unitario.

Appare quindi chiaro che, in un contesto come quglli descritto,
I'esenzione sperimentale risulti applicabile a giretere dall'ambito in cui essa
viene realizzata (che si tratti di un ente pubbbewero di un'impresa privata),
senza alcun limite riguardo alle specifiche modatitganizzative o produttive

in cui si svolge l'attivita di ricerca (che puo gdi essere svolta direttamente o

% In tal senso, si veda DI CATALDO, brevetti per invenzione e modellom Comm.
Schlesingersubartt. 2584-2594, Milano, 1988, p. 28, secondo #élguappunto, la norma
“prevede la liceita di qualunque utilizzazione Gi®llenzione altrui in via sperimentale,
anche compiuta all'interno di attivita d'impresa”.

37

Cosi GALLI, L'uso sperimentale dell'altrui invenzione brevedtain Rivista di Diritto
Industrialg 1998, I, p. 19.
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essere affidata a ter#)

E' per queste ragioni che, oggi, la liceita dedti ahe potrebbero
astrattamente costituire violazione di brevettawBosdinata esclusivamente al
loro carattere sperimentdle risultano irrilevanti sia I'ambito in cui essin®
stati realizzati, sia I'eventuale presenza di adsircommercidli (di tal ché si
puo persino affermare che l'assenza di scopo db le@iunta sostanzialmente
a perdere il proprio valore di requisito negatietia fattispecie).

Ora, premesso quanto sin qui detto e tenendo isiderazione il fatto
che le pronunce giurisprudenziali summenzionatdesivano sostanzialmente
agli “atti compiuti in via sperimentale” intesi censperimentazioni dirette a
provare la realizzabilita e I'efficacia del prodott del procedimento brevettato,
diventa qui indispensabile evidenziare come la nigbne normativa
ricomprenda anche (e forse prevalentemente) leinspetazioni collocate
allinterno di un'attivita di ricerca e finalizzatal superamento o al
miglioramento del trovato oggetto di protezione.

La dottrina piu autorevole non ha infatti alcun digbnell'affermare che
laratio dell'esclusione dell'attivita sperimentale dalbétm di esclusiva non sia
da ritrovarsi nella convinzione del legislatore dover permettere una

sperimentazione meramente applicativa del trovasvditatd’, bensi nella

% Sj pensi, ad esempio, al caso delle attivita spantadi commissionate ad universita da
parte di societa.

% Siveda, in tal senso, Trib. Bologna, 12 setten®@8, Giurisprudenza Annotata di Diritto
Industriale 2009, 5380, p. 491, il quale ha ribadito che pan “la libera autorizzazione
dell'altrui trovato in ambito sperimentale conosceli alcuna aprioristica ed interessata
limitazione posta dal titolare della privativa”.

0 Si pensi, ad esempio, alle attivita poste in espereperfezionare un prodotto destinato al
mercato.

“ Sperimentazione che si configurerebbe come unasfalimttuazione del brevetto, tra l'altro
gia finalizzata alla produzione, o comunque comttivita preparatoria univocamente

destinato a uno sfruttamento commerciale del brewdd effettuarsi prima della scadenza

19



necessita distimolare, in presenza di invenzioni gia brevettatgprogresso
tecnico [...] in armonia con le norme dellistitutaelettuale [...] che si
preoccupano che linvenzione, ancorché brevettatari al piu presto nel
patrimonio dei dati tecnico-scientifici a tutti agssibili’*?, ossia di &vitare che
la protezione brevettuale costituisca un frendratibvazione derivatd4?®.

Tale impostazione, secondo la quale “gli atti cantipiin via
sperimentale” ritenuti leciti a norma della seconute della lett. a), 1°
comma, dell'art. 68 c.p.i. sarebbero in via priat@pquelli astrattamente idonei
a fornire conoscenze innovative, era gia diffush nastro Paese in epoca
antecedente al 1979, allorquando i suoi sostenitoviocavano, quale
argomento a favore, un'interpretazione sistemakidia legislazione nazionale
che vedeva la promozione della ricerca scientifgcdecnica quale valore
riconosciuto a livello costituzionale e, consegeergnte, quale obiettivo da
perseguire anche attraverso, appunto, la fabbanazdi oggetti brevettati a
scopo di studio giacché chi riproduce I'oggetto puo studiare il mpripio su
cui esso si basa e puo inoltre derivarne nuoveriniani’*, apportando cosi
un'utilita alla scienza ed alla tecrfica

Sulla base di quanto sin qui detto e partendo aEypposto — gia citato
— che il criterio per valutare la liceita o menoll@eattivita sperimentali

condotte sul prodotto o sul procedimento brevetti@@arte di soggetti diversi

di esso.

42 Cosi MARCHETTI, subart. 1 I. inv., in MARCHETTI (a cura di)Revisione della
legislazione nazionale in materia di brevetti peweénzioni industriali in applicazione della
delega di cui alla legge 26 maggio 1978, n. 260m@8eentario cit., p. 677.

3 Cosl GALLI, La disciplina del certificato complementare e gii ieciti dell'invenziongin
GALLI (a cura di),Codice della Proprieta Industriale: la riforma 201Milano, 2010, p.
100.

*  Cosl, letteralmente, FRANZOSLinvenzionecit., pp. 279-280.

** In tal senso, si veda anche SENAliritti sulle invenzioni e sui modelli industrial4® ed.,
Milano, 2011.
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dal titolare della privativa non possa essere iddato negli scopi commerciali
perseguiti dallo sperimentatore (essendo assiliciti nell'attivita di impresa,
e daltra parte, lungi all’'essere incompatibili coih progresso tecnico,
rappresentano il principale movente di esso inigtesma basato sull'economia
di mercato quale & — o, almeno, dovrebbe essergcheail nostrd*), si dovra
quindi distinguere — secondo autorevole dotffiratra ricerche “aventi ad
oggetto” l'invenzione brevettata (che beneficeradetfesenzione, in quanto
condotte sull'invenzione in funzione del suo supenato) e ricerche condotte
“con” lI'invenzione (non rientranti nella clausoleedgclusione, poiché effettuate
semplicemente provando, e quindi applicando, Ih@i@ne stessa).

Ora, considerato che la disposizione domestica rmbstingue
espressamente tra atti sperimentali aventi ad tigfelvenzione brevettata ed
atti realizzati per mezzo del trovato, € chiaro kehkettura della norma appena
fornita e frutto di un'interpretazione restrittiekella stessa; interpretazione,
guesta, che, sebbene non universalmente condngsdterebbe coerente con
quella data dalla dottrina straniera prevalentajché dalla giurisprudenza
degli altri Paesi dell'Unione, all'art. 27 della t@enzione di Lussemburgo.
Nell'analizzare la lett. b) della disposizione @tfla quale recita, come noto,
che ‘the rights conferred by a Community patent shatlexdend to acts done
for experimental purposes relating to the subjedtter of the patented
inventior), e stato infatti evidenziato come I'ultima padietale provvisione
contenga una condizione ulteriore cui e subordidatdiceita dell'attivita
sperimentale, cosicché non sarebbe sufficientardttere “sperimentale” della
stessa, bensi risulterebbe anche necessario theatdeconsistesse in un uso
avente ad oggetto linvenzione brevettata (con daseguenza che non

% Cosi GALLI, Le limitazioni dell'esclusiva brevettuagommentoall'art. 68 c.p.i.), in
GALLI-GAMBINO, Codice commentatdella proprieta industriale e intellettugleit., p.
743.

" Su tutti, GALLI, ibidem
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ricadrebbe nell'esenzione l'utilizzo di un trovatoperto da privativa come
strumento per svolgere ricerche aventi ad oggét® iavenzioni o prodottfy.

C'e altresi da dire che la propensione della aattei della giurisprudenza
ad interpretare restrittivamente la disposizionguestione € stata dettata dalle
perplessita legate all'eventuale applicazione dedlana intesa nel suo senso
piu ampio ai c.d. “research tools” (ossia queglistenti di ricerca che possono
essere oggetto di un brevetto di prodBttodi process8 e per la realizzazione
dei quali — stante lo sviluppo della biologia malece che, negli ultimi
decenni, ha aperto nuove frontiere, in particolareambito farmaceutico,
profilando nuove possibilita di diagnosi e curardilattie — sono stati effettuati
ingenti investimenti che hanno avuto un ruolo fandatale per la crescita del
settore).

E' stato infatti con riferimento a questi strumgngd alla percepita

necessita di garantire la loro tutelabilita pepoisdere contemporaneamente ad

8 Vedi, a tal proposito, GIELEN, EBBINKFirst Europe-wide Biotech Patent Injuctioimn
EIPR, 1994, pp. 243-244, che richiama la decisionead€lbrte d'Appello dell'Aja del 3
febbraio 1994; SGARBI,L'uso dell'invenzione per scopi sperimentaln Diritto
Industrialg 1994, pp. 740 ss. e VEROHxperimental Use Exception for Clinical Trials:
Europe vs North Amerigdtti del Convegno di LES Italia tenutosi a Milaitd.2 dicembre
2002.

49 Quale, ad esempio, una bilancia di laboratorio.

% Come, sempre a titolo esemplificativo, la c.d. iPerase Chain Reaction (PCR)”, ossia

quella “tecnica con la quale & possibile amplificéslonare) in provetta (in vitro) qualsiasi

frammento di DNA senza utilizzare cellule viventi”.
1 Brevettabili, in presenza dei requisiti della nayitlell'attivita inventiva e dell'industrialita,
come previsto dall'art. 27 dell'’Accordo TRIPS, uladp — nel prescrivere letteralmente che
“fatte salve le disposizioni dei paragrafi 2 e 8sgono costituire oggetto di brevetto le
invenzioni, di prodotto o di procedimento, in tuttiampi della tecnologia, che siano nuove,
implichino un'attivita inventiva e siano atte acee un'applicazione industriale” — vieta di
limitare l'esercizio delle facolta esclusive o dckeidere, appunto, la brevettabilita di un

trovato in ragione della sua appartenenza ad erméatato settore della tecnologia.
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un interesse privato di incentivo alla ricerca esadnteresse pubblico di tutela
della salute, che si é ritenuto opportuno, allopscali bilanciare i citati
interessi in gioco, riconoscere come lecite qualtevita che li pongono quale
oggetto di sperimentazione e, al contrario, nonsiarare applicabile
I'esenzione alle attivita condotte tramite essalsiioggetti.

Dopo questa breve digressionglativamente alla dicotomia costituita
dalle ricerche “aventi ad oggetto” l'invenzione & duelle condotte “con”
l'invenzione, e prima di passare all'analisi d&dta b) del 1° comma dell'art.
68 c.p.i., rimane infine un'ultima precisazione €&&e in merito alla
disposizione del presente paragrafo: affinché pusgadere dell'esclusione ai
sensi della seconda parte lett. a), 1° comma dell&B c.p.i., le attivita
sperimentali dovranno essere ritenute idonee aegoiir® un progresso tecnico
a seguito di una valutazione che andra condottajndiato,ex antee nonex
post (ossia sui risultati effettivamente conseguitidall'altro, con riferimento
alle caratteristiche oggettive del tipo di speritagioni condotte e non agli

scopi soggettivamente perseguiti dallo sperimergdto

2 In tal senso, vedasi GALLL'uso sperimentale dell'altrui invenzione brevedtatit., pp.
23-24, per il quale “questa valutazione deve passere condotta ex ante e su base
puramente oggettiva: non € infatti ipotizzabile ciméattivita in sé lecita si colori di illiceita
per il fatto che, successivamente al suo compimermisultati di essa vengano impiegati
per una attivita ulteriore illecita; né, per cors@re possibile che un uso illecito venga
successivamente scriminato per il fatto che ha extite di raggiungere determinati
risultati” e SGARBI,Experimental use e violazione del brevetiota a Trib. Milano, ord.
12 giugno 1995, imiritto Industriale, 1996, pp. 16 e ss., che ha sottolineato comeadebb
essere preso in considerazione “il fine dell'ativdollegato all'uso dei risultati che da essa

derivano”.
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1.1.3. Gli studi e le sperimentazioni diretti all'dtenimento di
un'autorizzazione all'immissione in commercio di unfarmaco di cui

alla lett. b), comma 1, art. 68 c.p.i.. La c.d. “Blar clause”.

In occasione della codificazione dell'intera disog concernente il
diritto industriale, nel formulare il testo delta68 c.p.i., 1° comma, lett. a), il
legislatore aveva ritenuto di affiancare a#aperimental use exceptide
attivita prodromiche all'ottenimento di un'autodzione all'immissione in
commercio con procedura semplificata per un farmiaterferente con un
brevetto o un certificato complementare di protegioon ancora scaduto.

La nuova norma — sensibilmente differente dall'ajtcomma 3, della
legge invenzioni precedentemente in vigore — svdraosi a prevedere
l'impossibilita di estendere la facolta esclusitaitauita dal diritto di brevetto
“agli atti compiuti [...] in via sperimentale ancorcldiretti all'ottenimento,
anche in Paesi esteri, di un'autorizzazione all'isgione in commercio di un
farmaco ed ai conseguenti adempimenti pratici amnpresi la preparazione e
l'utilizzazione delle materie prima farmacologicarte attive a cio
strettamente necessaltté

Pur evidenziando quindi che linclusione delle spentazioni volte
all'ottenimento del rilascio di una registrazioa@igaria per un prodotto ancora
oggetto di un'altrui privativa é stata espressamentificata solo nel 2005,
appare tuttavia opportuno rilevare come tali aiivgia prima di quella data,
potessero beneficiare di un'esenzione in quantenuie ricomprese

nell'experimental use exceptiadincui alla lett. a) della legge invenziéthicio a

% Cosi il testo originario dell'art. 68, comma 1t.le) del D. Lgs. 10 febbraio 2005, n. 30.
* In tal senso si era infatti espressa la giurispnadeVedi, in particolare, Trib. Milano, ord.
12 giugno 1995, dove, pronunciandosi in merito althiesta di sequestro avanzata dal

titolare del brevetto relativamente alla documentzz delle sperimentazioni poste in
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condizione, naturalmente, che si configurasseroecattivita svolte nell'ambito

di una ricerca almeno potenzialmente innovatieanon costituissero semplici

prove di verifica applicativa di conoscenze antétio

by

Fatta questa premessa, € ora possibile tornare sathimare la

disposizione che prevede [l'estensione dell'eseazianche alle attivita

prodromiche all'ottenimento di un'AIC, cosi comeuriata nel D. Lgs. 10

febbraio 2005, n. 30; disposizione che di fattoprapenta il primo passo

55

56

essere dal preteso contraffattore, il giudicantevavaffermato che tale documentazione
“ancorché, in ipotesiab origine destinata a comporre il dossier necessario penatt la
registrazione sanitaria, possedeva anche, oggekivee, una funzione di ricerca
sperimentale” e C. App. dell'Aja, 3 febbraio 19%&90Kirin-Amgen Inc. v. Boheringer
Mannheim GmbH e Boehringer Mannheim .B.the aveva distinto, nell'ambito delle
sperimentazioni cliniche condotte da un soggetto matorizzato su di un'invenzione
biotecnologica ancora coperta da brevetto, quéketia esse erano idonee alla ricerca di un
secondo uso del prodotto brevettato, ed avevautibteche queste ultime sperimentazioni
potessero beneficiare dell'esenzione per uso spetaie.

In merito all'imprescindibilita della sussistenzsrché I'esenzione sperimentale potesse
ritenersi operante anche in riferimento alle ativsvolte per ottenere il rilascio di un'AIC,
del carattere innovativo della ricerca, merita fareaccenno a quell'opinione minoritaria
secondo cui le prove cliniche effettuate da unrcia®re a fini registrativi su un prodotto
brevettato, ancorché non innovative, sarebberongtate qualora egli, nell'impossibilita di
procurarseli legitimamente sul mercato, abbia ptindda sé i materiali oggetto delle sue
ricerche (cosi SGARBEXxperimental use e violazione del brevetit, p. 17).

Un'opinione, quella appena citata, contestata rfuetde dalla dottrina maggioritaria,
secondo cui — citando quale esempio GALLWIso sperimentale dell'altrui invenzione
brevettata, cit., p. 26 — il fondamento dell'esenzione per attivita sperira@non risiede

in una sorta di stato di necessita e non & quiraigabile che l'operativita dell'esenzione
sia subordinata allimpossibilita per lo sperimetutge di procurarsi legittimamente il
prodotto da utilizzaré

In merito, vedasi nuovamente GALL;i, p. 26, che indica tra tali attivita quelle dieett
conseguire “farmaci fotocopia, ottenuti apportamdodifiche di nessun rilievo rispetto a

quello brevettato”, nonché “le mere sperimentazaiioequivalenza” e le “prove cliniche
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effettuato dal legislatore per giungere alla forazidne attuale della norma.

E' importante sottolineare, infatti, come il testtel 2005, pur
riconoscendo espressamente la riconducibilitaldattvita tra gli usi leciti di
un'invenzione brevettata, nell'affiancarle aglii“sperimentali” (in modo tale
da farle apparire, perlomeno a prima vista, cone specificazione di questi
ultimi®’) assumesse di fatto un carattere ambiguo, offrenctume giustamente
evidenziato da autorevole dottrina 4n"“ argomento, per sostenere che in
guesta definizione e nella correlativa esclusioa#'ambito di protezione del
brevetto potessero rientrare anche tutte le attigperimentali preliminari alla
commercializzazione di un prodotto, o all'attuazaomndustriale di un
procedimento, e non soltanto quelle almeno potémeiate idonee a
conseguire nuovi trovati®,

Che tale ambiguita costituisse un problema pereldezza del diritto,
apparve chiaro sin dal principio, tant'e che, nopema possibile — in occasione
della revisione del Codice — il legislatore ha peduto a riformulare la norma
ed a scindere le due ipotesi di esclusione, ladoi@he la lett. a) continuasse a
disciplinare l'uso sperimentale (da intendersi, lpenotivazioni gia presentate
nei paragrafi precedenti, come circoscritto allke spotesi di sperimentazioni

condotte sull'invenzione in funzione del suo supemao e non della sua

o di laboratorio che a loro volta non presentirgngicative varianti rispetto a quelle gia
effettuate in precedenza da parte del titolarddmletto o di soggetti da lui autorizzati”.

Si noti, tuttavia, come lo stesso GALLI ammetta ,chmer quanto concerne le
sperimentazioni di bioequivalenza e le prove clieio di laboratorio in ultimo citate “il
discorso necessariamente cambia quando questdeegge ancorché di routine, siano
effettivamente nuove e suscettibili, nel loro consomale, di portare ad innovazioni”.

" Interpretazione, questa, che non puo essere ceadini considerazione del fatto che gli
studi e le sperimentazioni per ottenere I'AIC dengyici non mirano, normalmente, ad
evolvere le conoscenze del settore.

%8 Cosi, espressamente, GALLI, BIANCHETTla disciplina del certificato complementare

e gli usi leciti dell'invenzioneit., p. 100.
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attuazione) e inserendo le attivitd prodromich®tdinimento dell’AIC (per le
quali “la ratio dell'esclusione dall'ambito di proteziongel brevetto e
evidentemente diversd) nella nuova lett. b) dell'art. 68, 1° comma, ic.p.
(cosi riconoscendo, in maniera implicita, clatro e la sperimentazione in
senso stretto, in quanto diretta a far avanzargrbgresso delle idee e ad
arricchire la tecnica, mettendo a disposizione aelkollettivita nuove
conoscenze per operare nella tecnica, altro somtinical trials, diretti ad
ottenere l'autorizzaziori&).

Ed appunto in questa chiave va letta la differdrade attivita di ricerca
che godono — anche se perseguenti finalita comalercdell'esenzione di cui
alle lett. a) e b) del primo comma dell'art. 68.ic.al primo caso vanno
ricondotte tutte quelle sperimentazioni volte atkrmére nuove conoscenze (e
che, solo eventualmente o indirettamente realizzarmscopo commerciale);
nell'altro ambito, rientrano invece le attivita @erente applicative — c.d.
clinical trials — aventi quale obiettivo I'ottenimento di un'aigpazione
all'immissione in commercio di un farmaco (e chaindi, un interesse di
natura economica lo realizzano direttamehnte)

Come si e detto in precedenza, la disposizionesame (introdotta nel

2005 alla lett. a) e trasposta alla lett. b) inasione della revisione del codice

% |bidem

€ Cosi FRANZOSI,Art. 68 c.p.i, in: SCUFFI-FRANZOSI-FITTANTE,Il Codice della
proprieta industriale Padova, 2005, p. 369.

. E' comunque necessario tener conto del fatto cheindato, non sempre la distinzione tra
le due limitazioni citate & tanto evidente (si persd esempio, ai casi in cui le
sperimentazioni finalizzate ad ottenere un'AlC agrwho a nuove conoscenze) e, dall'altro,
non rientrano in nessuna delle due esenzioni quatigita che non sono volte né a
conseguire nuovi trovati né ad ottenere un‘autazzme, ma mirano esclusivamente ad un
ritorno economico (attivita che, pertanto, costitwno contraffazione della privativa, non
trovando, nel caso di specie, alcuna giustificagziam'eventuale restrizione delias

excludendi aliozonferito dal brevetto).
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avvenuta nel 2010, tramite il D. Lgs. 10 agosto®01 131) e stata prevista
dal legislatore per dare attuazione alla c.Bolar Clausé, ossia quella
clausola che prevede, appunto, la non opponihbilédiesclusiva brevettuale
alle attivita di studio e di sperimentazione, narnoazzate dal titolare del
brevetto, dirette all'ottenimento delle autorizpazi- da parte della competente
Autorita nazionale (in Italia I'AIFA, ovvero I'Agera Italiana del Farmaco) —
alla commercializzazione di un farmaco genericerfierente con la protezione
del brevetto (comprese quelle attivita volte altaduzione di campioni del
farmaco ed alla sottoposizione di essi ad espetirdehioequivalenza diretti a
provare che il generico possiede la medesima eféicéerapeutica ed il
medesimo grado di sicurezza del farmaco brevettato)

La citata clausola — utilizzata in tutto il monderplesignare le norme
aventi il medesimo tenore e contenuto della lgitcomma 1, art. 68 c.p.i., la
cui ratio, si ribadisce, trova fondamento nella duplice e@sia di impedire che
le procedure per il rilascio di una AIC restringahdiritto dei terzi ad entrare
nel mercato del prodotto brevettato immediatamealdpo la scadenza del
titolo® e di evitare che I'esclusiva del titolare del facminnovatore si estenda
sostanzialmente anche dopo la scadenza della ipatat deve il suo nome
alla vicenda giudiziaria che, negli Stati Unitieaa visto contrapposte la Bolar
Pharmaceutical Co. (impresa produttrice di farmgenerici) e la Roche
(societa “innovatrice”); vicenda giudiziaria cheterigo sia opportuno
ripercorrere prima di analizzare l'impatto che lausola che in essa trova
origine ha avuto, e continua ad avere, nel nosttmamento.

Nel 1983 la Bolar veniva convenuta dalla Roche davalla District

2 In merito, vedi VANZETTI — DI CATALDO,Manuale di Diritto Industrialecit., p. 446.

8 || tutto, in attuazione dellinteresse di rilievostituzionale espresso dall'art. 41 Cost, il
quale, pur sancendo che “l'iniziativa economicavgie € libera”, precisa che essa non
possa svolgersi “in contrasto con l'utilita socialen modo da recare danno alla sicurezza,

alla liberta , alla dignita umana”.
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Court for the Eastern District of New Yoper contraffazione del brevetto
relativo al principio attivo “flurazepam” di titot@a della seconda; cio in
guanto la Bolar, prima della scadenza del brevsitera procurata, tramite un
produttore straniero, un quantitativo del citatodwtto allo scopo di condurre
gli studi e le sperimentazioni necessari per ptasenallaFood and Drug
Administration(l'autorita statunitense preposta) la richiestal'patorizzazione
alla commercializzazione del generico corrisponel@htfarmaco protetto dalla
privativa. Dopo aver inizialmente prevalso in pringrado (stante il
riconoscimento, da parte della Corte, della natpeximentale della sua attivita
e del carattere marginale della sté§salimpresa genericista risulto
soccombente in appello, dove Gourt of Appeals for the Federal Circuit
ritenne che l'uso del farmaco brevettato al solmpsc di ottenere
l'autorizzazione a commercializzare il corrisportdegenerico non rientrasse
nell'experimental use exceptiganzi, costituisse contraffazione della privativa)
e non potesse pertanto essere effettuato prima steldenza del breveftio
Nonostante non si possa dire che la Bolar sia aisgiicitrice dalla
battaglia giudiziaria che I'ha vista coinvolta, Vigenda ha assunto una cosi
grande risonanza — scoperchiando di fatto il vag@ddora e puntando un faro
su un problema che di certo non avrebbe piu podssere ignorato —, da
spingere il legislatore statunitense ad intervereread emanare — quale
emendamento aFederal Food, Drug and Cosmetic Zct il Drug Price

Competition and Patent Term Restoration Act 1984le legge (conosciuta

® Roche Products, Inc. ¢. Bolar Pharmceutical, Gto. CV 83-4312, US District Court for
Eastern District of New York, 572 F. Supp. 255; 398S Dist. LEXIS 12799, 13 October
1983.

% Roche Products, Inc. c. Bolar Pharmceutical, Bppeal No. 84-560, US Court of Appeal
for the Federal Circuit, 733 F. 2d 858; 1984 US EXIS 15006; 221 USP.Q. (BNA) 937,
23 April 1984, Decided (certiorari denied by thepBme Court of the US, 469 US 856).

% FDCA, 35 USC. 27 (e) (1).
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anche comeHatch-Waxman Ayt che ha comportato sostanzialmente un
superamento della precedente giurisprud€nzda un lato ha previsto
I'estensione temporale della protezione dei briefsethaceutici e, dall'altro, ha
stabilito la legittimita delle attivita sperimernitadirette al conseguimento
dell’'equivalente della autorizzazione all'immisgom commercio di un
medicinale generico, anche quando tali attivitaliohmo I'attuazione di un
brevetto ancora in vigote

Nell'ordinamento comunitario, I8Bblar Clausé e stata trasposta dall'art.
10 della direttiva n. 2001/83/CE recante un codioenunitario relativo ai
medicinali per uso umano, come modificato dallattiva n. 2004/27/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio del 31 marz@?208 a quest'ultimo atto
che si deve infatti l'introduzione, in seno al menato articolo, del 6° comma,

il quale stabilisce chel'tsecuzione degli stuUdie delle sperimentazidhi

" Si noti infatti che, nonostante le conclusioni deflausaRoche Products, Inc. c. Bolar
Pharmceutical Cpa seguito dell'emanazione ddHdtch-Waxman Acta Corte Suprema
degli Stati Uniti ha esteso la portata dell'esemzialai farmaci agli apparecchi medici
(vedasiEli Lilly and Co. c. Medtronic Ind15 USPQ2d 1121 (1990)]).

% Citando gli esatti termini utilizzati dal legislaéo statunitense, non costituisce infatti
contraffazione to make, use, offer to sell, or sell within the &fSmport into the US, a
patented invention, solely for uses reasonablyteeldo the development and submission of
information under a Federal law which regulates thanufacture, use, or sale of drugs or
veterinary biological products; with the exceptiof a new animal drug or veterinary
biological product (as those terms are used inFeeeral Food, Drug, and Cosmetic Act
and the Act of March 4, 1913) which is primarily magéactured using recombinant DNA,
recombinant RNA, hybridoma technology, or othercpsses involving site specific genetic
manipulation techniqués

% Tale direttiva, entrata in vigore il 30 aprile 20Gbn l'obbligo per gli Stati membri di
attuarla entro il 30 ottobre 2005, ¢ stata tragposttalia, sotto i profili regolatori, dal D.
Lgs. 24 aprile 2006, n. 219.

0 Con l'espressione “studi” si intendono tipicamemelli clinici.

|l termine “sperimentazioni” sta ad indicare leiath di ricerca necessarie alla valutazione
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necessari ai fini dell'applicazione dei paragrafi 2, 3 e 4 e i conseguenti
adempimenti pratici non sono considerati contrafaanormativa relativa ai
brevetti o ai certificati supplementari di protemmper i medicinali’s

Sebbene solo a seguito dell'ultima modifica appertialla direttiva n.
2004/27/CE (sulla scia della quale, ricordiamo, tatas introdotta la
corrispondente disposizione del codice di proprietiustriale italiano) si e
giunti ad attribuire alla libera concorrenza la aomi “bridgehead
immediatamente successiva alla scadenza del loefrettdendo pienamente
“lecite, attraverso una 'early working exceptionietie attivita, comunemente
comunemente raccolte sotto il nome di “clinicahts”, che il testo precedente
[...] non consentiva se dirette non gia a fini gpentali o brevettuali, ma a
fini registrativi, riconoscendosi in questi uno poo di sfruttamento
commerciale invasivo dell'esclusiva brevettti&)e gia il testo originario della
direttiva n. 2001/83/CE contemplava la possibitaei limiti ed in base ai
presupposti di cui ai commi da 1 a 4 dell'art’*20di richiedere I'AIC per un

farmaco generico attraverso una procedura abbeevéat ho¢ ossia

scientifica del medicinale e alla verifica dei resifi prescritti.

2 Analoga disposizione & contenuta nell'art. 13 ddikettiva n. 2001/82/CE recante un
codice comunitario relativo ai medicinali ad usdevimario, cosi come modificato dalla
direttiva n. 2004/28/CE del Parlamento europeol €dasiglio del 31 marzo 2004.

Si noti che l'introduzione della c.Bolar exceptioré conforme alla prescrizione contenuta
nell'art. 30 dell'accordo TRIPS (Exceptions to RigBonferred), secondo cuiMémbers
may provide limited exceptions to the exclusivatdégonferred by a patent, provided that
such exceptions do not unreasonably conflict withboemal exploitation of the patent and
no not unreasonably prejudice the legitimate intégeof the patent owner, taking account
of the legitimate interests of third parties

3 Cosli PIRIA,La nuova “early working exception” nel settore faaneuticq in Rassegna di
diritto farmaceuticg 2005, 3, pagg. 1 ss.

" Sj noti, in particolare, come il 1° comma dell'd®. della Dir. n. 2001/83/CE facessmalva

la normativa relativa alla tutela della proprietadustriale e commercidie
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dimostrando solo la bioequivalenza con il farmacaif@grimento e quindi
senza la necessita di fornire i risultati delle varoprecliniche e delle
sperimentazioni cliniche richieste per la prima A@liCtutto, in ogni caso, a
condizione che I'AIC per il farmaco di riferimerg@ stata concessa da almeno
otto anni in uno Stato membro e con la limitaziahe il farmaco generico
autorizzato mediante procedura abbreviata non paessere messo in
commercio finché non sono trascorsi dieci anni dall'autorizicme iniziale
del medicinale di riferimento periodo che pud essere aumentato di un anno
qualora il titolare dellAIC del medicinale di rifemnento abbia ottenuto —
durante i primi otto anni del decennio — l'autoaizibne per una nuova
indicazione terapeutica ritenutpdrtatrice di un beneficio clinico significativo
rispetto alle terapie esistefili

E c'e da dire che anche prima, risalendo la liregbrale fino all'epoca
antecedente all'intervento del legislatore comunitan tal senso, la Corte di
Giustizia si era chiaramente pronunciata sul t&manticipando — seppur
parzialmente — quella che poi sarebbe diventateedme” applicabile su tutto
il territorio europeo. Chiamato a fornire la pr@mterpretazione in merito ad
una questione pregiudiziale sollevata dalla Codpr&na Olandese (la quale
aveva ipotizzato che il divieto di sottoporre caompidi un prodotto coperto da
un altrui brevetto alle autoritd preposte al rilasalell'autorizzazione
all'immissione in commercio potesse essere qualdicai sensi degli artt. 34-
36 TFUE, come una misura di effetto equivalente wawh restrizione
guantitativa non giustificata dallo scopo di prgege la proprieta
intellettuale), il massimo giudice comunitario asewnfatti ritenuto che
“l'applicazione di una disposizione nazionale chesemte al titolare di un
brevetto relativo ad un processo di fabbricaziomeunl farmaco di opporsi a

che un terzo presenti campioni di un farmaco prapasecondo questo stesso

5 C. Giust. CE, 29 settembre 1995, C-316/6ge raad,n EIPR 1996, D-20-21.

32



processo all'organo competente per il rilascio din‘autorizzazione
allimmissione in commercio dei farmaci costituiseea misura di effetto
equivalente a una restrizione quantitativa ai sesei‘art. 30 del Trattato CE
[oggi art. 24 TFUE]™, dichiarando giustificabile tale restrizione — biase
all'art. 36 del medesimo Trattato (oggi art. 36 HyJ unicamente nell'ipotesi
in cui i campioni presentati all'autorita prepoatailascio dell'autorizzazione
alla commercializzazione fossero stdalfbricati da un soggetto diverso dal
titolare secondo il processo brevettato

Come si e visto, quindi, la liceita delle attivitzolte ad ottenere
un‘autorizzazione all'immissione in commercio difarmaco interferente con
un brevetto o un certificato complementare di oi@e non ancora scaduto e
un principio consolidato sin da quasi un decenmim@ dell'introduzione del
varo della direttiva n. 2004/27/CE, il cui appoftmdamentale — in un'Europa
nella quale si prevedeva si che le prove direttetamhere I'autorizzazione alla
commercializzazione di un farmaco potessero beaedicdell'esenzione per
uso sperimentale, ma al contempo se ne escludevéicdda qualora
implicassero la produzione o l'uso di prodotti toshti attuazione del

brevettd® — e consistito nel rendere altrettanto pacifideamite I'introduzione

" Ibidem.

" Ibidem

8 In tal senso vedasi: METAXAS, MARANGHIDISntellectual Property Laws of Europe,
Chichester, 1995; SGARBL,'uso dell'invenzione per scopi sperimentalt., pp. 744-745;
GALLI, L'uso sperimentale dell'altrui invenziobheevettata, cit., p. 34, il quale, proprio in
merito alla pronuncia della Corte di Giustizia dital 9 luglio 1997 nel procedimento C-
316/95, osservava che da tale decisione si dovessere il principio che, “di per sé, la
presentazione di una domanda di autorizzazionemallssione in commercio di un
farmaco ancora coperto da un altrui brevetto nanymnire vietata sulla base delle norme
in materia di brevetti, mentre solo la produziond'udilizzazione dei campioni di un
farmaco generico poteva interferire con I'ambitopditezione del brevetto, qualora tale

farmaco costituisse attuazione del brevetto altrui”
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di una disposizione espressa in tal senso — |Smahe, tra le attivita alle quali
il titolare della privativa non puo opporsi, ddfégtuazione dei necessari
esperimenti di bioequivalenza, della produzione edl'ulilizzazione delle
materie prime farmacologicamente attive nonchéinglbrtazione dei relativi
campioni: tutti usi dell'invenzione che sono petdahberamente consentiti
anche prima della scadenza della relativa protezidirevettuale o

complementaré

1.1.3.1. La questione dell'estensione delldBblar Claus€ ai farmaci non

generici

Disegnato quindi il quadro generale dell'eccezialecui all'art. 68,
comma 1, lett. b) c.p.i., resta tuttavia da chéaquali siano i farmaci rientranti
nell'ambito di applicazione della disposizione gyetto.

Infatti, sebbene sia innegabile che I8ofar clausé trova la sua
principale applicazione in relazione alle attivitacessarie all'autorizzazione
dei farmaci generici (ovverosia di quei prodottofga” contenenti lo stesso
principio attivo di medicinali — i c.d.driginator’ — per i quali € scaduta
I'esclusiva brevettuale), la lett. b) dell'art. 6B, comma c.p.i., essendo
formulata in termini generali, non permette di coemulere se l'esenzione
riguardi esclusivamente le sperimentazioni volta ptoduzione dei richiamati
medicinali bioequivalenti, ovvero se essa valgaogrice anche le attivita
necessarie ad ottenere un'AIC per quei farmaci phbe,interferenti con il

brevetto, non possono definirsi “generici” (si penad esempio, a quei

" In tal senso si sono espressi L'ECLUSE, LONGEVALhe Bolar Clause in the new
European pharmaceutical regulatory packageGlobal Counsel Life Sciences Handbpok
2004-2005, pp. 113 ss. e ROOXhe Bolar provision: a safe harbour in Europe for
biosimilars in Euralex 2006, pp. 19-20.
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medicinali che costituiscono un trovato dipendemte che contengono
insegnamenti che vanno oltre quelli attuati oélijinator, oppure a quelle
situazioni in cui il brevetto non é stato attuatd titolare).

In realta, la citata provvisione, limitandosi a simévere che l'esclusiva
brevettuale non si estende gfa studi e le sperimentazioni diretti
all'ottenimento [...] di un'autorizzazione allimmisse in commercio di un
farmacd, parrebbe in linea di principio sancire la ligeitli tutte le attivita
finalizzate all'ottenimento della AIC — compreseellpl che sicuramente
costituirebbero attuazione del brevétte- senza operare distinzioni fra
medicinali generici e non generici. Il dubbio tutearimane.

Considerata quindi la difficile lettura della nornmazionale, diviene
necessario ricercare altrove elementi utili penidiearne I'effettivo ambito di
applicazione. A fornire uno spunto interessantenarito, €, ancora una volta,
l'art. 10 della direttiva n. 2001/83/CE — uniformamte al quale l'art. 68 co. 1,
lett. b) c.p.i. andrebbe interpretato, tenuto codéla sua superiorita nella
gerarchia delle fonti — che, dopo aver specificdtoproprio carattere
eccezionale (prevedendo espressamestdvl il diritto sulla tutela della
proprieta industriale e commercidf€), al punto 6 — rinviando ai paragrafi 1,
2, 3 e 4 della medesima norma — identifica quaitiléin quanto non contrari
alla normativa relativa ai brevetti o ai certificatipplementari di protezione

per i medicinali) I'esecuzione degli studi e dedlgerimentazioni nonché i

8 Quale, ad esempio, la produzione delle materiegendei farmaci che le contengono (pur
se nella misura necessaria all'effettuazione dgii).

8 L'art. 10.1 della direttiva n. 2001/83/CE, cosi eormodificato dalla direttiva n.
2004/27/CE dispone infatti chein“deroga all'articolo 8, paragrafo 3, lettera ig fatto
salvo il diritto sulla tutela della proprieta indusale e commercialdenfasi aggiunta dal
redattore] il richiedente non e tenuto a fornire i risultadelle prove precliniche e delle
sperimentazioni cliniche se puo dimostrare cheeldiinale € un medicinale generico di
un medicinale di riferimento che & o & stato autraio a norma dell'articolo 6 per almeno

otto anni in uno Stato membro o nella Comuritd’”.
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conseguenti adempimenti pratici necessari peretotiento di una AIC non
solo relativamente ad un “medicinale generico” simsun medicinale [che]
ha la stessa composizione qualitativa e quantiéativ sostanze attive e la
stessa forma farmaceutica del medicinale di rifemt® nonché una
bioequivalenza con il medicinale di riferimento dstrata da studi
appropriati di biodisponibilitd (paragrafi 1 e 2 B%) —, bensi anche con
riguardo a quella tipologia di farmaco cheoh rientra nella definizione di
medicinale generico di cui al paragrafo 2, lettdsf ovvero per il quale fion
e possibile dimostrare la bioequivalenza con sdiddiodisponibilita, oppure
in caso di cambiamenti della o delle sostanze attidelle indicazioni
terapeutiche, del dosaggio, della forma farmaceutio della via di
somministrazione rispetto a quelli del medicinailgifirimentd ® (paragrafo
3) nonché con riferimento ad un medicinale biologsamile a un medicinale

8 La formulazione integrale del paragrafo 2 b) dell'a0 della Direttiva (il quale definisce
nel dettaglio cosa debba intendersi per “medicigaleerico” e che ¢ stato recepito in ltalia
con l'art. 10, comma 5, lett. b) del D. Lgs. 24ilap2006, n. 219) & la seguentair
medicinale che ha la stessa composizione qualitagiquantitativa di sostanze attive e la
stessa forma farmaceutica del medicinale di rifermo nonché una bioequivalenza con il
medicinale di riferimento dimostrata da studi apmriati di biodisponibilita. | vari sali,
esteri, eteri, isomeri, miscele di isomeri, comgies derivati di una sostanza attiva sono
considerati la stessa sostanza attiva se non ptasendifferenze significative delle
proprieta relative alla sicurezza e/o efficacia. tal caso il richiedente deve trasmettere
informazioni supplementari destinate a fornire leoya della sicurezza elo efficacia dei
vari sali, esteri o derivati di una sostanza attaatorizzata. Le varie forme farmaceutiche
orali a rilascio immediato sono considerate unasste forma farmaceutica. Non €&
necessario richiedere al richiedente studi di bapdinibilita se egli pud provare che il
medicinale generico soddisfa i criteri pertinengfuhiti nelle appropriate linee direttrici
dettagliaté.

% In tal caso, pero, il paragrafo 3 dell'art. 10 addlirettiva n. 2001/83/CE prescrive che
vengano “forniti i risultati delle prove preclinieho delle sperimentazioni cliniche

appropriate”.
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biologico di riferimento che non soddisfie”condizioni della definizione del

medicinale generico, a causa in particolare di eliéinze attinenti alle materie

prime o di differenze nei processi di fabbricaziale® medicinale biologico e

del medicinale biologico di riferimenitéf (paragrafo 4).

Tenendo conto del fatto che il summenzionato &bt.rdgolamenta il

regime di autorizzazione “speciale” — laddove lscifilina generale é invece

contenuta nell'art. 88 — dei farmaci generici e di quelli ad essi assibill

84

85

Anche per tale tipologia di medicinale &€ comunqeeeassario che vengano “forniti i
risultati delle appropriate prove precliniche oléledperimentazioni cliniche relative a dette
condizioni”, con la specificazione che, mentre fsuitati delle altre prove e delle
sperimentazioni contenute nel fascicolo del medieirdi riferimento non sono forniti”, “il
tipo e la quantita dei dati supplementari da farmevono soddisfare i criteri pertinenti di
cui all'allegato | e le relative linee direttrictiagliate” (cosi il paragrafo 4 dell'art. 10 della
direttiva n. 2001/83/CE).
Per agevolarne la consultazione, si riporta, dugegil testo integrale dell'art. 8 della
direttiva n. 2001/83/CE:
“1l. La domanda di autorizzazione all'immissione dommercio di un medicinale non
soggetto ad una procedura istituita dal regolame(@&E) n. 2309/93 viene presentata
all'autorita competente dello Stato membro intea¢ss
2. L'autorizzazione all'immissione in commercio mgsere rilasciata solamente ad un
richiedente stabilito nella Comunita.
3. La domanda & corredata delle informazioni e decumenti seguenti, presentati in
conformita dell'allegato I:
a) nome o denominazione sociale e domicilio o seaéale del richiedente e, se del
caso, del fabbricante;
b) denominazione del medicinale;
c) composizione qualitativa e quantitativa di tuiticomponenti del medicinale,
comprendente la menzione della sua denominaziomeue internazionale (DCI)
raccomandata dal I'OMS, quando esiste, oppure lanzibme della pertinente
denominazione chimica;
¢ bis) valutazione dei rischi che il medicinaleppbbe comportare per I'ambiente. Tale

impatto deve essere studiato e devono essere fgreeidso per caso, disposizioni
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(quali sono, appunto, quelli oggetto delle c.d. f@dmde ibride” di cui al
paragrafo 3 ed i medicinali biosimilari richiamakal paragrafo 4), una sua
interpretazione strettamente letterale sembrereivbygedire un'estensione
dell'applicabilita della Bolar Clausé alle attivita richieste per I'ottenimento
dell'autorizzazione all'immissione in commercio ajni altra tipologia di
farmaco (con la conseguenza che, nellambito dpassibile contenzioso, il

titolare del brevetto potrebbe sostenere che lanaoitaliana di riferimento

specifiche volte a limitarlo;
d) descrizione del modo di fabbricazione;
e) indicazioni terapeutiche, controindicazioni dte#i collaterali negativi;
f) posologia, forma farmaceutica, modo e via di sonistrazione e durata presunta di
stabilita;
g) i motivi delle misure di precauzione e di sian@ da adottare per la conservazione
del medicinale, per la sua somministrazione ai @atzie per I'eliminazione dei residui,
unitamente all'indicazione dei rischi potenziali echl medicinale presenta per
'ambiente;
h) descrizione dei metodi di controllo utilizzatildabbricante;
i) risultati:
- delle prove farmaceutiche (chimico-fisiche, bgihe o microbiologiche),
- delle prove precliniche (tossicologiche e farmagihe),
- delle sperimentazioni cliniche;
i bis) sintesi del sistema di farmacovigilanza dehiedente che comprenda gli elementi
seguenti;
- certificazione del fatto che il richiedente disgga di un responsabile qualificato per
la farmacovigilanza;
- Stati membri nei quali il responsabile qualifioaisiede e esercita le sue funzioni;
- informazioni per contattare il responsabile qtiakto;
- dichiarazione firmata dal richiedente secondodaale egli dispone delle risorse
necessarie per svolgere le funzioni ed assumeaesf@nsabilita elencate nel titolo
IX;
- riferimento al sito in cui viene conservato ilalmnento di riferimento del sistema di

farmacovigilanza per il medicinale in questione;
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debba essere disapplicata, in quanto in contrastoiladiritto comunitario e,
quindi, illegittima).

Cio premesso, a favore di un'interpretazione té&sai dell'art. 10,
comma 6 della direttiva n. 2001/83/CE — ossiaajgfllicabilita di quest'ultimo
esclusivamente ai generici —, spinge anche laréetiei “considerando” della
direttiva n. 2004/27/CE (e in particolare quellh@ensiderando n. 24, ai sensi

del quale Poiché i medicinali generici costituiscono una aninportante del

i bis bis) il piano di gestione dei rischi con l&strizione del sistema di gestione dei
rischi che sara istituito dal richiedente per il dieinale in questione, corredato di una
sua sintesi;

i ter) dichiarazione che certifica che tutte le spgntazioni cliniche eseguite al di fuori
dell'Unione europea sono conformi ai requisiti eticontenuti nella direttiva
2001/20/CE;

j) riassunto delle caratteristiche del prodotto e#tb a norma dell'articolo 11, un
modello del confezionamento esterno, con le inébcazli cui all'articolo 54, e del
confezionamento primario del medicinale, con leidadioni di cui all'articolo 55,
nonché il foglietto illustrativo conforme all'artio 59;

k) un documento dal quale risulti che il fabbricarnha ottenuto nel proprio paese
l'autorizzazione a produrre medicinali;

I) copie dei documenti seguenti:

- ogni autorizzazione ottenuta in un altro Statontbeo o in un paese terzo ad
immettere in commercio il medicinale di cui trattasna sintesi dei dati sulla
sicurezza comprendente le informazioni contenuté na@porti periodici di
aggiornamento sulla sicurezza, ove disponibili, & rapporti sui sospetti effetti
collaterali negativi, unitamente all’elenco degliaB membri dove sia in corso
'esame di una domanda di autorizzazione presentatamorma della presente
direttiva;

- riassunto delle caratteristiche del prodotto pospo dal richiedente a norma
dell'articolo 11 oppure approvato dalle autorita mpetenti dello Stato membro a
norma dell’articolo 21 e foglio illustrativo propts a norma dell'articolo 59 o
approvato dalle autorita competenti dello Stato rhesva norma dell’articolo 61;

- particolari di qualsiasi decisione di rifiuto d&lutorizzazione, sia nell’Unione che in
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mercato dei medicinali, alla luce dell'esperienzagaisita € opportuno
agevolarne l'accesso al mercato comunitgriache identificano quale finalita
della nuova disciplina quella di incentivare il wao dei farmaci generici.

Sennonché, quale argomento a contrario, e alttettaadido, si potrebbe
richiamare quello secondo cui, a prescindere dal ®nore letterale e
dall'ambito di applicazione apparentemente ridatt@®° comma dell'art. 10
della direttiva n. 2001/83/CE conterrebbe un ppimidi carattere generale,
che trova fondamento nell'esigenza di renderedgeuitogni caso (e non solo,
quindi, qualora ci si trovi di fronte a medicinailentrati nella definizione di
farmaco “generico” ovvero configurabili come “asdahili’, ma anche, ad
esempio, nel caso di un farmaco innovativo che ichpll'attuazione di un
brevetto di un terzo rispetto al quale il farmactesso costituisca
un'innovazione dipendente), le attivita necesgaeiel'ottenimento di una AIC
prima della scadenza della privativa, in modo darmettere la
commercializzazione del “nuovo” farmaco subito ddjpdecorso dei termini
della protezione brevettuale.

A sostegno di quest'ultima impostazione — tuttatthe priva di basi —

accorrerebbero le considerazioni secondo le quii,un lato, la Bolar

un paese terzo, con relativa motivazione.
m) copia dell'assegnazione al medicinale della digal di medicinale orfano a norma
del regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamentoopao e del Consiglio, del 16
dicembre 1999, concernente i medicinali orfani,tamente a copia del relativo parere
dell'Agenzia;
I documenti e le informazioni relativi ai risultadielle prove farmaceutiche e precliniche e
delle sperimentazioni cliniche, di cui al primo ao@, lettera i), sono accompagnati da
riassunti dettagliati ai sensi dell'articolo 12.
Il sistema di gestione dei rischi di cui al primonema, lettera i bis bis), deve essere
proporzionato ai rischi individuati e ai rischi parziali del medicinale, nonché alla
necessita di dati sulla sicurezza dopo l'autoriiaae.

Le informazioni di cui al primo comma vengono aggate se e quando opportuno.
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Clause” sarebbe stata inserita nella provvisione discipli@ail regime di
autorizzazione all'immissione in commercio dei faom generici
semplicemente perché é relativamente a tale tipwldg medicinali che di
regola si pone il problema di una possibile intenfiea con i diritti di brevetto
di terz?® e, dall'altro (facendo riferimento all'origine sta dell'esenzione), la
codificazione della citata clausola negli Stati tUrsarebbe avvenuta in
parallelo con lintroduzione di un'estensione teraf® della protezione dei
brevetti farmaceutici — tra l'altro posta in essgranodo analogo a quanto
accaduto in Europa con i certificati supplementiriprotezione (SPC) —
mirante ad escludere dal mercato per un periodatedipo piu lungo
dell'ordinaria durata del brevetto non solo i gensli, ma, in senso molto piu
ampio, tutti quei soggetti aventi l'intenzione dinamercializzare un farmaco
interferente, ancorché non generico (con la cormegaiche anche tali soggetti
dovrebbero godere dell'esenzione riconosciuta dafaosizione in esame).

Effettuato questo brevexcursussugli argomenti a favore ed a discapito
del possibile ampliamento del perimetro di appiicae della Bolar Clausé,
appare sin troppo chiaro che, pur prendendo spiaita Direttiva comunitaria
di riferimento (la cui interpretazione, come abbiawisto, appare in ogni caso
dubbia), non risulta possibile stabilire con priexie se l'art. 68, co.1, lett. b)
c.p.i. sia stato pensato per ricomprendere tuiirmaci interferenti con una
privativa in vigore oppure si limiti a regolamergagsclusivamente il mercato
dei medicinali generici.

Partendo quindi da questo presupposto, vi € tattdsi considerare che,
anche laddove si optasse per la tesi secondo la tpu&Bolar Clausé é stata
introdotta solo a favore dei generici, cido non gigherebbe che il legislatore

nazionale non possa sentirsi libero di estenderaddesima disciplina anche

% Ben si ricordera che la disciplina dell&dlar Clausé e scaturita dalla vicenda giudiziaria
che ha visto contrapposte le case farmaceutiche Bethee dellaBolar Pharmaceutical

proprio in relazione ad un caso concernente uncirelé generico.
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alle altre categorie di farmaci. Premesso infdté ana simile ipotesi dovrebbe
essere respinta solo qualora l'estensione del eefpsse in contrasto con le
finalita della disciplina comunitaria (fattispeciehe si realizzerebbe, ad
esempio, se si interpretasse il gia citato Conaitw n. 24 della direttiva n.
2004/27/CE quale provvisione volta a favorire speaiamente lo sviluppo dei
farmaci generici tramite misurad hoce, al contempo, priva di qualsivoglia
intento di limitare i diritti di brevetto in contegliversi), appare in questa sede
opportuno richiamare, da una parte, il fatto chsovio gia altri Paesi in Europa
(tra cui Germania e Francia) che hanno adottatodis@plina interna della
“Bolar Clausé avente portata piu ampia di quella comunitariatgnalmente
se interpretata restrittivamente) e non limitates@ali generici e, dall'altra, il
fatto che il principio di uguaglianza costituziomante garantito imporrebbe, a
fronte dell'introduzione per i brevetti farmaceutidel meccanismo di
prolungamento della protezione costituito dagli R@ccanismo che, come di
seguito vedremo piu in dettaglio, prolunga I'esdiie dal mercato, non solo
dei genericisti bensi, di chiunque voglia immettereommercio un farmaco
interferente, indipendentemente dalla natura distulémo), di consentire a
tutti di iniziare le attivita necessarie per l'oiteento delllAIC prima della
scadenza del titolo dadfiginator.

Infine, per poter dipingere un quadro della sitaaei che sia il piu
completo possibile e permettere cosi al lettorevalutare autonomamente
guale possa essere l'effettiva portata deBaldr Clausé nell'ordinamento
italiano, ritengo importante evidenziare come, iarito, sussista un ulteriore
elemento di ambiguita dato dal fatto che l'art. dimma 6, della direttiva n.
2001/83/CE non ha trovato attuazione solo traméte. |68 del Codice della
Proprieta Industriale, bensi anche attraverso dr&te Legislativo 24 aprile
2006, n. 219 che, a mezzo del proprio art. 10, can®nha introdotto una
disposizione del tutto corrispondente a quella autada, ossia facente
espresso e specifico riferimento ai soli studi erigpentazioni necessari per

l'autorizzazione all'immissione in commercio deinfaci generici ovvero dei
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medicinali ad essi assimilabili (quali, ad esempibiosimilari). Ora, sebbene
sia pacifico che, nonostante sia successiva aliamane del Codice della
Proprieta Industriale, la richiamata norma non pagsnersi abrogante dell'art
68 c.p.i., hon e possibile eludere la considerazicime essa possa comunque
rilevare — quale ulteriore argomento a favore di lettura piu restrittiva della
Direttiva di riferimento — sul piano interpretativadella disposizione che ha

introdotto la ‘Bolar Clausé nell'ordinamento italiano.

1.1.3.2. Il problema dell'estensione soggettiva diel“ Bolar Clausé: il caso

Astellas/Polpharma

Come abbiamo visto, con l'avvento della direttiva2@04/27/CE (e la
conseguente introduzione, all'art. 10 della dwattn. 2001/83/CE, del 6°
comma secondo cul'ésecuzione degli studi e delle sperimentazionessari
ai fini dell'applicazione dei paragrafi 1, 2, 3 eedi conseguenti adempimenti
pratici non sono considerati contrari alla normadivelativa ai brevetti o ai
certificati supplementari di protezione per i medai”), €& stata
definitivamente sancita l'inclusione, tra le atévialle quali il titolare della
privativa non pud opporsi e che sono pertanto difmemte consentite anche
prima della scadenza della relativa protezione ditagle o complementare,
dell'effettuazione dei necessari esperimenti dietiovalenza e della
produzione dei relativi campioni.

La formulazione dell'art. 10, comma 6 della direttin. 2001/83/CE,
tuttavia, non chiarisce in maniera inequivocabile l&senzione sia da
considerarsi operante solo qualora a produrre ip&am di prodotto da
impiegare per gli studi e le sperimentazioni a fiegistrativi sia lo stesso
soggetto richiedente l'autorizzazione all'immission commercio, ovvero se
essa copra anche le attivita del medesimo tenmte o essere — pur sempre
per conto del richiedente I'AIC — da un terzo.
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La questione appena richiamata — la cui risoluzioassume
evidentemente grande rilevanza, stante la sigtifeapresenza, sull'intero
territorio europeo, di produttori di principi attida impiegare neglinical trials
— e stata recentemente affrontata dalle corti tdwes polacche in relazione al
caso ‘Astellas/Polpharmg caso, quest'ultimo, che vale senz'altro la pena
riassumere.

Nel 2011 la casa farmaceutica giapponkstellas Pharma Ingin breve
“Astellas, titolare del brevetto europeo n. EP 0 801 06@éndw ad oggetto
derivati della thinuclidind e preparati farmaceutici contenenti i medesjmi)
dopo aver appreso che Zaktady Farmaceutyczne Polpharma A breve
“Polpharmd, impresa polacca produttrice e distributrice ainfaci e principi
attivi a livello internazionale) aveva dapprimaestd (pubblicizzandolo sul
proprio sito web nonché su riviste specialistiéhe successivamente venduto
alla Hexal AG (societa leader in Germania nella commercializaazi di
farmaci generici) un principio attivo di propria opluzione (la c.d.
“solifenacina succinatd, la cui formula chimica ricadeva nell’ambito di
protezione della rivendicazione n. 1 del citatoltiteuropeo, conveniva in
giudizio la concorrente polacca per contraffazidnlerevetto.

Si instauravano cosi due cause “gemelle” (una ilori®® ed una in
Germania), accomunate dalla sostanziale sovrapititmildegli argomenti
presentati dalle parti: da un latoAdtellasaffermava che potessero avvalersi
della “Bolar exemptioh solo i soggetti che effettuano gli studi e le
sperimentazioni necessarie per il conseguimento 'ad&rizzazione

all'immissione in commercio; dall'altro, Rolpharmarivendicava l'estensione,

8 Le inserzioni pubblicitarie erano accompagnate dadisclaimera mezzo del quale la
Polpharmaspecificava che i prodotti non erano offerti o ftrper fini commerciali in quei
paesi in cui tali attivita avrebbero costituito taffazione di brevetto e, in particolare, che
in Polonia lasolifenacina succinataweniva offerta esclusivamente per fini speriméntal

ovvero per usi ricompresi nell'ambito di applicamalella Bolar exemptioh
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anche a suo favore, dellesenzione di cui alletirdanorme nazionali di
attuazione dell'art. 10, comma 6 della Dir. n. 2861CE?®, sostenendo in
particolare come, considerato che l'acquisto daepdella Hexal era stato
espressamente subordinato all’esclusivo ed eftettitilizzo del principio
attivo per gli studi e le sperimentazioni finalitzall'ottenimento della relativa
autorizzazione all'immissione in commercio, neganéestensione in tal senso
dell'eccezione avrebbe significato precludere alleprese genericiste
impossibilitate a produrre da sé i principi atiepportunita di immettere sul
mercato i propri prodotti allo scadere della prampe brevettuale.

Entrambi i giudizi si concludevano nel 2012, allomgdo la Corte di
Appello di Gdask e la Corte distrettuale di Dusseldorf decideManguestioni
sottoposte loro, accogliendo una lettura restatéd estremamente formalistica
delle rispettive norme nazionali di attuazione 'dell 10, comma 6, della Dir.
n. 2001/83/CE secondo cui I86lar Clausé non potrebbe essere invocata da
guei soggetti che realizzino l'attivita di produmodi principi attivi e di
campioni di prodotto per conto del (diverso) sotgeichiedente I'AIC (salvo
il caso in cui il terzo abbia un proprio interessd'autorizzazione richiesta, o
in una licenza, ovvero nei risultati degli studie clinical trials)®.

Ad una simile conclusione le due Corti sono giuriiasandosi
essenzialmente sulla considerazione per cui it@ttidel terzo non potrebbe
ritenersi scriminata in quanto la stessa verrelistapin essere allo scopo di
trarre profitto dall'attuazione dell'invenzione enncon il fine di eseguire gli

studi di bioequivalenza necessari per I'ottenimategtbAIC. Partendo quindi

8 QOssia il 811 Nr. 2b del tedesématentgesete I'Article 69 ust. 1 pkt 4 IPL del polacco
Prawo wtasnéci przemystowej

8 Si veda, in particolare, il punto IV, 1, bb, ultinparte della decisione della Corte di
Dusseldorf, laddove viene appunto affermato chierdo potrebbe invocare la scriminante
unicamente qualora vi fossg¢ht party's own interest in the requested authdigsaor

licence or in the results of the studies and frial
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dal presupposto che solo la finalita in ultimo &itfla quale sarebbe propria
esclusivamente del diverso soggetto al quale i egampli prodotto o di
principio attivo sono forniti) risulterebbe essearifettivamente tutelata dalla
“Bolar Clausé, i giudici delle due caus@stellas/Polpharméanno ritenuto
che I'esenzione in questione non possa essera edteszo, essendddfferta

e la consegna di mezzi per la realizzazione di rameati esclusi dalla
protezione brevettuale [...] comunque riservata dblére del brevetto
medesimt®.

Cio premesso, la Corte di Appello di Gda e la Corte distrettuale di
Dusseldorf hanno escluso altresi che il terzo posszare la Bolar Clausé
solo per il fatto che vi sia certezza circa I'atih, da parte dell'acquirente, dei
principi attivi venduti esclusivamente a fini augaativi®.

Partendo quindi dalle conclusioni tratte in merital caso

Astellas/Polpharm@, rimane da chiedersi se anche la norma italiana di

% Cosi al punto IV b della decisione tedesca, instaifferma che As prescribed by the law,
a third party is also not to profit from the prigije of a recipient under § 11 Clause 2 and
2b of PatG. The offering and delivery of the medanshe performance of experiments that
are excluded from the patent protection is stifitrested to the patent holder. This must also
be valid when the third party delivers not only theans which are based on an important
element of the invention, but also the patent-bagemtluct or the substance which
constitutes the subject matter of the inverition

L In particolare, i giudici polacchi hanno evidenaiabmePolpharmanon potesse aver alcun
controllo (e, conseguentemente, nessuna certealtass che i suoi clienti avrebbero fatto
del prodotto brevettato fornito loro.

92 Conclusioni che, secondo il giudice tedesco di prgrado, si giustificherebbero sulla base
di un equo bilanciamento degli interessi del titel@on quelli del mercato, tenendo in
considerazione anche il fatto che la spinta priei@lla fornitura di campioni di prodotti e
di principi attivi per iclinical trials sarebbe motivata dalla speranza per il fornitdre d
divenire, in un secondo momento, il fornitore dethateria prima per la produzione del
farmaco generico (una volta che quest'ultimo siosautorizzato). Lo stesso giudice ha

sottolineato altresi come, a far propendere péntenpretazione restrittiva del 811 Nr. 2b
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riferimento (ossia l'art. 68, comma 1, lett. b).ic)psi presti ad escludere
categoricamente l'estensione soggettiva dé&ltddr Clausé.

Ora, considerato che la stessa appare formulatarmini “oggettivi”
(disponendo espressamente, come noto, lehiacolta esclusiva attribuita dal
diritto di brevetto non si estende, quale che %igdetto dell'invenzione: [...]
agli studi e sperimentazioni diretti all'ottenimentanche in paesi esteri, di

un‘autorizzazione all'immissione in commercio di darmaco ed ai

PatG, vi sarebbe la considerazione che il rischiovidlazioni ai danni del titolare
aumenterebbe se ricadessero sotto la scriminaatévia dei terzi produttori per conto del
richiedente I'AIC.

C'é da dire, per dovere di completezza, dbbdrlandesgericht Disseldodl quale le parti
hanno fatto ricorso, dubitando della fondatezzaledebnclusioni tratte dal giudice
subordinato e propendendo per un'interpretazioneapipia dell'esenzione, ha ritenuto in
un primo tempo, con ordinanza del 5 dicembre 2@18dire la Corte di Giustizia al fine di
ottenere una pronuncia in merito all'effettiva ptat dell'art. 10, comma 6, Dir. n.
2001/83/CE.

In particolare, il giudice tedesco ha chiesto aidigi di Lussemburgo di stabilire se (a)
l'articolo in esame debba essere interpretato et che anche le forniture di un principio
attivo brevettato effettuate da un soggetto terzioconfronti di un produttore di farmaci
generici, che intenda utilizzare detto principidivat per gli studi o test necessari
allottenimento di un’autorizzazione all'immissioi® commercio, rientrino nell’ambito di
protezione della norma in esame e, nell'ipotesiunla risposta dovesse essere affermativa,
se (b) I'eccezione si applichi soltanto nel casaunil soggetto terzo fornitore, in base alle
circostanze di fatto esistenti al momento dellasegma, sia in grado di ritenere che il
produttore di generici utilizzi detto principio iati brevettato per i test e gli studi volti
all'ottenimento dell’AIC, o se, al contrario, (d)limite alla contraffazione posto dalla c.d.
“Bolar clausé si estenda anche all'ipotesi in cui il terzo fitone non sia a conoscenza
dell'intenzione del produttore di utilizzare il pdipio attivo per 'uso “privilegiato” e non
si sia accertato di detta circostanza e, infing,(dge nell’ambito del suddetto rapporto di
fornitura, vi sia I'obbligo per il soggetto terzé adottare misure volte appositamente ad
accertare che il genericista utilizzi effettivaneeiit principio attivo per i test e gli studi

“coperti” dall’eccezione prevista dalla c.d. “Bolelause”, oppure se queste misure siano
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conseguenti adempimenti pratici ivi compresi lagai@azione e l'utilizzazione
delle materie prime farmacologicamente attive asti@ttamente necessalje

si potrebbe argomentare che essa garantisca l'tgiganal titolare di ogni
attivita di produzione delle materie prime, a pmedere dal fatto che questa sia
posta in essere direttamente dal soggetto richiedBAIC ovvero da un
soggetto terzo, cui lo sperimentatore chieda laifiora di tali materie nelle
guantita necessarie ai fini della procedura.

Tale impostazione risulterebbe altresi avvaloratidgadsua coerenza con
l'obiettivo stesso per cui laBblar Clausé e stata introdotta; obiettivo che
dovrebbe essere quello di consentire ai generdigirocurarsi I'AIC in tempo
utile per immettere il proprio farmaco sul mercatumediatamente dopo la
scadenza del brevetto e di evitare che il titoltn@endo vantaggio dai tempi
necessari per l'ottenimento dell'autorizzazione piate dei concorrenti,

consegua di fatto un prolungamento dell'esclusieaedtual& (pur dopo aver,

differenti a seconda dell'ipotesi in cui il prodmtsia semplicemente offerto piuttosto che
consegnato al produttore di farmaci generici.

Purtroppo (vista l'importanza che avrebbe avutajuanto dirimente, una pronuncia della
Corte di Giustizia in merito all'interpretazione dare alla Bolar Clausé), la causa
originata dal rinvio (C-661/13) non € arrivata aidmne, essendo la rimessione tedesca
stata ritirata.

% Considerato quindi che, diversamente da quantcdacger I'eccezione di uso sperimentale,
la ratio della ‘Bolar Clausé non & quella di impedire che I'esistenza del btev
costituisca un ostacolo alla successiva innovaziapparirebbe fuorviante la precisazione,
contenuta nella sentenza tedesca, secondo la Humdgpretazione restrittiva proposta
“does not interfer with the further developmentezhhology. In fact, everybody is free to
conduct their own studies and trials and preparethis way substances and medicines,
provided that they produce such substances andamedion their own. It is possible that
some enterprises are unable to do it and, in treea# generic industry, the manufacturers
of generic medicines obtain a large part of thehacsubstances from third parties and do
not produce them themselves. However this circumetaxisting in the sphere of the

individual enterprises cannot be detrimental to tbatent holder which, through the
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a sua volta, avuto la possibilita — tramite l'igtit del certificato supplementare
di protezione — di “recuperare” il tempo speso pgiungere alla
commercializzazione del farmaco innovatre

Infine, un ulteriore elemento a favore di una lettaggettiva della norma
— secondo la quale, vale la pena sottolinearlo ann@nte, la produzione per
conto terzi della materia prima farmacologicameatgva necessaria alla
procedura di autorizzazione dovrebbe ritenersitdect parrebbe essere
costituito dalla precisazione secondo la qualdiigt di preparazione dei
campioni €& scriminata anche nel caso in cui essa fgializzata al
conseguimento dellAIC all'estero, in virtu deltéatche tale precisazione
sembrerebbe implicitamente fare riferimento, appunallipotesi della

fornitura a terzi.

1.1.4. La preparazione estemporanea, e per unita,i dnedicinali nelle

farmacie su ricetta medica. La c.d. “eccezione galea”

In origine, ossia la dove la dottrina prevalentgeme debba essere
individuata laratio dell’eccezione di cui alla lett. ¢) dell'art. 6&numa 1

c.p.i®®, la liberta concessa ai c.d. speziali di effettupreparazioni galeniche

preparatory activities for its own experiments, Wbhave to accept the preparation of
invention-based products through supplying entegsi conducting activities only for
commercial purposés

% Ed e appunto con particolare riferimento a tale smerazione che, in un'ottica di
bilanciamento di interessi, un'interpretazione n@strittiva della norma apparirebbe
giustificata.

% Cosi FRANCESCHELLICiarlatani, speziali e segretisti (ovvero l'origifentana e la
reale mancanza di giustificazione politica e soeidél divieto di brevettare i medicamenti)
in Problemi attuali del diritto industriale (Volume lebrativo del XXV anno della Rivista di
Diritto Industriale), 1977, pp. 401 ss.
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era garantita dal fatto che fosse vietato procedsi® brevettazione dei
farmaci.

Una volta venuto meno tale divieto (dichiarato itosionalmente
illegittimo dalla Corte Costituzionale con senter2tamarzo 1978, n. 20e
successivamente abrogato con il D.P.R. 22 giugi®,19. 338), I'esenzione di
cui in esame (comunemente indicata quale “eccezigalenica”) venne
introdotta nell'ordinamento per salvaguardare quékerta a fronte di un‘'ormai
riconosciuta ed accettata tutelabilita dei medicina

Sebbene oggi, stante lo sviluppo e l'imponenterespae che ha avuto il
settore farmaceutico negli ultimi decenni, I'ecoeei galenica abbia perso gran
parte della sua rilevanza pratica (perdendosi imare magnune trovandosi
relegata ai margini di un sistema di cui rappresentnai una percentuale quasi
irrisoria), il fatto che la stessa trovi fondamemoesigenze legate alla tutela
della salut¥, ha portato il legislatore — non solo italiano, maache
comunitarié® — a mantenere viva una norma che la disciplinasse.

Dopo aver effettuato un fugace richiamo alla gengsirica della
disposizione, al fine di comprenderne effettivatgiar e contenuto pare ora
opportuno procedere richiamando brevemente glitakti normativi nazionali

che all'eccezione galenica fanno riferimento: iIMD.18 novembre 2003

% |l testo integrale della sentenza & reperibilé&J&L:
http://www.giurcost.org/decisioni/1978/0020s-78.htm
9 Vedi, in gquesto senso, Cass. Pen., 16 febbraio, 2019035 e CAPRACommunis opinio,

ergo falsa: brevi note in tema di esenzione gaknit Rivista Diritto Industriale 2002, pp.
293 ss.

% Si pensi, ad esempio, al fatto che, in ambito cdtatin, I'esenzione & mantenuta nella pit
recente versione della Proposta di RegolamentdCdabkiglio sul brevetto europeo, il cui
art. 8 recita testualment&He rights conferred by the EU patent shall noeedtto: [...]

(d) the extemporaneous preparation for individuases in a pharmacy of a medicine in

accordance with a medical prescription nor acts a@ming the medicine so prepared

[.]
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relativo alle ‘Procedure di allestimento dei preparati magistrlofficinali’®;

il D.M. 22 giugno 200%° in base al quale, da un latde farmacie pubbliche
e private aperte al pubblico e le farmacie inteospedaliere che allestiscono
preparati officinali non sterili su scala ridottagreparati magistrali non sterili
possono seguire, in alternativa alle prescriziombntenute nel decreto
ministeriale 18 novembre 2003, le “Norme di buoneeparazione dei
medicinali in farmacia’ contenute nella vigente #dne della Farmacopea
ufficiale della Repubblica italiana, approvata catecreto ministeriale 2
maggio 2002, pubblicato nella Gazzetta Ufficialelb5 del 18 maggio 2002
e, dall'altro, festa fermo I'obbligo di osservare le “Norme di Inao
preparazione dei medicinali in farmacia”, richiangatal comma 1, per i
preparati officinali e magistrali sterili e per lpreparazioni che devono essere
manipolate in apposite e dedicare cappe biologidhe sicurezza quali
preparati tossici, antitumorali, radiofarmacj”la legge 8 aprile 1998, n. 94
(che ha convertito il D.L. 17 febbraio 1998, n. 2B)cui art. 5 — facendo in
ogni caso salvi i divieti e le limitazioni stabilial Ministero della sanita per
esigenze di tutela della salute pubblica — presedavche I' medici possono
prescrivere preparazioni magistrali esclusivamentdase di principi attivi
descritti nella farmacopee dei Paesi dellUnioneropeéa o contenuti in
medicinali prodotti industrialmente di cui € autzzato il commercio in Italia o
in altro Paese dell’'Unione europé& che ‘la prescrizione di preparazioni
magistrali per uso orale puo includere principiigitdiversi [da quelli sopra
citati], qualora questi siano contenuti in prodotti nonnfi@aceutici per uso
orale, regolarmente in commercio nei Paesi delltur@ europea; parimenti, la
prescrizione di preparazioni magistrali per usoezab puo includere principi

attivi diversi, qualora questi siano contenuti inrogotti cosmetici

% Pubblicato inGazzetta Ufficiale15 gennaio 2004, n. 11.
1% pybblicato inGazzetta Ufficiale9 settembre 2005, n. 210.
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regolarmente in commercio in detti Paesiprevedendo al contempo — in
deroga alla regola generale — che fosse consetigaprescrizione di
preparazioni magistrali a base di principi attiviagcontenuti in specialita
medicinali la cui autorizzazione allimmissione mommercio sia stata
revocata 0 non confermata per motivi non attinentrischi di impiego del
principio attivd'.

Prendendo quale riferimento le norme sopra ripertad il testo
attualmente vigente della disposizione in esamec(iaformulazione, che
esclude espressamente la possibilita di beneficlaliesenzione allorquando
“si utilizzino principi attivi realizzati industriahenté, risulta limitarne
significativamente I'ambito di operativita rispetoquanto precedentemente
contemplato dalla legge invenzioni), si puo quiodncludere che l'eccezione
di cui all'art. 68, comma 1, lett. c) c.p.i. rigdar essenzialmente la
preparazione di medicinali nelle farmacie; preparaz la cui liceita risulta
subordinata alle seguenti condizioni (da considgerammulativamente e non

alternativamenté¥-

- l'estemporaneita della preparazione;

il fatto che deve trattarsi di preparazioni pertaigiimite quantitativo);

. l'esistenza di una ricetta medica;

I'utilizzo di principi attivi non realizzati indusalmenté®.

191 Cosi come sancito dalla gia citata Cass. Pen.,ebbrio 2010, n. 9035 nonché dalle
precedenti Cass. Pen., 10 ottobre 2007, n. 46&#%ss. Pen., 30 aprile 2003, n. 38138.

192 1n merito, vedi, ampiamente: FLORIDIA|, diritto di brevettq in AUTERI, FLORIDIA,
MANGINI, OLIVIERI, RICOLFI, SPADA, Diritto industriale. Proprieta intellettuale e
concorrenza cit., p. 238; MASSIMINO, Esenzione galenica: profili regolatori e
brevettualj in Diritto Industriale, 2004; CAPRA Communis opinio, ergo falsa: brevi note
in tema di esenzione galenijceit., pp. 293 ss.; MASSIMINOPreparazione galenica e

contraffazione di brevetto (commento a Trib. Pragbaprile 2000),n Diritto Industriale,
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Premesso quindi in che cosa effettivamente conlsteezione galenica,
altrettanto opportuno risulta ripercorrere i passg hanno portato il legislatore
a limitarne, sempre piu, la reale portata.

Come si € detto, infatti, il testo della disposi@oattuale risulta essere
decisamente piu restrittivo di quello contenutdangkecchia legge invenzioni.
E' tuttavia da notare come tale pregnante modifma sia stata apportata dal
D. Lgs. n. 131/2010 (la cui portata rivoluzionagigiscontrabile altrove), bensi
gia nel 2005, in occasione del varo del Codicead@toprieta Industriale,
allorquando e stata introdotta la proposizioperthé non si utilizzino principi
attivi realizzati industrialmente

Che I'ambito dell'esenzione riconosciuto dall’'etw®z in esame come
formulata dalla previgente legge invenzioni fosseppo ampio (cosi da
rappresentare, non tanto un valido strumento pdivadire ad un auspicato
corretto bilanciamento degli interessi in giocondieun “lascia passare” di cui
potevano beneficiare aspiranti contraffattori), ehdaro sin da prima che il
legislatore intervenisse; tant'é che la giurispnzéeanteriore al 2005 si era gia
ripetutamente espressa interpretando restrittivéaniériesto allora in vigore.
Basti infatti pensare ad alcune pronunce di divgnsavenienza secondo le
qguali: la norma avrebbe permesso al farmacistaaomeate di preparare
principi attivi coperti da brevetto senza incorrarealcuna responsabilita (di
carattere civile o penal&)ma non gli avrebbe consentitdi“utilizzare principi
attivi prodotti da altri, in violazione dei dirittidi privativa''’®, l'eccezione
galenica non avrebbe potuto trovare applicaziorferaitori dei farmacistf*,
la norma, non avrebbe potuto essere invocatagmgrbvvigionamento di una

casa di cura, in quanto sarebbe risultata ricomdecialla disposizione

2001; LAMANDINI, Tutela brevettuale ed eccezione galenica (commeefidb. Bologna
11 maggio 1999, ord.)n Diritto Industriale, 1999.

103 Cosi Cass. Pen., Sez. Ill, 28 gennaio 2003, n..4018

1% 1n tal senso, C. App. Milano, 26 marzo 2002.
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normativa solo l'ipotesi diun medicinale preparato ad hoc per le esigenze di
un singolo paziente, adeguatamente valutate dalicoedirante e, in linea di
principio, destinato ad essere consumato immediatdaeno comungue in un
arco di tempo ristrettissinfomentre avrebbe dovuto invece ritenersi esclusa
“perché contro ogni logica, una produzione e comialzzazione su larga
scala con possibile turbativa dei diritti di bretete delle disposizioni
sanitarie'*%% “la predisposizione di mezzi e apparati idonei asemtire una
produzione standardizzata e su vasta scala di ptodgalenici, pur
materialmente preparati e miscelati all'interno fdirmacie, espelle I'attivita
cosi posta in essere dal novero delle “utilizzakldere” del trovatd''®,

Cosi la giurisprudenza anteriore al 2805a cui impostazione & stata
ribadita con forza anche in seguito, allorquand@dei nazionali, pur nella
consapevolezza che l'eccezione galenica fossesoldisimente legata al

principio costituzionalmente tutelato del dirittdlaa salute, ne esclusero

195 Cosi Trib. Rovereto, 6 dicembre 2000Rassegna giuridica farmaceutic2001, fasc. 63,
p. 11.

1% Trib. Bologna, ord. 11 maggio 1999, lirdiritto industriale, 1999, p. 205.

7 In senso difforme all'indirizzo giurisprudenziakupra richiamato, GALLI (nel suo
commento all'art. 68 c.p.i., in GALLI-GAMBINO (a ra di), Codice commentatdella
proprieta industriale e intellettuajecit., p. 740) cita CAPRA che — nel s@ommunis
opinio, ergo falsa: brevi note in tema di esenzigadenica cit., p. 293 — aveva rilevato
come la limitazione dell'applicazione della norrhaado caso in cui il principio attivo fosse
stato preparato dallo stesso farmacista fosse imtrasio con il dato di fatto per cui la
preparazione dei principi attivinbn rientra, né € mai rientrata, nell'ambito dettlgita del
farmacista, riservata essendo ad “officine” debitamte autorizzate dal Ministero della
sanita alla specifica produzione di materie primaenfacologicamente attive (le cosi dette
officine farmaceutiché)e come, partendo da tale presupposto, andassritét lecita anche
la preparazione industriale da parte di terzi deiqipi attivi destinati ad essere utilizzati
dai farmacisti per i loro preparati galenici, pukctale destinazione risultasse in modo
univoco, applicando in modo “speculare” la corrisgente regola impiegata per valutare

l'lliceita della cosiddetta contraffazione indiabcontributory infringement.
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un'interpretazione estensiva, confermandone legiplita soltanto qualora
risultassero soddisfatte tutte le condizioni priggcdalla norma?®.

Considerato quanto sopra, appare quindi correttacludere che di
eccezione galenica si possa parlare solo in rifmmbo alle attivita di
preparazione di farmaci poste in essere in ambhitigi@nalé® — sebbene,
preme incidentalmente rilevare, essa riguardi nasitasto la mera
“preparazione” delle specialita farmaceutiche, mehe il prodotto in tal modo
realizzatd™, cosicché risultano leciti anche gli usi connessila
somministrazione del medicinale galenico, qualiostanvendita al paziente o
la sua fornitura a personale ospedafiére- per I'uso immediato di uno
specifico paziente sulla base di determinati qtetnti indicati nella ricetta,
dovendosi pertanto escludere ogni attivita di prepane realizzata in modo
sistematico (quali, ad esempio, quelle intrapresgersonale ospedaliero nei
casi in cui possano essere somministrati farmacicgnfezionati), in quanto
potrebbe entrare in conflitto con il diritto di sframento esclusivo riconosciuto

al titolare del farmaco brevettato

1% \edi ancora la citata Cass. Pen., 16 febbraio 2019035.

199 Ossia nelle farmacie. Si noti che la pill recentes@zione ha interpretato restrittivamente
la disposizione, evidenziandone I'eccezionalitdesdudendo la possibilita di ricondurre
all'interno di essa attivita realizzate in ambitdustriale. Vedi, in tal senso, Cass. Pen, Sez.
[ll, 6 novembre 2008, n. 2422, Rivista Diritto Industriale.2009, p. 580.

119 | a norma, infatti, afferma che la facolta esclusatribuita dal diritto di brevetto non si
estende [...] alla preparazione estemporanea, e per undamedicinali nelle farmacie su
ricetta medicag ai medicinali cosi preparafenfasi aggiunta dal redattote]

1 n tal senso, BENYAMINIPatent Infringement in the European Commuritty, p. 282.

12 Sul punto, confronta Trib. Roma, 3 marzo 2006, sdoccui ‘La linea di demarcazione tra
l'attivita lecita rientrante nell'esenzione galeaie l'attivita illecita in quanto estranea a
tale ambito va quindi ricercata nella effettiva dinsione dell'attivita e nelle concrete
modalita attraverso le quali la stessa viene atyat base ad una valutazione di carattere

sia qualitativo che quantitativo
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2. Brevi considerazioni sulla natura delle disposiani limitanti il diritto di

brevetto

Dopo aver esaminato, una per una, le limitazioniigto di brevetto (o,
perlomeno, quelle aventi piu stretta attinenza Eamgomento principe della
presente tesi) e prima di proseguire nella traitezi emerge la necessita di
chiarire se le sopra richiamate esenzioni costituie meramente delle deroghe
alle facolta esclusive del titolare (con la consama che la loro portata deve
essere interpretata restrittivamente, secondoinciio “singularia non sunt
extendenda™® ovvero se la loro debba piuttosto considerarsa matura
autonoma, ispirata a principi del medesimo rangoquilli in cui trova
fondamento la privativa industriale (se non adudiré di livello superiore).

Secondo la dottrina naziondfe anche volendo fare riferimento al
brocardo latino secondo cui il diritto eccezionahelrebbe interpretato in modo
restrittivo, non si potrebbe comunque esulare dallesiderazione che, avendo
tali norme origine convenzionale e comunitaria,stesse debbano essere
interpretate in modo autonomo ed uniforme, non is@co criteri interpretativi

del diritto domesticd®, bensi secondo quelli imposti dall'ordinamento

13 Cfr., MUSCHELER, Singularia non sunt extendendin DRENSECK - SEER (ed.),
Festschrift fur Heinrich Wilhelm Kruse zum 70. Gedtag, 2001.

14 Cosi BRICENO, Le limitazioni del diritto di brevetto: libere uidzazioni, invenzioni
dipendenti e preusait., p. 636.

115 Cosi la Corte di Giustizia nella sentenza emessiB ibttobre 2011 nella causaliver
Brustle c. Greenpeace e {-34/10)e BARIATTI, L'interpretazione delle Convenzioni

internazionali di diritto uniformgPadova, 1986, pp. 87 ss. e 264 ss.
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sovranazionale (si pensi, in particolare, agli. &1t'° e 32'" della Convenzione

di

Vienna che, a differenza dell'art. 14 disp. pek™® non impongono

un'interpretazione restrittiva delle norme ecceaiiéty).

Detto questo, sempre secondo |'opinione sopraarichid®, vi € inoltre

da tener conto del fatto che I'uso privato, I'es@re sperimentale, gli studi e le

sperimentazioni finalizzate ad ottenere una AlCeeckzione galenica sono

116

117

118

L'art. 31 della Convenzione di Vienna, rubrical®efola generale di interpretazione”,
recita: “1. Un trattato deve essere interpretato in buordefeeguendo il senso ordinario
da attribuire ai termini del trattato nel loro cogsto e alla luce del suo oggetto e del suo
scopo; 2. Ai fini dell'interpretazione di un tratte il contesto comprende, oltre al testo, il
preambolo e gli allegati ivi compresi: - ogni acdorin rapporto col trattato e che & stato
concluso fra tutte le parti in occasione della clusione del trattato; - ogni strumento
posto in essere da una o piu parti in occasiondadednclusione del trattato e accettato
dalle parti come strumento in connessione col atatt 3. Si terra conto, oltre che del
contesto: - di ogni accordo ulteriore intervenuta fe parti in materia di interpretazione
del trattato o della applicazione delle sue dispmsii; - di qualsiasi prassi
successivamente seguita nell'applicazione delatatattraverso la quale si sia formato
un accordo delle parti in materia di interpretazedel medesimo; - di qualsiasi regola
pertinente di diritto internazionale applicabile inepporti fra le parti; 4. Un termine
verra inteso in un senso particolare se risulta tile era l'intenzione delle patti
L'art. 32 della Convenzione di Vienna, rubricaMezzi complementari di interpretazidne
sancisce che Si pud fare ricorso ai mezzi complementari di iptetazione, e in
particolare ai lavori preparatori e alle circostaaznelle quali il trattato & stato concluso,
allo scopo, sia di confermare il senso che risult@l'applicazione dell'art. 31, sia di
determinare il senso quando l'interpretazione diataonformita all'articolo 31: lascia il
senso ambiguo o oscuro; oppure conduce ad un aigulthe € manifestamente assurdo o
irragionevolé€.
II Codice Civile, all'art. 14 delle disposizioni Iku legge in generale (rubricato
“Appliazione delle leggi penali ed ecceziotjalprevede che e leggi penali e quelle che
fanno eccezione a regole generali o ad altre legmi si applicano oltre i casi e i tempi in

esse considerafiCost. 25; Cod. Pen. 2)".
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espressione di principi generali dell'ordinamétte, precisamente, nell'ordine:
dell'inviolabilita della sfera privat®, della liberta di ricercd® della liberta di
concorrenz&?, della tutela della saluté

Trattandosi quindi di rappresentazione dispdzi di liberta
costituzionalmente garantiti entro cui non puo edtsi il diritto esclusivo del
titolare del brevettt'?®, le limitazioni di cui all'art. 68, 1° comma, d.p.

integrerebbero delle fattispecie di “libere utibzzoni”.

9 In tal senso vedi ROMANDINIDie Patentierbarkeit von menschlichen Stammzellen —
Eine vergleichende Betrachtung des europdischenutsdieen und italienischen
Patentrechts (Schriftenreihe zum Gewerblichen Rschutz)Kéln, 2012.

20 Nuovamente BRICENO,Le limitazioni del diritto di brevetto: libere uiiizazioni,
invenzioni dipendenti e preustit., p. 686.

121 Sul  punto, confronta LEVI, L'interpretazione della legge: i principi generali
dell'ordinamento giuridicoMilano, 2006, pp. 32, 59 e 60, secondo dupfincipi sono
norme che danno fondamento o giustificazione ad albrmé e rappresentancstrumenti
di interpretazione, precisamente criteri direttigila cui stregua sono da valutare le
esigenze sociali nei rapporti della vita

122 Art. 2 Costituzione: Ea Repubblica riconosce e garantisce i diritti iohbili dell'uomo,
sia come singolo sia nelle formazioni sociali ovewlge la sua personalita, e richiede
I'adempimento dei doveri inderogabili di solidadgtolitica, economica e socidle

123 Art. 9, comma 1, Costituzionel 4 Repubblica promuove lo sviluppo della culturdae
ricerca scientifica e tecni¢a

124 Art. 41 Costituzione: ''iniziativa economica privata & libeta
Non pud svolgersi in contrasto con l'utilita soeiab in modo da recare danno alla
sicurezza, alla liberta, alla dignita umana.

La legge determina i programmi e i controlli oppamt perché lattivita economica
pubblica e privata possa essere indirizzata e coaitz a fini sociall.

15 Art, 32 Costituzione: Ea Repubblica tutela la salute come fondamentaldttali
dell'individuo e interesse della collettivita, ergatisce cure gratuite agli indigenti.
Nessuno pud essere obbligato a un determinato atrahto sanitario se non per
disposizione di legge. La legge non puo in nessso @iolare i limiti imposti dal rispetto

della persona umaria
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Se il richiamo alla carta costituzionale (richiaste puo ritenersi valido
anche in riferimento agli altri Stati membri deliidne) non fosse sufficiente
per acclarare “l'alto lignaggio” e l'inviolabilidelle limitazioni in esame, basti
pensare che i principi di cui queste ultime cosdono un'esemplificazione
sono espressi anche nella Carta di NZza nella Convenzione Europea dei
Diritti dellUomo (CEDUJ? le quali, a seguito dell'entrata in vigore del

Trattato di Lisbona (che, come noto, ha modificdtdrattato UE), sono

126 Cosi BRICENO,Le limitazioni del diritto di brevetto: libere ui#zazioni, invenzioni
dipendenti e preusait., p. 686, la quale precisa che “occorre inféistinguere tra il diritto
di attuare l'invenzione e l'esclusiva conferitalaalrivativa”, poiché, citando FRANZOSI
(Art. 66 c.p.i, in: SCUFFI — FRANZOSI — FITTANTECodice proprieta Industrialegit.,
p. 356), tid che il diritto di brevetto aggiunge ¢ il potett escludere i terzi da questa
attuazione, e quindi il potere di attuare l'invemee in esclusiva
La stessa BRICENO, richiama infine, sul concettattliazione, quanto espresso da SENA
in | diritti sulle invenzioni e sui modelli industrialcit., p. 332: fa ratio della normativa
considerata parrebbe dunque duplice: da un latcaesséra a soddisfare le esigenze del
mercato, assicurando la disponibilita del prodottall'altro intende favorire lo sviluppo
industriale e tecnologico

27 Con riferimento alla Carta di Nizza, l'art. 6.1 dehttato UE, cosi come modificato dal
Trattato di Lisbona (firmato il 13 dicembre 2007 exttrato in vigore il 1° dicembre 2009),
sancisce chel'Unione riconosce i diritti, le liberta e i prinpi sanciti nella Carta dei
diritti fondamentali dell'Unione europea del 7 diabre 2000, adattata il 12 dicembre 2007
a Strasburgo, che ha lo stesso valore giuridicotdhtati. Le disposizioni della Carta non
estendono in alcun modo le competenze dell'Uni@fiaite nei trattati. | diritti, le liberta
e i principi della Carta sono interpretati in comfoita delle disposizioni generali del titolo
VIl della Carta che disciplinano la sua interpreiaze e applicazione e tenendo in debito
conto le spiegazioni cui si fa riferimento nella r@a che indicano le fonti di tali
disposizioni.

128 per quanto riguarda invece la Convenzione EuropéBidtti del'Uomo, l'art. 6.2 prevede
che ‘L'Unione aderisce alla Convenzione europea perlaaguardia dei diritti dell'uomo
e delle liberta fondamentali. Tale adesione non ificadle competenze dell'Unione definite

nei trattati’.
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divenute parte integrante dell'ordinamento giuoddzll'Unione Europea (da
intendersi come ordinamento sovranazionale distiaigli Stati che ne fanno
parte).

Ora, sebbene i diritti di cui sopra siano statiemtt in ambito
comunitario come principi generali del dirittd — trovandosi quindi ad
occupare, nella gerarchia delle fonti, una poseiortiermedia tra le norme di
diritto primario e quelle di diritto secondario, mpotendo pertanto costituire
parametro di validita rispetto alle prime —, diiedeve essere tenuto conto
nell'interpretazione delle disposizioni di diritlerivatd*.

129 Sj veda infatti I'art. 6.3 del Trattato UE, ai siethsl quale f diritti fondamentali, garantiti
dalla Convenzione europea per la salvaguardia dgeittid dell'uomo e delle liberta
fondamentali e risultanti dalle tradizioni costitamali comuni agli Stati membri, fanno
parte del diritto dell'Unione in quanto principi gerali”.

1% Tale impostazione, da un lato, & coerente conitiéraw di interpretazione autonoma e
uniforme e, dall'altro, trova il proprio fondamentell'art. 6.1 del Trattato UE (vedupra
nota 116, nella parte in cui richiama i criteri parterpretazione dei diritti, delle liberta e
dei principi della Carta) e, di rimando, nell'd@1.1 della Carta di Nizza (rubricaté\mbito
di applicazion®) il quale prevede chel® disposizioni della presente carta si applicano
alle istituzioni e agli organi dell'Unione nel risgto del principio di sussidiarietd come
pure agli Stati membri esclusivamente nell'attuagialel diritto dell'Unione. Pertanto, i
suddetti soggetti rispettano i diritti, osservanrincipi e ne promuovono l'applicazione

secondo le rispettive competehze
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CAPITOLO Il

| CERTIFICATI SUPPLEMENTARI DI PROTEZIONE

SOMMARIO: 1. La disciplina nazionale; 1.1. L'art. 61 c.p.i. l& sua
evoluzione; 1.2. L'art. 81 c.p.i.; un‘analisi; 2.cértificati supplementari di
protezione in ambito comunitario; 2.1. Definizior;2 Effetti e ambito di

protezione; 2.3. | presupposti sostanziali peitakcio di un certificato, i soggetti

legittimati ed i requisiti della domanda

1. La disciplina nazionale

Nell'affrontare il tema degli usi leciti dell'inveione € emerso che questi
ultimi sono stati contemplati dal legislatore naslosper limitare I'ambito di
protezione del brevetto ma anche di quello che remgmta di fatto un
“prolungamento” (sebbene tale definizione possaaapp riduttiva) del
termine di durata di tale privativa: il certificasopplementare di protezione.

Premesso che il certificato di protezione deve iclemarsi come un titolo
sui generis(essenzialmente diverso dal brevetto di base, tdatoonferire al
soggetto al quale viene concesso un diritto daltezrmrio non pienamente
sovrapponibile a quello, appunto, del brevetto) sif@one quale interfaccia tra

il sistema delle autorizzazioni all'immissione ironamercio e quello
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brevettual®’, seguendo lo schema organizzativo collaudato neteglente
capitolo, ritengo innanzitutto opportuno ricosteuit quadro normativo che
funge da cornice a questo strumento giuridico.

Per farlo, sara tuttavia necessario procedere athalisi della normativa
non solo nazionale bensi anche — o forse, comegtiit® vedremo, soprattutto
— europea (basti pensare che € nei considerandeegi@iamenti comunitari
disciplinanti la materia che viene illustrata riaio del titolo di protezione
complementare).

Partendo dalle disposizioni rilevanti sul pianoemb, cominciamo
quindi con il dire che, nel nostro ordinamentoertificati supplementari di
protezione sono disciplinati dagli artt. 61 e 81 @&dice della Proprieta

Industriale, che cosi recitano:

“Art. 61

Certificato complementare per prodotti medicinaper prodotti fitosanitari®

31 In merito, vedi PICCARRETA|] certificati complementayiin SCUFFI — FRANZOSI,
Diritto Industriale Italiano,Padova, 2014, |, pag. 810, laddove viene precidagdda tale
duplice relazione derivano la speciale natura d&lo e le specifiche caratteristiche in
termini di ambito di protezione, oggetto della mobne, condizioni per l'ottenimento e
cause di nullitd

132 Questo articolo e stato cosi sostituito dall'ag, 8o. 1, D.Lgs. 13 agosto 2010, n. 131. ||
testo precedente cosi recitava:

“Art. 61. Certificato complementare

1. Ai certificati complementari di protezione conceaissensi della legge 19 ottobre 1991,
n. 349, si applica il regime giuridico, con gli s diritti esclusivi ed obblighi, del
brevetto. Il certificato complementare di proteaqmroduce gli stessi effetti del brevetto
al quale si riferisce limitatamente alla parte deaparti di esso relative al medicamento
oggetto dell'autorizzazione all'immissione in comaice

2. Gli effetti del certificato complementare di prater, decorrono dal momento in cui il
brevetto perviene al termine della sua durata legalsi estendono per una durata pari

al periodo intercorso tra la data del deposito delomanda di brevetto e la data del
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1. Fatto salvo quanto previsto per i certificati compientari di cui
all'articolo 81, commi da 1 a 4, i certificati comepentari per prodotti
medicinali e i certificati complementari per protditosanitari, sono
concessi dall'Ufficio italiano brevetti e marchi llisu base dei
regolamenti (CE) n.469/2009, (CE) n.1901/2006 e)(GH610/96 e
producono gli effetti previsti da tali regolamenti”

“Art. 81
Certificato complementare ai sensi della legge 1fbhbye 1991, n. 349 e

licenza volontaria sui principi attivi mediata dilinistro*®

decreto con cui viene concessa la prima autoriorezall'immissione in commercio del
medicamento

3. La durata del certificato complementare di protemp non pud in ogni caso essere
superiore a diciotto anni a decorrere dalla dataduai il brevetto perviene al termine
della sua durata legale.

4. Al fine di adeguare progressivamente la durata aeltopertura brevettuale
complementare a quella prevista dalla normativa goitaria, le disposizioni di cui alla
legge 19 ottobre 1991, n. 349, ed al regolament& GE1768/1992 del Consiglio del 18
giugno 1992, trovano attuazione attraverso una zidoe della protezione
complementare pari a sei mesi per ogni anno solardecorrere dal 1° gennaio 2004,
fino al completo allineamento alla normativa eurape

5. Le aziende che intendono produrre specialita fareudiche al di fuori della copertura
brevettuale possono avviare la procedura di regiimne del prodotto contenente il
principio attivo in anticipo di un anno rispettolalscadenza della copertura brevettuale
complementare del principio attivo

133 Questo articolo & stato cosi sostituito dall’a®, go. 1, D.Lgs. 13 agosto 2010, n. 131.. Il
testo precedente cosi recitava:

“Art. 81. Licenza volontaria sui principi attivi ndéata dal Ministro

1. E'consentito a soggetti terzi che intendano proglper I'esportazione principi attivi
coperti da certificati complementari di protezionencessi ai sensi della legge 19

ottobre 1991, n. 349, di avviare con i titolari deertificati suddetti, presso il
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Ai certificati complementari di protezione corsies sensi della legge
19 ottobre 1991, n. 349, si applica il regime gdlico, con gli stessi
diritti esclusivi ed obblighi, del brevetto. Il ddicato complementare
di protezione, produce gli stessi effetti del bteval quale si riferisce,
limitatamente alla parte o alle parti di esso oggeadell'autorizzazione
allimmissione in commercio.

Gli effetti del certificato complementare di mwione decorrono dal
momento in cui il brevetto perviene al termine @slla durata legale e
si estendono per una durata pari al periodo intestotra la data del
deposito della domanda di brevetto e la data dekete con cui viene
concessa la prima autorizzazione all'immissionecoammercio del
medicamento.

La durata del certificato complementare di prad@z non puo in ogni
caso essere superiore a diciotto anni a decorreattaddata in cui il
brevetto perviene a termine della sua durata legale

Al fine di adeguare progressivamente la duratdladeopertura
complementare e brevettuale a quella prevista datlarmativa
comunitaria, le disposizioni di cui alla legge 1@abre 1991, n. 939, e
da regolamento (CEE) n. 1768/1992 del Consiglid 1@egiugno 1992,

trovano attuazione attraverso una riduzione dellaotgzione

Ministero delle attivita produttive, una procedupar il rilascio di licenze volontarie
non esclusive a titolo oneroso nel rispetto dedigislazione vigente in materia.

Le licenze di cui al comma 1 sono comunque valitieamente per I'esportazione
verso Paesi nei quali la protezione brevettualeeé akrtificato complementare di
protezione non esiste, é scaduta ovvero nei qleslpdrtazione del principio attivo
non costituisce contraffazione del relativo brewetin conformita alle normative
vigenti nei Paesi di destinazione.

La licenza cessa di avere effetto allo scaderecéetificato complementare a cui fa

riferimento.”
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complementare pari a sei mesi per ogni anno solsgcorrere dal 1°
gennaio 2004, fino al completo allineamento allamativa europea.

5. E'consentito a soggetti terzi che intendanalpree per I'esportazione
principi attivi coperti da certificati complementardi protezione
concessi ai sensi della legge 19 ottobre 199148, 8i avviare con i
titolari dei certificati suddetti, presso il Minsto dello sviluppo
economico, una procedura per il rilascio di licenzelontarie non
esclusive a titolo oneroso nel rispetto della l&g®oNe vigente in
materia.

6. Le licenze di cui al comma 5 sono comunque valitieamente per
I'esportazione verso Paesi nei quali la protezidorevettuale e del
certificato complementare di protezione non esistescaduta ovvero
nei quali l'esportazione del principio attivo nonostituisce
contraffazione del relativo brevetto in conformatige normative vigenti
nei Paesi di destinazione.

7. La licenza cessa di avere effetto allo scaderd dertificato

complementare a cui fa riferimento”.

1.1. L'art. 61 c.p.i. e la sua evoluzione

Premesso che anche la norma in esame, cosi conie 6 c.p.i.
concernente gli usi liberi dell'invenzione analizzael precedente capitolo, e
stata profondamente riformata dalla revisione dadliCe operata dal D. Lgs.
13 agosto 2010, n. 131 (il testo in vigore prim#ati modifica e integralmente
riportato alla nota n. 132 a pag. 62), al fine @inprenderne l'odierna portata
appare opportuno procedere ad un breve esamepdelligenti disposizioni in
materia.

Prima della revisione del Codice, la provvisioneoggetto dettava la
disciplina, introdotta nell'ordinamento italiandldd.. 19 ottobre 1991, n. 349,

relativa ai certificati complementari di proteziofreel proseguo indicati, per
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brevita, anche con la sigla CCP) per i prodottigstty, in quanto medicinali,
ad una procedura di autorizzazione amministrativaventiva alla loro
immissione in commercio.

Il testo legislativo del 1991 aveva infatti inseritella legge invenzioni
(il noto e gia richiamato R.D. n. 1127 del 29 giadk®39) un articolo —il n. 4
bis — che prevedeva la possibilita di prorog#renel settore farmaceutico,
l'efficacia della protezione brevettuale oltre invannt*® al fine di rendere
maggiormente sfruttabile I'esclusiva garantita adadtivativa (la cui durata,
considerati i tempi piuttosto lunghi solitamente cessari per ottenere
l'autorizzazione allimmissione in commercio di onovo farmaco da parte
delle autorita competerti, era spesso soggetta ad una sensibile — talvolta
drastica — riduzione, tanto da risultare non adegua sostanzialmente
insufficiente a permettere un effettivo recupergldmvestimenti fatti per lo
sviluppo del medicinale innovativo oggetto delléeta e, conseguentemente,
tale da disincentivare la ricerca nel settore faenéco).

Sebbene la norma che aveva introdotto nel nostdbnamento i
certificati complementari di protezione (il summamato art. 4is della legge
invenzioni) sia rimasta in vigore solo un anno,d2édire che le disposizioni
che ne presero il posto il 2 gennaio 1993 — allangi® entro in vigore il Reg.
CEE 18 giugno 1992, n. 1768/82(di cui il Reg. CE 6 maggio 2009, n.

13 Sj noti come il termine “prorogare” venga utilizaain senso lato, dovendosi lo stesso
considerare — come gia detto — riduttivo, in coasadione del fatto che, in realta, il
certificato di protezione non costituisce dn cui del brevetto, avendo piuttosto natura
autonoma rispetto a quest'ultimo.

135 Termine oggi contemplato dall'art. 60 c.p.i.

1% Nel nostro Paese, l'autorita preposta al rilaseitedAIC e I'AIFA — Agenzia Italiana del
Farmaco.

137 Al citato testo normativo fecero poi seguito il R&GE 23 luglio 1996, n. 1610/96 —
istitutivo di un certificato di protezione per iquotti fitosanitari analogo a quello per i

medicinali, il cui considerando 17 & stato defingoale ‘horma di interpretazione
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469/2009 attualmente vigente rappresenta la vexstodificata) — non fecero
che confermarne la sostanza, dettando una disziplinificata a livello
comunitario relativamente ad un nuovo certificatotgttivo per i medicinali (il
c.d. “Certificato Supplementare di Protezione” Supplementary Protection
Certificat€’, nel proseguo indicato, per brevita, anche saolo la sigla SPC) e
facendo contestualmente salvi gli effetti dei desti gia concessi in base alle
discipline nazionali (tra cui, appunto, quelli cessiex art. 4bis della L. 19
ottobre 1991, n. 349).

Anche in questo caso, pero, le disposizioni noweativarate
successivamente alla legge invenzioni comportaraisani problemi basati
sulla disparita di trattamento riservata ai divegsitificati di protezione (di
derivazione nazionale — CCP — e comunitaria — SB&5ti anche solo pensare
al fatto che, da un lato, i certificati complementei protezione (CCP)
rilasciati in base alla L. 19 ottobre 1991, n. 3#@levano di una durata di gran
lunga superiore (dai cinque ai tredici anni) a Rueticonosciuta ai
corrispondenti certificati supplementari di protem (SPC) e, dall'altro, i primi
potevano essere concessi anche in casi in cuiongecon potevano essere
rilasciati (si considerino, ad esempio, quelleasitani in cui il tempo trascorso

tra il deposito della domanda di brevetto ed ihgdio della prima AIC

autentica rispetto al Reg. CEE n. 1768/92, poiclspahe espressamente che il precedente
regolamento vada interpretato nel senso che lagamone attribuita dal certificato si
estende al principio attivo o ai principi attivi ggtto del brevetto corrispondente, in
quanto siano utilizzati nel medicinale cui il céidato si riferiscé (cosi, letteralmente,
GALLI, Certificato protettivo complementare: tra leggeeinta e disciplina comunitaria

in DPS, 1999,17, pp. 63 ss; sul punto vedi anch&BNNI, Istituzione del certificato
complementare per i prodotti fitosanitaiin DIind, 1997, pp. 112 ss. e DEL CORNO,
Brevetti farmaceutici e certificati protettivi cofementarj in RDI, 1998, |, pp. 47) — ed il
Reg. CE 12 dicembre 2006, n. 1901/2006 relativonadicinali per uso pediatrico (e
disciplinante, per tali farmaci, una parziale imtegone della disciplina dei certificati

protettivi sotto il profilo della durata).
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nell'Unione Europea fossero pari od inferiori aicgie anrit®).

Al fine di limitare le ripercussioni di tale anoralgiuridica (fonte di
grande incertezza, anche in campo giurisprudenzidléegislatore corse ai
ripari varando il D.L. 15 aprile 2002, n. 63, sugsigamente convertito nella L.
15 giugno 2002, n. 112; norma, quest'ultima, che,szopo di risolvere ogni
ambiguita in materia, prevedeva contestualmenteidiazione “progressiva’
della durata dei CCP ancora in vigore, l'introdoeiaella licenza volontaria
sui principi attivi mediata dal Ministro e la preidne espressa della facolta per
“le aziende che intendono produrre specialita farendiche al di fuori delle
copertura brevettualedi “avviare la procedura di registrazione del prodotto
contenente il principio attivo in anticipo di un ram rispetto alla scadenza
della copertura brevettuale complementare del pgincattivo’*°,

Rivisitate, seppur brevemente, le origini dellepdszioni nelle quali
trova fondamento la regolamentazione dei certificdt protezione -—
disposizioni che sono state poi incorporate neli€gdn parte nell'art. 61 c.p.i.
(i cui commi 1 e 3 corrispondevano ai commi 4 eef'att. 4bis della legge
invenzioni, mentre i commi 4 e 5 riprendevano ihtemuto dell'art. 3, comma
8 del D.L. 15 aprile 2002, n. 63), in parte netl'&1 c.p.i. (nei cui commi 1 e 2
erano stati trasposti i commi l@is e 8ter dell'art. 31 dello stesso D.L. n.
63/2002*) — diviene quindi indispensabile analizzare laltu disciplina

domestica dei certificati di protezione cosi comistallizzata dalla revisione

13 Sul punto, vedi ampiamente GALLCertificato protettivo complementare: tra legge
interna e disciplina comunitariajvi, pagg. 66-67 ss.e BOSSHARD, Problemi di
coordinamento tra la disciplina europea del cectifio protettivo complementare per i
medicinali (CPC) e disciplina nazionale del ced#fio complementare di protezione per i
medicamentiin Rivista Diritto Industriale 1998, I, pagg. 60 e ss.

139 Cosi l'art. 3, comma 8 della legge 15 giugno 200212.

140 Commi, quelli citati, relativi alla licenza mediatial Ministro, la cui durata risultava

disciplinata dal neo-introdotto comma 3.
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del Codice avvenuta ad opera del D. Lgs. 13 ag231®, n. 131, ricordando,
in ogni caso, che il suo ambito di applicazione efirdto da entrambi gli
articoli 2 dei Regolamenti CE n. 494/2009 e n. 18&(Qche risultano essere
sostanzialmente identici) — ricomprende ogni prtadptotetto da un brevetto
nel territorio di uno Stato membro e soggetto,uaro medicinale o in quanto
prodotto fitosanitario, ad una procedura di au@zzone amministrativa prima
dell'immissione in commercio.

In occasione della novella legislativa del 2010¢eme relative ai CCP
“nazionali” sono state riunite in un'unica dispésie: l'art. 81 c.p.i¥,
all'interno del quale sono sostanzialmente comfllét norme gia presenti (e
suprarichiamate) nell'art. 61 c.p‘%

A seguito della citata riforma, l'articolo 61 c.p+ pur disciplinando
formalmente gli unici certificati complementari wtmente conseguibili nel
nostro Paese (ossia, come si vedra piu avantitificati complementari per
prodotti medicinali e i certificati complementarempprodotti fitosanitari) — e
quindi divenuto una disposizione di mero “rinviadda una parte, a quanto

previsto dai commi da'¥ a 4 dell'art. 81 (che continua ad essere la nalima

141 Tale collocazione delle suddette norme — nellagpdetl Codice contenente la disciplina
sostanziale degli istituti — & stata scelta sucazibne dell'Ufficio legislativo del Ministero
ed é stata preferita a quella proposta — in coretittne del fatto che gli effetti dei CCP
concessi nel breve periodo di vigenza della legd#8/1991 dovevano ritenersi pressoché
esauriti — dalla Commissione ministeriale che neellve voluto l'inserimento tra le
disposizioni transitorie (capo VIII) del Codice.

142 Ad eccezione della disposizione di cui al 5° condelart. 61 c.p.i., la quale, dopo essere
stata inizialmente candidata all'eliminazione rako dei lavori della Commissione, € stata
trasferita, seppur in forma modificata e piu amg@ssia non facente riferimento
esclusivamente ai CCP), nell'art. 68 c.p.i., qual®vo comma 1bis (oggi anch'esso
abrogato).

143 Appare opportuno specificare che il primo comma subito una seppur marginale

modifica, consistita nell'eliminazione della parbielative al medicamento
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riferimento per i CCP nazionali) e, dall'altra,aalisciplina comunitaria dei
“certificati complementari per prodotti medicinalie dei “certificati
complementari per prodotti fitosanitari” contenutspettivamente, nel Reg.
CE 6 maggio 2009, n. 469/2009 (che ha codificafwrevigente Reg. CEE 18
giugno 1992, n. 1768/92, a sua volta parzialmentegrato dal Reg. CE 12
dicembre 2006, n. 1901/2006 relativo ai medicipar uso pediatrico) e nel
Reg. CE 23 luglio 1996, n. 1610/96 (limitandositaeto, in quest'ultimo caso,
a ribadire l'operativita di norme gia produttiveeffietti nell'ordinamento).

Particolare rilevanza assume il secondo dei cratrii, ossia quello
richiamante la normativa comunitaria, stante ilgp@#initamente maggiore
che, ad oggi, quest'ultima ha rispetto alle disposi nazionali in materia.

Non possiamo infatti dimenticare che i certificstupplementari di
protezione introdotti dal legislatore europeo trt@mi succitati regolamenti,
altro non sono che il risultato del tentativo difarmare il diritto dei brevetti
vigente nei vari stati membri, avendo quale ohiettijuello di individuare un
punto di equilibrio valido in tutta I'area dell'ldme Europea tra due interessi
contrapposti e difficilmente conciliabili: quelleegerale alla libera concorrenza
tra le imprese farmaceutiche e quello dei produtorecuperare — seppur
anche solo parzialmente — il tempo perso per Hottento, da parte delle
autorita sanitarie preposte, dell'autorizzazio@rethissione in commercio (a
tal ultimo proposito si ricordera infatti che ilnpdo che intercorre, in campo
farmaceutico, tra il deposito di una domanda divéit® per un nuovo
medicinale e la concessione della menzionata azsmione €& solitamente
molto piu lungo del tempo normalmente necessarigli redtri settori per
passare dal brevetto alla commercializzazione detigito e, quindi, allo
sfruttamento economico in esclusiva dell'opera 'idgigno; circostanza,
guesta, che di fatto — cosi come riconosciuto amehdegislatore europeo nel
considerando 7 del Reg. CE n. 469/2009 — riduc@rtdezione effettiva
conferita dal brevetto a una durata insufficienté ammortizzare gli

investimenti effettuati nella ricerca).

70



Ed é proprio al bilanciamento tra gli interessictati che il legislatore
comunitario mirava quando ha previsto — tramit@#ieazione dei Regolamenti
di cui al paragrafo precedente — I'estensione geditezione di un brevetto per
invenzione avente ad oggetto un medicinale, un gitodfitosanitario o |l
relativo procedimento di produzione, per un pericgleccessivo alla sua
naturale scadenza (solitamente, come noto, ricacement'anni dal deposito
della domanda di concessione della privativa) dtditamente al principio
attivo o ai principi attivi contenuti nel prodotfer il quale & stata concessa
un‘autorizzazione allimmissione in commettio estensione, ritengo
comunque importante evidenziare (soprattutto insw@razione del fatto che
la nuova disciplina europea ha di gran lunga ridisn@nato l'antecedente
legislazione nazionale), che risulta essere fortéenkmitata nella sua portata
temporale. La normativa regolamentare — ad assup@tiolare rilevanza in

tal senso sono il Considerando #°®, coerentemente ad esso, l'art*1&el

14 Sul punto, vedi GALLIL'uso sperimentale dell'altrui invenzione brevedtatit., pp. 27-29,
nonché GALLI, Certificato protettivo complementare: tra legge emta e disciplina
comunitarig cit., p. 65.

145 1] quale prevede chel durata della protezione conferita dal certifioadovrebbe essere

fissata in modo da permettere una protezione affeiufficiente. A tal fine, il titolare che

disponga contemporaneamente di un brevetto e decartificato deve poter beneficiare
complessivamente di quindici anni al massimo dilussdta a partire dalla prima
autorizzazione all'immissione in commercio nellarCoita del medicinale in questidhe

Si noti come, ai fini della durata del certificatoilevi la prima autorizzazione

allimmissione in commercio nella Comunita (laddoirevece, ai fini dei presupposti di

validita del titolo, ad assumere importanza € lengrautorizzazione all'immissione in

commercio ottenuta nello Stato membro dove é gi@sentata la domanda di certificato).

146 Tale articolo, rubricatoDurata del certificatd, sancisce che:

“1. Il certificato ha efficacia a decorrere dal teéme legale del brevetto di base per una

durata uguale al periodo intercorso tra la data dkidposito della domanda del brevetto di

base e la data della prima autorizzazione di immiss in commercio nella Comunita,

ridotto di cinque anni.
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Reg. n. 469/2009/CE — dispone infatti che il cexdifo supplementare di
protezione di derivazione europea possa avere wmated pari al periodo
compreso tra la domanda di brevetto e la data geilma autorizzazione
allimmissione in commercio del prodotto nella Canitd, detratti cinque anni
e che, in nessun caso, possa avere durata supesio@nque anni
complessivament€.

Cio premesso, c'e in ogni caso da dire che i limsi@biliti dai
Regolamenti, seppur prevalentemente tassativi amtgudettati dall'esigenza di
non favorire in modo sproporzionato le industrienfaceutiche cosiddette
“innovative” (alle quali viene comunque data la §ibsita di recuperare |l
tempo perso per [lottenimento dellAIC, nella comione che |l
prolungamento dell'esclusiva nei termini che abloiansto sia sufficiente a
permettere un adeguato ammortamento degli ingewéistimenti dedicati alle
attivita di ricerca e sviluppo del prodotto protetialla privativa), si trovano, in
alcuni ambiti, ad essere soggetti a possibili pybeo si pensi, ad esempio, ai
medicinali per uso pediatrico, relativamente ailigilagia citato Reg. CE n.
1901/2006, nel prevedere un sistema di studi appditi da effettuare per

2. Fatto salvo il paragrafo 1, la durata del ceidéito non pud essere superiore a cinque
anni a decorrere dalla data in cui il certificate@quista efficacia.
3. | periodi stabiliti ai paragrafi 1 e 2 sono pmgati di sei mesi qualora si applichi
I'articolo 36 del regolamento (CE) n. 1901/2006.thh caso il periodo di cui al paragrafo
1 del presente articolo puo essere prorogato una golta.
4. Qualora un certificato sia rilasciato per un ploito protetto da un brevetto che,
anteriormente al 2 gennaio 1993, sia stato prorogat abbia formato oggetto di una
richiesta di proroga, in virtu della legislazioneazionale, la durata di tale certificato &
ridotta del numero di anni eccedenti i venti annddrata del brevettd

147 Sul punto, vedi ampiamente GALLI, BIANCHETTILa disciplina del certificato
complementare e gli usi leciti dell'invenziord., pp. 100 e ss., i quali precisano che “
formula adottata € la seguente: (data della primiC Ailasciata nella CE) — (data di

deposito del brevetto) — (5 anni) = eventuale damllo SPC.
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valutare l'attitudine e le condizioni per l'uso jédco dei nuovi farmaci e di
quelli gia autorizzatf®, dispone al contempo che il titolare del brevettdel
certificato protettivo, il quale abbia presentatmwomanda corredata da tutti
gli studi effettuati conformemente al piano d'inieh@g pediatrica approvato,
abbia diritto ad una proroga di sei mesi del periddcui agli artt. 13, paragrafi
1 e 2 del Regolamento (CEE) n. 1768/92 (articolgiofyasposti, con la

medesima numerazione, nel Reg. CE n. 469/26109)

148 Cosi, gli articoli 7 e 8 del Regolamento n. 1900&CE i quali recitano rispettivamente:
- “Art. 7 - 1. La domanda di autorizzazione all'imrioege in commercio, a norma
dell'articolo 6 della direttiva 2001/83/CE, per umedicinale per uso umano non
autorizzato nella Comunita al momento dell'entratavigore del presente regolamento &
considerata valida soltanto se, oltre alle infornues e ai documenti di cui all'articolo 8,
paragrafo 3 della direttiva 2001/83/CE, include utegli elementi seguenti:
a) i risultati di tutti gli studi eseguiti e i detyli di tutte le informazioni raccolte
conformemente al piano d'indagine pediatrica apptoy
b) una decisione dell’Agenzia che concede una depeg un prodotto specifico;
c) una decisione dell'Agenzia che concede una dep®y la classe di medicinale a
norma dell'articolo 11;
d) una decisione dell'’Agenzia che concede un diffarto.
Ai fini di cui alla lettera a), la decisione dellygnzia che approva il piano d'indagine
pediatrica in questione deve essere allegata adiaanda.
2. | documenti presentati conformemente al paragrafcoprono, nell'insieme, tutte le
sottopopolazioni della popolazione pediatrica
- “Art. 8 - Nel caso di medicinali autorizzati protetda un certificato protettivo
complementare a norma del regolamento (CEE) n. BZ6&ppure da un brevetto
ammesso alla concessione di un certificato pratetttomplementare, Il'articolo 7 del
presente regolamento si applica alle domande dbie#azione di nuove indicazioni,
incluse quelle pediatriche di nuove forma farmawdg e di nuove vie di
somministrazione.
Ai fini del primo comma i documenti di cui all'antilo 7, paragrafo 1 si riferiscono sia alle
indicazioni, forme farmaceutiche e vie di sommiaigbne esistenti sia a quelle nubve
149 Vedi l'art. 36 del Reg. CE n. 1901/2006 che cositae
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Le disposizioni sin qui richiamate si coordinand pocircostanza che
assume particolare rilevanza in un'ottica di bilamznto tra gli interessi in
gioco — con le norme contenute nella Dir. n. 20BMZ& (modificata dalla Dir.
n. 2004/27/CE) che, essendo volte — come gia exidi#n nel precedente
capitolo — a favorire la commercializzazione denfaci generici e, quindi, ad
evitare che le attivita dirette all'ottenimentoldeC da parte delle imprese

produttrici di questi medicinali siano ostacola@l'dsistenza di un brevetto

“1. Qualora una domanda a norma degli articoli 7 o 8luda i risultati di tutti gli studi
effettuati conformemente al piano d'indagine pediatapprovato, il titolare del brevetto o
del certificato protettivo complementare ha diritid una proroga di sei mesi del periodo
di cui agli articoli 13, paragrafi 1 e 2 del regateento (CEE) n. 1768/92.

Il primo comma si applica anche nei casi in cucdmpletamento del piano d'indagine
pediatrica approvato non da luogo all'autorizzazodi un'indicazione pediatrica, ma i
risultati degli studi effettuati figurano nel riassto delle caratteristiche del prodotto e,
all'occorrenza nel foglietto illustrativo del mediele interessato.

2. L'inserimento dell'autorizzazione all'immissidneeommercio della dichiarazione di cui
all'art. 28, paragrafo 3 € utilizzato ai fini dedpplicazione del paragrafo 1 del presente
articolo.

3. Qualora siano state applicate le procedure diala direttiva 2001/83/CE, la proroga
di sei mesi del periodo di cui al paragrafo 1 & cessa solo se il prodotto & autorizzato in
tutti gli Stati membri.

4. | paragrafi 1, 2 e 3 si applicano ai prodottitélati da un certificato protettivo
complementare a norma del regolamento (CEE) n. [B26® da un brevetto che pud
beneficiare del certificato protettivo complemertaXon si applicano invece ai medicinali
qualificati come orfani a norma del regolamento {GE 141/2000.

5. Nel caso di una domanda di cui all'articolo 8catha luogo a un'autorizzazione per una
nuova indicazione pediatrica i paragrafi 1, 2 e @si applicano se il richiedente chiede e
ottiene la proroga di un anno del periodo di pratew della commercializzazione del
medicinale in questione, a motivo che tale nuodkcawzione pediatrica & portatrice di un
beneficio clinico significativo rispetto alle terigp esistenti, a norma dell'articolo 14,
paragrafo 11 del regolamento (CE) n. 726/2004 d'akticolo 10, paragrafo 1, quarto
comma della direttiva 2001/83/CE
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ovvero di un certificato complementare altrui, m@ono la possibilita che i
farmaci bioequivalenti possano essere immessi sutato non appena risulti

scaduta la proteziofté

1.2. L'art. 81 c.p.i.: un'analisi.

Come abbiamo accennato nel precedente paragraffmriaa del Codice
della Proprieta Industriale operata dal D. Lgs.agdsto 2010, n. 131, ha
interessato l'art. 81 in maniera piuttosto supitic In quell’occasione, infatti,
il legislatore, pur procedendo alla riformulaziodella disposizione, si € di
fatto limitato a ricondurre al suo interno i priquattro commi dell'art. 61 c.p.i.
riguardanti la disciplina dei certificati complentan di protezione (al tempo
ancora CCP) concessi ai sensi della L. 19 ottol@@11n. 349 (norma,
guest'ultima, ad oggi abrogata e che ha cessamdurre effetti a partire dal 2

gennaio 1998Y, sostanzialmente giungendo a raggruppare, sattoniga

150 Sotto questo profilo vedasi GALLLe limitazioni dell'esclusiva brevettualeommento
all'art. 68 c.p.i.), in GALLI-GAMBINO (a cura di)Codice commentatdella proprieta
industriale e intellettuale cit., nonché GALLI,«Bolar Clause» e presentazione della
domanda di autorizzazione allimmissione in comnaeei farmaci generici dopo la
revisione del Codice della Proprieta Industrigie Rivista di Diritto Industriale 2011, I.
Per una pit puntuale analisi delle disposizioniteoate nel Regolamento n. 469/2009/CE e
nel Regolamento n. 1610/96/CE si vedano i commeglii artt. 3, 4, 7, 12, 14, 15 del
Regolamento CE 6 maggio 2009, n. 469/2009 ed alila 3, 7, 13, Regolamento CE 23
luglio 1996, n. 1610/96 in GALLI-GAMBINO (a cura )iCodice commentatalella
proprieta industriale e intellettuajeit.

151 Sj veda per approfondimenti PICCARRETA certificati complementayiin SCUFFI —
FRANZOSI, Diritto Industriale Italiano,cit., p. 809, secondo cuid&i circa 400 certificati
complementari concessi sulla base di tale normauljimi sono scaduti nel corso del
2011, ragion per cui in sede di scrittura del deorera stato proposto — ragionevolmente —

di inserire la stessa tra le norme transitdtie
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disposizione e senza alcuna modifica radicaletefan regolamentazione
relativa, appunto, ai certificati di protezidtfe

Ritenendo che gli attuali commi da 5 a 7 della reoim esame (ossia
quelli concernenti la licenza mediata dal Minissto principi attivi coperti dai
suddetti certificati, originariamente identificafuali commi 1, 2 e 3) abbiano
attinenza limitata al presente lavoro di ricercagvgedero, qui di seguito, a
ricostruire il quadro tracciato dai primi quattr@nemi.

Prima dell'avvento del Regolamento CEE n. 17688k dessivamente
sostituito dall'attuale Regolamento CE n. 469/200%ato dall'esigenza di
introdurre l'istituto dei certificati complementarfo, piu propriamente,
supplementari) di protezione in quei Paesi cheraeceprivi e, al contempo, di
armonizzare le norme disciplinanti la materia negfiati membri che gia li
prevedevano —, questi atti idonei a prorogare lsatdudella protezione
conferita dal brevetto risultavano disciplinatiy® noto, dalla L. 19 ottobre
1991, n. 349 contenente le “Disposizioni per ilasgio di un certificato
complementare di protezione per i medicamenti atikelcomponenti, oggetto
di brevetto”. E' appunto a tale testo normativo shdeve la loro introduzione
nel nostro ordinamento, sulla spinta della necasditrisolvere — come gia
accennato — il problema della differenza (in deteatn casi, tra l'altro

nemmeno sporadici, particolarmente consistentsjegge tra il tempo effettivo

152 Atal proposito, ben si ricordera che, mentre lemache nel testo originario del Codice era
contenuta nell'art. 61, comma 5, é stata trasferimrzialmente modificata — all'interno
dell'art. 68 (costituendone il nuovo commablik, successivamente abrogato ad opera
dell'art. 83, comma 1 del D.L. 24 gennaio 20121 rconvertito con modificazioni dalla L.
24 marzo 2012, n. 27), l'odierno art. 61 risulteees stato praticamente “svuotato” e ridotto
ad un generico richiamo delle disposizioni contenugi regolamenti comunitari relativi
alla disciplina dei certificati protettivi supplemtari per prodotti medicinali e fitosanitari
(Regolamento n. 469/2009/CE; Regolamento n. 19086/ZE; Regolamento n.
1610/96/CE). In merito, vedasi ampiamente GALLIc(aa di), Codice della Proprieta
Industriale: la riforma 2010cit..

76



di sfruttamento commerciale dei brevetti farmaczdi quello di qualsivoglia
altro prodotto non soggetto ad alcun tipo di aaazione prima di poter
essere immesso sul mercato; differenza dovutagat@pportuno ricordare, al
fatto che, mentre in quest'ultimo caso la duratk géruttamento economico in
esclusiva del prodotto dell'ingegno coincide (se aftro a livello teorico) con
guella ventennale del brevetto per invenzioni imdlais (venti anni decorrenti,
ai sensi dell'art. 60 c.p.i. — e, prima ancora'all4 I. inv. —, dalla data di
presentazione della domanda), in ambito farmaceuléc procedure e le
sperimentazioni pre-cliniche e cliniche — volte arificare la sicurezza,
l'efficacia ovvero la qualita del prodotto — ne@ess per [|'ottenimento
dell'indispensabile autorizzazione all'immissioned@mmercio (AIC) rilasciata
dalle competenti autorita regolatorie nazionali pomtano una notevole
riduzione del lasso di tempo durante il qualedlaiti della privativa possono
effettivamente sfruttare la propria invenzione,faito vedendosi limitare le
possibilita di recuperare gli investimenti effetiuper le attivita di ricerca e
sviluppo del medicinale innovativo.

Individuata quindi la ratio dell'istituto nella parificazione della
protezione effettiva brevettuale dei farmaci a [gudki brevetti concessi negli
altri settori, tramite la concessione di certificadmplementari di protezione
che garantiscano ai produttori di medicinali inntoxia- in considerazione dei
tempi necessari al conseguimento dell'autorizzaziall'immissione In
commercio — un prolungamento dell'esclusiva comralercfunzionale ad
assicurare l'ammortamento degli investimenti fatd, ora opportuno
ripercorrerne I'evoluzione storica.

Come ben si ricordera, con l'avvento della L. n9/3891 — ed in
particolare dell'art. 1 di quest'ultima — & staggianto al R.D. 29 giugno 1939,

n. 1127 (legge invenzioni) l'art.kBls, ai sensi del quale:

o “i titolari di un brevetto per invenzione industegalche ha effetti in

Italia e ha per oggetto un medicamento, un prodatie entra nella
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composizione di un medicamento 0 un procedimento lgpesua
fabbricazione, possono ottenere un certificato dementare di
protezione dopo aver ottenuto la registraziondraidell'immissione in
commercio del medicamento stés@mmma 1);

» “al certificato complementare di protezione ed alamande per il suo
ottenimento si applica il regime giuridico, con gtessi diritti esclusivi
ed obblighi, del brevetto e delle domande di brevell certificato
complementare di protezione produce gli stessiteffel brevetto al
guale si riferisce limitatamente alla parte o afiarti di esso relative al
medicamento oggetto dell'autorizzazione all'immoissiin commercio
(comma 4);

o “gli effetti del certificato complementare di pratere decorrono dal
momento in cui il brevetto perviene al termine aslla durata legale e
si estendono per una durata pari al periodo intestotra la data del
deposito della domanda del brevetto e la data eéeleto con cui viene
concessa la prima autorizzazione all'immissionecommercio del
medicamento. La durata del certificato complementdr protezione
non puo in ogni caso essere superiore a diciottoi adecorrere dalla
data in cui il brevetto perviene al termine dellaasdurata legalé

(comma 5%,

A pochi mesi dall'introduzione di questa norma mezzo della quale il

153 A proposito di quale debba essere consideratattizfi data di concessione dell'AIC, sono
sorte in passato questioni di carattere interguetasuccessivamente risolte, in Italia, nel
senso chalies a quodeve ritenersi quello della pubblicazione del dazrsulla Gazzetta
Ufficiale (cosi C. Cass. Civ., Sez. |, 2 giugno 298. 5378).

Diversa interpretazione € stata data nei maggiaeisPeuropei (Francia, Germania, Gran
Bretagna), dove si €& stabilito che Iimmissione @ommercio possa avvenire

immediatamente dopo la ricezione dell'autorizzagzion
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legislatore italiano, per evitare I'erosione deii@e ventennale della privativa,
aveva previsto un meccanismo che consentisse riopiecupero temporale
della protezione attraverso, appunto, i certificatmplementari —, come si e
gia accennato al principio del presente capitdl@, gensato di disciplinare la
materia anche a livello comunitario, con l'obiadti@i individuare un punto di
equilibrio tra l'interesse generale alla libertacdincorrenza tra le imprese
farmaceutiche e linteresse particolare dei produthll'effettivita dei loro
brevetti mediante il recupero del periodo di ati@gacontare per I'ottenimento
dell'autorizzazione all'immissione in commercio.

Ed e per questa ragione che, in Italia, i Certificdomplementari di
Protezione (CCP) di cui alla L. n. 349/1991 hanoovissuto sin dalle origini e
convivono ancora oggi con i Certificati Supplementai Protezione
(Supplementary Protection Certificates — SPC) gtew livello europeo (in
ultimo, dall'art. 13 del Reg. CE n. 469/2009) quadrtificati di protezione
armonizzati a livello comunitario; certificati, ogte ultimi, introdotti, stando
alle parole contenute nello stesso preambolo defjoRmento, poiché
sussisteva l'esigenza diprevedere una soluzione uniforme a livello
comunitario e prevenire in tal modo un'evoluzionteregenea delle
legislazioni nazionali che comporti ulteriori difesze tali da ostacolare la
libera circolazione dei medicinali all'interno dallComunitd*>*,

Le differenze tra le summenzionate due categorieedtificati sono
tuttavia molteplici, essendo le stesse regolameritatmodo sostanzialmente
diverso.

Innanzitutto, la durata: mentre quella dei CCP istevalla legge 19
ottobre 1991, n. 349 e pari al periodo intercorsold data di deposito della
domanda di brevetto e I'entrata in vigore del dectbe concede la prima AIC

(sino ad un massimo di ben 18 anni di proteziopplstmentare che decorrono

%4 Cosi, letteralmente, il Considerando 7 del Re4:68/2009/CE.
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dal momento in cui il brevetto giunge al termindalsua durata legale), quella
riconosciuta agli SPC — decisamente inferiore -aleatata deducendo 5 anni
dal tempo trascorso tra la data del deposito diellfaanda di brevetto di base e
la concessione della prima AIC in un Paese comuimigg in nessun caso, puo
risultare superiore a 5 anni dalla scadenza deleth® di riferimentd™
(limitazione temporale, quest'ultima, che trovgpibprio fondamento anche
nello stesso preambolo del Regolamento di riferimeall'interno del quale é
espressamente stabilito chié titolare che disponga contemporaneamente di
un brevetto e di un certificato deve poter benafecicomplessivamente di
quindici anni al massimo di esclusivita, a partttalla prima autorizzazione
all'immissione in commercio nella Comunita del rogdile in questiorié).

Un'altra differenza consiste nel fatto che, se ddato, ai sensi della
legislazione europea, € la data della concessiatia grima AIC in uno
gualsiasi dei Paesi Membri quella sulla base dgllae e possibile procedere
al calcolo della validita dei certificati supplentem di protezione, dall'altro, in
ambito nazionale, presupposto da cui partire pescqutere con tale
misurazione € costituito dal rilascio della primi&CAtaliana®’.

Infine, un'ulteriore discrepanza esistente trademe che regolamentano
i certificati protettivi a livello nazionale (CCR) quelle che disciplinano i

certificati riconosciuti a livello comunitario (SPCsembrava riguardare

%5 In tal senso dispone infatti l'art. 13 del RegolatmeCEE n. 1768/92 (oggi Regolamento
CE n. 469/2009.

1% Cosi, letteralmente, il Considerando 7 del Red68/2009/CE.

157 Con riferimento a tale questione, stante l'evidesugflitto della disciplina interna con
quella comunitaria recentemente introdotta, lartt@tera persino giunta ad ipotizzare che
I'abnorme durata dei CCP nazionali (potenzialmgaté a piu del triplo di quella degli
SPC) potesse configurarsi come un problema diifliegta costituzionale sopravvenuta.
Sul punto, vedi in particolare BOSCARIOL, certificati complementari di protezione
(commentoall'art. 81 c.p.i.), in GALLI-GAMBINO (a cura di)Codice commentatdella

proprieta industriale e intellettuajeit..
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'oggetto della protezione, che nel Regolamentmmeo di riferimento era
chiaramente individuato nel principio atti%9 laddove in ambito nazionale,
invece, tale specificazione non risultava altrétigpacifica. A tal proposito,
tuttavia, € intervenuta la giurisprudenza italiargissipare ogni dubbio ed a far
emergere la natura esclusivamente “apparente” d@sthtima differenza,
interpretando la norma interna — in considerazeltaratio dell'istituto — nel
senso che la protezione offerta dai CCP nazionalilasse anch'essa
commisurata dlle rivendicazioni del brevetto attuale con la ciadita
medicinale (medicamento) autorizZatd

Ora, pur volendo lasciare da parte la “differendascritta nel paragrafo
che precede (che, come abbiamo visto, tale nonrasieéata), € sin troppo
chiaro come la sovrapposizione delle due disciplamrambe potenzialmente
applicabili a situazioni simili, richiedesse unagsazione su quale delle due

1% In tal senso si esprimevano infatti il considerarido del Regolamento CE n. 1610/96
(configurantesi come norma di interpretazione diderdel Regolamento CEE n. 1768/92),
nonché la Corte di Giustizia, la quale, statuendslancausa C-392/97 (sentenza
16.09.1999), aveva affermato clieReg. CEE n. 1768/92, sull'istituzione di un derato
protettivo complementare per i medicinali, e int@lare il suo art. 3, lett. b), deve essere
interpretato nel senso che, qualora un prodottdtesforma indicata nell'autorizzazione
allimmissione in commercio, sia protetto da unvato di base in vigore, il certificato
complementare di protezione pud coprire il prodpttoquanto medicinale, sotto tutte le
forme che rientrano nell'ambito della protezioné lievetto di base

%9 Cosi Trib. Milano, 17 settembre 1998.

Nel senso che la protezione conferita dai CCP bbdeconsiderare estesa al principio
attivo, e in particolare anche ai sali ed agli esteuna base libera oggetto di un brevetto,
quando sia uno di questi sali o di questi esterhoa la base in sé, ad entrare nella
composizione del medicinale generico oggetto dillAsi veda anche GALLIL'uso
sperimentale dell'altrui invenzione brevettatait. e GALLI, Certificato protettivo
complementare: tra legge interna e disciplina coitaria, cit., pp.17 e 65, in cui viene
richiamata anche l'opinione conforme espressa d&NASEn un Parere inedito

commissionato d&armitalia.
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costituisse la normativa di riferimento.

A fornire tale precisazione ci ha pensato il legiste comunitario, il
guale — ritenendo sussistente la necessita ainsentire all'industria
farmaceutica comunitaria di compensare in partgithrdo accumulato nei
confronti dei principali concorrenti che benefic@nda diversi anni, di una
legislazione che assicura loro una protezione pideguatd (cosi nel
preambolo del regolamento) — ha optato per un regransitorio da applicare
alle domande di certificato depositate e ai cedifirilasciati conformemente
alla legislazione nazionale prima dell'entrataigove del Regolamento CEE n.
1768/92, stabilendo, all'art. 20 del medesimo r@geinto, che la disciplina in
esso contenutandn si applica né ai certificati rilasciati confoemente alla
legislazione nazionale di uno Stato membro primbadaata di entrata in
vigore del presente regolamento, né alle domandeedificato depositate in
conformita di detta legislazione prima della daigpdbblicazione del presente
regolamento nella Guce, con la conseguenza chdificati rilasciati da una
precedente legge nazionale avrebbero dovuto coattnad essere disciplinati
dalla stessa

L'individuazione della normativa effettivamente bgoile alle singole
fattispecie, pur chiarendo il quadro generale, mpemmetteva di certo di
colmare lo squilibrio creato dalla coesistenzaug discipline tanto diverse tra
loro; squilibrio che in Italia & stato parzialmenigotto dall'intervento operato
dalla L. 15 giugno 2002, n. 112 (legge di conversialel D.L. n. 63/2002 —
rubricato “Razionalizzazione del sistema dei cdstiprodotti farmaceutici” —,
che e stata successivamente recepita nel Coditzepieprieta industriale), la
guale ha previsto una riduzione generalizzata dakllata dei CCP ancora in
vigore a quel tempo, pari a sei mesi per ogni asolare di validita residua a

decorrere dal 1° gennaio 20&4fino al completo allineamento alla normativa

180 Questa disposizione, inizialmente ricompresa mellgl, quale 4° comma, C.P.l. & oggi
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europeakd ha introdotto un “pacchetto” di disposizioniretgeenee miranti a
bilanciare gli interessi dei due principali grugpistakeholdersda un lato, gli
originators (ossia i titolari dei brevetti sui principi attiorevettati) e, dall'altro,
i genericisti, prevedendo espressamente la faqodtiaj secondidi avviare la
procedura di registrazione del farmaco bioequivalen anticipo di un anno
rispetto alla scadenza della copertudareVettuale complementare o, in
mancanza, della copertura brevettuale del princigitivo, tenuto conto anche
di ogni eventuale proroga(disposizione, questa, che, come sappiamo, dopo
essere stata contenuta nell'art. 68, comniés L.p.i., € stata definitivamente
abrogata nel 2012 ad opera dell’art. 83, co. 10del 24 gennaio 2012, n. 1,
convertito, con modificazioni, dalla L. 24 marzaol2Qn. 27).

L'opera di “parificazione” delle due discipline (aneglio, di
“riavvicinamento” tra esse) e stata poi continuddhlegislatore nazionale che,
nel 2008, ha emanato la L. 28 febbraio 2008, n(iBtosiddetto “decreto
milleproroghe”). Tale legge, pubblicata in Gazzdittiiciale il 29 febbraio
2008 ed entrata in vigore il 1° marzo 2008, al pwp@rt. 9, comma is,
sanciva infatti il principio per cuidl fine di agevolare I'applicazione della
disciplina prevista dall'articolo 5 del decreto-lgg 1° ottobre 2007, n. 159,
convertito, con modificazioni, dalla legge 29 nobesn 2007, n. 222, |l
Ministro dello sviluppo economico, entro trentamgiodalla data di entrata in

contenuta — a seguito della modifica operata dal® del D. Lgs. n. 131/2010 — nell'art.
81, 4° comma, C.P.I.

Si noti che, rispetto alla riduzione che avrebbeutio essere operata ai sensi dell'art. 3 del
D.L. n. 63/2002 (il quale disponeva chea] fine di adeguare progressivamente la durata
della copertura brevettuale complementare a quptkvista dalla normativa comunitaria,

le disposizioni di cui alla legge 19 ottobre 1991, 349, ed al regolamento (CEE) n.
1768/1992 del Consiglio, del 18 giugno 1992, travattuazione attraverso una riduzione
della ‘protezione complementare' in misura paritedanno nel 2002 e a due anni per ogni
anno solare, a partire dal 1° gennaio 20D3la stessa risulta essere stata sensibilmente

mitigata.
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vigore della legge di conversione del presente etecrindividua la data di
scadenza dei diritti di brevetto dei medicinali @mmmercio alla data di
entrata in vigore della legge di conversione detgemte decreto e pubblica la
relativa lista. Ai fini della riduzione della pratene complementare, nella
misura di sei mesi per ogni anno solare, ai serdi'att. 61, comma 4, del
codice della proprieta industriale di cui al deavetegislativo 10 febbraio
2005, n. 30, la durata residua di protezione indezi a sei mesi € annullata,
con conseguente scadenza del certificato complemeeaile ore 24 del 31
dicembre dell'anno che precede quello di riferinoembhentre la durata residua
di protezione superiore a sei mesi € ridotta direesi. Nel mese di dicembre di
ogni anno il Ministero dello sviluppo economico agga la lista di cui al
primo periodo del presente comima

Adeguandosi alla normativa di cui sopra, |'Uffidtaliano Brevetti e
Marchi (UIBM) ha individuato e adottato — attrawensn provvedimentad
hoc— una serie di criteri specifici per il ricalcaliella scadenza dei certificati
complementari nazionali; criteri che, per maggitiacezza, di seguito Si

riportano testualmente:

@ Si calcola la nuova durata in base all'art. 13,.FRHgE n. 1768/92 (ora
Reg. CE n. 469/2009): [(data AIC — data deposievétto) — cinque
annil, se:

* il risultato € minore o uguale a zero, la durathagetificato e
uguale a zero;

* il risultato € compreso tra zero e cinque annidlaata del
certificato € pari al risultato;

* il risultato € maggiore o uguale a cinque annidiaata del
certificato € pari a cinque anni.

e lariduzione parte dal 1 gennaio 2004 e dunque:

* non si applica ai certificati che sono scaduti prigintale data;

* inizia indipendentemente dalla data di scadenzabdmletto e

84



conseguentemente in maniera autonoma dalla datazati del
prolungamento brevettuale in conseguenza del icattf
complementare;

® a partire dall'anno solare 2004 si applica la riole di sei mesi per
ogni anno solare intero, salvo il criterio per @idurata ridotta deve
risultare non inferiore alla “durata comunitaria’cdi al punto 1.

e all'inizio dell'anno solare in cui risulta, primaelid riduzione, una
durata residua ancora riducibile (ossia eccedentkitata comunitaria)
inferiore a dodici mesi:

* Se essa e superiore a sei mesi, la durata residigace di sei
mesi;

* e invece essa e inferiore a sei mesi, la durat@uasviene
azzerata, ed il certificato complementare vienecadere al

primo gennaio dell'anno stesso.

Premesso quanto sin qui detto relativamente aii pa@®ipiuti dal
legislatore nazionale per ridurre il divario esdéetra la normativa italiana e
guella comunitaria (soprattutto per quanto concéandurata dei certificati di
protezione), ritengo sia quantomeno opportuno BoOfEsi — Sseppur
brevemente — sulla questione, in precedenza salenaata, della possibile
sussistenza di un problema di illegittimita codfitunale — stante l'evidente
conflitto tra la disciplina interna e quella comania — relativamente alla
durata abnorme dei CCP nazionali rispetto agli 8x0pei.

Come si ricordera, la dottrina aveva infatti indivato, nella disparita di
durata tra i CCP concessi ai sensi della L. 1%0o#d 991, n. 349 e gli SPC
concessi a norma del Reg. CEE n. 1768/92 (e, ssivaesente, del Reg. CE
n. 469/2009) — tenendo anche conto del fatto giee I prodotti coperti dai
primi l'esclusiva dura molto piu a lungo che negliri Paesi dell'Unione
Europea, dove per gli stessi prodotti esistono s@dificati concessi in base
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al Regolamento, creando un assurdo vincolo allerés® operanti in Italig™®*

—, una possibile causa di illegittimita costituatn sopravvenuta della
disciplina interna italiana; possibile illegittirhitcostituzionale che e stata
prospettata anche in relazione alla gia richiarhatkb giugno 2002, n. 112 ed
in particolare al suo art. 3, comma 8, che — cowi® R aveva previsto la
riduzione della durata dei certificati complementdir protezioneex L. n.
349/1991, attraverso una procedura volta a rial@eparzialmente la loro
durata a quella risultante dall'applicazione delgd@mento comunitario
(operando il riassorbimento di un anno nel 2002aud anni in ciascuno degli
anni successivi).

Vale infatti la pena ricordare che, con riferimeatquest'ultima norma, la
Commissione dei ricorsi contro i provvedimenti §i#BM ritenne — con
l'ordinanza 3 ottobre 2003, n. 1058 — di doveres@te una questione di
costituzionalita, portando come argomento a fawiwia propria decisione il
fatto che la nuova disposizione,médiando tra gli interessi delle
multinazionali produttrici di specialitd medicinalfavorite dal mantenimento
del regime anteriormente vigente, e gli interessliadimprese produttrici di
principi attivi e materie prime farmaceutiche, fawe dallo sviluppo dei
farmaci generici, meno costosi e quindi meno ongres il servizio sanitario
nazionale, ha attenuato il sistema incidente sullarata dei certificati
complementari nazionali, riducendo di sei mesi @gni anno la loro durata e

spostando il dies a quo della procedura di ridefione al 1° gennaio 20042

181 Cosi GALLI, L'uso sperimentale dell'altrui invenzione brevettatit., p. 32, e GALLI,
Certificato protettivo complementare: tra leggeeinta e disciplina comunitariecit., p. 67,
nonché, in senso analogo, BOSSHARBrpblemi di coordinamento tra la disciplina
europea del certificato protettivo complementare pamedicinali (CPC) e disciplina
nazionale del certificato complementare di protagiper i medicamenti (CCPgit., pp. 60
ss.

182 Vedasi, sul punto, C. Cost. 17 luglio 2005, n. 345.
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Sulla questione, la Corte, pur non entrando nelitmesi pronuncio
dichiarandone l'inammissibilita (accogliendo quitidccezione formulata dal
Presidente del Consiglio dei ministri che, a medetiAvvocatura generale
dello Stato, aveva evidenziato la carenza di glirisne del giudice
remittente). Nello specifico la Consulta stabilieché inammissibile la
guestione di legittimita costituzionale dell'artl,64° e 5° co., c.p.i., sollevata,
in riferimento agli artt. 3, 41 e 42 Cost.. La gedizione della commissione
dei ricorsi contro i provvedimenti dell'ufficio ifano brevetti e marchi —
giudice speciale, in quanto tale legittimata a eseire questione di legittimita
costituzionale — € limitata, quanto ad oggettoriferimento ai poteri che la
legge conferisce all'organo amministrativo (uffigialiano brevetti e marchi)
in sede di esame delle domande di privativa, sidcsi@dacato giurisdizionale
e ammesso dalla legge solo quando l'ufficio noniagbim tutto o in parte,
accolto la domanda; ne consegue che detta commmssidifetta di
giurisdizione in relazione alla controversia avemais oggetto il ricalcolo della
durata della protezione del certificato complemeataper i prodotti
medicinali, non potendo il provvedimento che dettalcolo opera essere
gualificato come un provvedimento che, ai sendladel35 I. inv., “respinge
la domanda, o comunque non l'accoglie integralniemtecontro il quale
soltanto € ammesso ricorso giurisdizionale alla oussione di cui all'art. 71

Pur limitando la propria pronuncia sul piano pragade, con la sentenza
sopra riportata, la Corte Costituzionale apri ditofala strada che la
giurisprudenza italiana avrebbe poi seguito, stataeanche nel merito della
citata questione di incostituzionalita.

Nel 2007, infatti, € il Tribunale di Roma a respng nella sostanza,
statuendo chel'art. 61, 4° co., c.p.i., nella parte in cui rideda durata dei
CCP concessi ai sensi della L. 19.10.1991, n. 324, le ragioni tutte
sovraesposte & conforme al diritto comunitario speittoso delle norme della
Costituzione e la durata dei predetti CCP pu0 atzst in quella calcolata, in

sua attuazione, con le due note del Ministero d&8\duppo Economico; la
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domanda principale di accertamento di una diversaath deve quindi essere
respintd'®, Con queste parole, i giudici romani rigettavanaindi ogni
censura di legittimita costituzionale e, in parte, quelle sollevate in
riferimento agli artt. 41 e 42 Cost.

Per quanto concerne il primo caso, pur recependardementazioni
fondate sulla considerazione che il libero esescimpresa da parte delle
societa farmaceutiche, le quali avevano fatto affidnto su una durata dei
CCP piu lunga, sarebbe risultato leso in quantmsii sostenuti non avrebbero
piu corrisposto i ricavi relativi allo sfruttamenttel diritto di esclusiva, il
Tribunale ne contestava la condivisibilita, preotha che hel rispetto del
limite dell'utilita sociale consiste la ragionevala dell'eventuale disparita di
trattamento tra diverse situazioni di mercato enprenditore privato non puo
fare affidamento su una liberta di impresa illimédao sulla invarianza dei
limiti a fronte di modificazioni dell'ambiente eamicd ***,

Nel fondare la propria decisione sulla convinziche la riduzione della
durata dei CCP — consentendo di anticipare la cacialigzazione dei farmaci
generici contenenti il medesimo principio attivoi aeedicinali protetti da
brevetto — avrebbe comportato un beneficio sostémzia in termini di spesa
pubblica (stante il costo sensibilmente inferioee fdrmaci bioequivalenti), sia
per il consumatore (che vede maggiormente tutelafroprio diritto alla
salute), il Tribunale e partito dal presuppostoladelecessita di trovare un
equilibrio tra gli interessi della societa intes@lla sua interezza e quelli delle
singole imprese; considerazione, questa, che éanche nei considerando del
Regolamento comunitario e che risulterebbe tra iterer ispiratori della
disposizione di cui all'art. 61, comma 4, c.p.igvendosi individuare un

giusto equilibrio per quanto riguarda la determimnaze del regime transitorio;

185 Trib. Roma, 30 maggio 2007, reperibile al'URL: wiswuropeanrights.eu).
164 |bidem
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che tale regime deve consentire all'industria facew#tica comunitaria di
compensare in parte il ritardo accumulato nei confi dei principali
concorrenti che beneficiano, da diversi anni, dadagislazione che assicura
loro una protezione piu adeguata e che occorrecoetempo vigilare affinché
non venga compromessa la realizzazione di altrittiegy obiettivi connessi
alle politiche perseguite in materia di sanita avelli sia nazionale che
comunitarid.

Anche in riferimento al secondo caso, ossia al ipiescontrasto con
l'art. 42 Cost., il Tribunale di Roma ha rigettatgni ipotesi di illegittimita
costituzionale, stabilendo — partendo dal presuppabe lo stesso vada
interpretato insieme al 2° comma (laddove vienat&ila “funzione sociale”
della proprieta privata) — chéa“conformazione del diritto di proprieta privata
trascende in espropriazione, cioé vera e proprialaaione del diritto,
unicamente se la legge priva del tutto il proprredadei poteri di godimento
cosa che, secondo i giudici, non si verifichereinb@na situazione come quella
in esame, dove il legislatore, lungi dal privarpribprietario del proprio potere,
vi appone semplicemente un limite (quello di duréata

L'impostazione adottata dal Tribunale di Roma éastaiccessivamente
accolta anche dalla 11l sezione del T.A.R. del baze, con decisione n. 7858
del 30 settembre 2003, ha sancito c@erfanifestamente infondata I'eccezione
di incostituzionalitd dell'art. 3, 8° co., D. Lgs. 63/2002 per violazione
dell'art. 42, 2° co., Cost. perché la norma intrgduun limite alla proprieta
industriale tutelata dai certificati complementaim considerazione della
funzione sociale del farmaco al quale il brevetibaertificato complementare
afferiscono dovendosi l'art. 42 Cost. leggere ierenza con il precedente art.

41 Cost. che attribuisce allo Stato il potere ditestminare con legge i

%5 Limite che si configurerebbe, quindi, come una méranformazione intrinseca del

contenuto del diritto proprietario”.
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programmi e i controlli opportuni per indirizzare eoordinare [l'attivita
economica e privata a fini sociali

Facendo riferimento alla giurisprudenza sopra aiatzita®®, emergerebbe
che i principi costituzionali, pur non consenterti@aostruzione di un sistema
in cui il fine sociale si sostituisada toto a valutazioni prettamente economiche,
autorizzerebbero la pubblica autorita a perseghisegni sociali aventi pari
dignita costituzionale. In tale contesto, il legiske sarebbe quindi chiamato a
farsi carico del corretto bilanciamento tra l'iet&se costituzionalmente protetto

della liberta di impresa e quello della salute pigalf”.

2. | certificati supplementari di protezione in amhto comunitario

Dopo aver esaminato singolarmente i due articadl dgolamentano la

materia dei certificati di protezione in ambito remle, € ora il momento di

1% Alla quale si aggiunge anche Trib. Milano 4 diceei2010, n. 13987, che, trovatosi a
pronunciarsi sulla medesima questione, ha affernca® ‘monopoli non necessari sul
piano forma Partendo dal presupposto del primatdl'@déita sociale sulla liberta di
impresa, i giudici hanno le (per convenzioni inzionali o disposizioni comunitarie) o
economico-produttivo (trattandosi di privativa durdta enormemente eccedente quella
sancita a livello comunitario e accolta nella maggparte dei sistemi nazionali) possono e
debbono essere rimossi dal legislatore con unalibgaia normativa, non immediatamente
penalizzante sul piano dell'efficacia e che quitmlisente la predisposizione di nuovi piani
industriali”.

187 Una simile impostazione troverebbe ulteriore rigommell'art. 29, L. 23 dicembre 1978, n.
833 (concernente [|“Istituzione del servizio samitanazionale”), secondo cuild
produzione e la distribuzione dei farmaci devonsees regolate secondo criteri coerenti
con gli obiettivi del SSN, con la funzione socidég farmaco e con la prevalente finalita
pubblica della produziorie nonché nell'art. 2, comma 7 della stessa leggesensi del
quale la disciplina dei farmaci, anche in ordinka @roduzione, costituisce uno dei mezzi

idonei ad assicurare il conseguimento delle fiaglitoprie del SSN.
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approfondire la disciplina comunitaria in meritoJlaa quale & stato

semplicemente fatto un accenno nei paragrafi pested

2.1. Definizioni

Come prima cosa, per poter affrontare propriametdaralisi del
Regolamento che disciplina i certificati supplenaginti protezione — Reg. n.
469/2009/CE - € indispensabile spendere alcundepsutie definizioni che lo
stesso testo normativo da, al proprio articolo &i wrmini “medicinale”,
“prodotto” e “brevetto di basé®,

Procedendo con ordine, ai fini del Regolamentoedetendersi:

* per “medicinale”. bgni sostanza o composizione presentata come
avente proprieta curative o profilattiche delle e umane o
animali, nonché ogni sostanza o composizione dansoistrare
al’'uomo o all’animale allo scopo di stabilire urdiagnosi medica o di
ripristinare, correggere o modificare funzioni orgahe delluomo o

dellanimale’ (art. 1, lett. a*;

%8 per completezza, va precisato che alle letteredd)elell'art. 1 vengono altresi fornite le
definizioni di “certificato” e “domanda di prorogatla intendersi rispettivamente come
“certificato protettivo supplementare” e “domanda ptoroga del certificato ai sensi
dell'articolo 13, paragrafo 3 del [presente] regwato e dell'articolo 36 del regolamento
(CE) n. 1901/2006 del Parlamento europeo e deligGlmsdel 12 dicembre 2006, relativo
ai medicinali per uso pediatrico”.

Si noti, invece, come nessuna definizione vengaa dil concetto “autorizzazione
allimmissione in commercio” ovvero del termineifgmipio attivo”.

189 Si riporta, per un confronto, la definizione di “dieinale” data dal D. Lgs. 24 aprile 2006,
n. 219 di attuazione della Dir. n. 2001/83/CE) bgni sostanza o associazione di sostanze
presentata come avente proprieta curative o prtifdbe delle malattie umane; 2) ogni
sostanza o0 associazione di sostanze che pud essiézeata sul'uomo o somministrata

alluomo alla scopo di ripristinare, correggere o odificare funzioni fisiologiche,
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di

* per “prodotto”: ‘il principio attivo o la composizione di principitavi
di un medicinalé(art. 1, lett. b);

* per “brevetto di base”:un brevetto che protegge un prodotto in quanto
tale, un processo di fabbricazione di un prodottaum impiego di
prodotto e che e designato dal suo titolare ai fieila procedura di

rilascio di un certificatd (art. 1, lett. c)”.

Ora, mentre le definizioni di “brevetto di base"meedicinale” appaiono

primo acchito sufficientemente chiare e di naartipolarmente difficile

comprensione, a destare qualche perplessita eaquediitiva al concetto di

“prodotto” (il quale, tra l'altro, risulta in alcurcasi sovrapporsi, all'interno

dello stesso regolamento, con il concetto di “miedie™ ).

Facendo riferimento alla lettera b) dell'art. Ifait, il “prodotto” altro

non sarebbe che il principio attivo o la composieiai principi attivi di un

medicinale; fin qui tutto molto semplice. Sennondhéegolamento omette di

definire cosa debba intendersi per “principio attife, conseguentemente, per

“combinazione di principi attivi”).

170

171

esercitando un'azione farmacologica, immunologicaetabolica, ovvero di stabilire una
diagnosi medica

Il concetto di “impiego di un prodotto” viene deisitr al paragrafo 29 delfxplanatory
Memorandumladdove viene precisato che esso consiste nebl@anapplicazione di un
prodotto nuovo o conosciuto (ossia di quelli cheascomunemente indicati comeetond
medical use claini}.

Ambiguita, questa, che, oltre ad emergere daltarketdell'art. 3 (il quale fa riferimento al
“prodotto in quanto medicinale”), e stata evideteianche dall'’Avvocato Generale nelle
conclusioni presentate nelle cause (riunite) C-B2ZMedeva BV/Comptroller General of
Patent3 e C-422/10 Georgetown University/ Comptroller General of Pdggnladdove e
stato fatto notare I'apparente contrasto tradldistesso del Regolamento n. 469/2009/CE
(che recita testualmente “certificato protettivopgliementare per medicinali [enfasi

aggiunta]”) e l'art. 2 il quale afferma che @ibdotto a formare oggetto del certificato.
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Tale carenza di precisazioni, non costituirebbe problema se la
definizione di “prodotto” (che, come abbiamo vistbpende dal significato
attribuibile a “principio attivo”) non fosse crutga per linterpretazione
dell'intero regolamento.

Fortunatamente, sul punto e intervenuta la Cort&idstizia, la quale,
dopo essere stata investita della questione ralatla portata da riconoscere al
termine “principio attivo”, si € pronunciata affeamdo che ad esso debba
essere dato il significato attribuitogli nel linggao comune, precisando al
contempo che non pud considerarsi “principio attiwo eccipient&? (e cio a
prescindere dall'importanza di tale eccipiente awtlerminare I'efficacia del
medicinale) né una sostanza che non abbia di pen séfetto terapeutico (con
la conseguenza che la combinazione di un prinapioo e di una sostanza
priva di autonomo effetto terapeutico non possa sicemarsi una
“composizione di principi attivi’, ossia un “prodot ai sensi dell'art. 1, lett. b)
del Regolamento).

La controversia che ha portato la Corte a statugietermini suddetti,
comunemente nota come “caglassachussetts Institute of Technolo@yausa
C-431/04), puo essere cosi riassunta: il M.l.Titelare di un brevetto avente
ad oggetto un principio attivo noto per i proprieti chemioterapici (la
carmusting in associazione con un polimero biodegradabiléugpato per
essere utilizzato quale dispositivo, destinato #éscio di medicinali,
impiantabile nel corpo umano (polifeprosan, nonché di una AIC per il
medicinale denominat&liadel (consistente in un dispositivo da impiantare

nella scatola cranica per il trattamento dei tuncerebrali, tramite il rilascio,

172 Gli eccipienti sono quelle sostanze inerti non totd un'azione farmacologica e prive di
proprieta terapeutiche che, cid nonostante, umtevario modo alla sostanza attiva,
conferiscono al medicinale una forma idonea adressemministrata (compressa, capsula,
supposta, soluzione iniettabile ecc.) e possonaeavidevanza per la sicurezza del
medicinale stesso.
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controllato dalla matrice biodegradabile ipolifeprosan dell'altamente
citotossica carmustind — aveva richiesto il rilascio di un certificato
supplementare per la combinazione ahrmustina e polifeprosan e, in
subordine, per la solaarmustina domanda, che iDeutsches Patent und
Markenamf{(l'equivalente tedesco del nostro Ufficio ItalidBevetti e Marchi)
aveva respinto, in quanto, in relazione alla doragmrihcipale, ilpolifeprosan
non poteva essere considerato un principio attjva eslazione alla domanda
subordinata, lacarmustinarisultava essere gia stata oggetto, da anni, di
autonoma AlC.

Contro tale decisione il M.1.T. aveva presentationpropposizione e poi
ricorso per cassazione, sostenendo cheoiifeprosan permettendo una
corretta somministrazione dellearmustina (effetto non ottenibile in altro
modo), contribuiva all'efficacia del medicinaledi@n per cui avrebbe dovuto
essere considerato, non un mero eccipiente ovuyeroomponente ausiliario
bensi, un ingrediente indispensabile del medicis@sso).

Preso atto delle eccezioni sollevate, Blundesgerichtshofritenne
opportuno interpellare la Corte di Giustizia, cledo a quest'ultima di
chiarire, da un lato, se il concetto di composieiati principi attivi di un
medicinale ai sensi dell'art. 1, lett. b) del Reg469/2009/CE presupponesse
che gli ingredienti di cui la composizione era taga fossero, ciascuno di per
sé considerato, principi attivi con effetti medaline, dall'altro, se potesse
ritenersi sussistente una composizione di prinatpvi di un medicinale nel
caso della combinazione di due ingredienti, di wud era una nota sostanza
attiva e l'altro rendeva possibile una forma fareudica del medicinale tale da
comportare una mutata efficacia della sostanzeaatti

Come abbia poi deciso la Corte (sancendo — vgtera ripetere — da un
lato, che il concetto di “composizione di princgttivi di un medicinale” di cui
all'art. 1, lett. b) del regolamento deve interarst nel senso che esso non
include la combinazione di due sostanze delle quak sola ha effetti

terapeutici mentre l'altra € un eccipiente e, al&l, che non ha alcuna
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rilevanza il fatto che I'eccipiente sia necessago consentire di ottenere una
determinata forma farmaceutica del medicitfjled gia stato detto, sebbene
appaia opportuno evidenziare che le conclusionuidac stessa € giunta non
hanno tenuto conto delle argomentazioni preseui@t&vvocato Generale, il

guale aveva osservato chepiblifeprosangiocava un ruolo cruciale per il
corretto funzionamento del farmaco in quanto cowdeml principio attivo

caratteristiche nuove in termini di efficacia eusézza della somministrazione.

Sempre con riferimento al concetto di “prodottogésta infine da
chiedersi se esso possa 0 meno prescindere dealdisp uso in relazione al
guale sia stato rivendicato.

E anche in merito a quest'ultima questione, comdsparecedente, c'e da
dire che e stata la Corte di Giustizia a fornirechaave di lettura che ha
permesso di ritrovare il bandolo della matassa.

Nella sentenz&issum(emessa il 17 aprile 2007 nella caxdssum V.
Comptrollet™), essa ha infatti affermato che, non includenésplessione
“prodotto” l'uso al quale la sostanza e destingti]ora un principio attivo gia
coperto da brevetto risultasse rivendicato in iela& ad un nuovo uso, esso

non potrebbe essere considerato un “prodotto” dovefdovendosi invece

13 A tal proposito, si noti che, nel ribadire che ibncetto di “prodotto” deve essere
interpretato nel senso stretto di “sostanza attivh’massimo giudice comunitario ha
ritenuto opportuno citare il punto 11 del preambaddla proposta di Regolamento CEE del
Consiglio 11 aprile 1990 secondo cuich si tratta di rilasciare un certificato per ogni
specialita medicinale brevettata che abbia otterligtotorizzazione ad essere immessa in
commercio. Pud essere infatti rilasciato un solatifieato per prodotto, intendendo
quest'ultimo nel senso stretto di sostanza attéxeentuali modifiche di minore importanza
apportate al medicinale, come un nuovo dosaggidilifzo di un sale o di un estere
diversi, una forma farmaceutica diversa, non rermlorecessario un nuovo certificato
(cosi al paragrafo 19 della sentenza emessa ilggim2006).

174 C. di Giustizia, sentenza 17 aprile 2007, caus@®2a5, Yissum/ComptrolleiRacc.2007,

I, 28-39.
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identificare come il medesimo prodotto precedentegmeivendicato per altro

uso).

2.2. Effetti e ambito di protezione

Partendo dall'analisi degli effetti del certificato del suo ambito di
protezione, necessario € innanzitutto fare rifentoeal considerando 10 del
Reg. n. 469/2009/CE, il quale — premettendo éheaifi settore cosi complesso
e sensibile come il settore farmaceutico, dovrebb@&ssere presi in
considerazione tutti gli interessi in gioco, ivimopresi quelli della salute
pubblicd — delimita chiaramente il perimetro del titolosdiplinato dal
regolamento, affermando che la protezione che rlifcato supplementare
conferisce Wovrebbe essere strettamente limitata al prodottggedto
dell'autorizzazione di immissione in commercio, gnanto medicinale
delimitazione, questa, che non solo risulta esder¢éutto coerente con fatio
istitutiva del certificato (legata all'esigenza mdizionalizzare gli effetti del
sistema delle autorizzazioni allimmissione in coencio sul sistema di
protezione brevettuale) bensi, che viene richiamaaibadita — anche dall'art.
4 del regolamento (rubricato “oggetto della prates’’), il quale conferma
come ‘a protezione conferita dal certificato riguardi $lolo prodotto oggetto
dell'autorizzazione  all'immissione in commercio delmedicinale
corrispondente[...] che sia stato autorizzato pringella scadenza del
certificatd’, specificando al contempo come, da un lato, latgmione si
estenda adualsiasi impiego del prodotto in quanto mediciriade dall'altro,
'ambito di tutela procurato dal certificato resti ogni caso confinatorei
limiti della protezione conferita dal brevetto dag#.

Stabilito quindi che I'ambito di protezione conferidal certificato e
delimitato dal brevetto designato dal titolareiai flella procedura di rilascio

del certificato stesso (brevetto che rappresergpurato, la cornice oltre la
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guale non puo estendersi la protezione) e dalfaatizione all'immissione in
commercio (la quale, entro il succitato limite,ut@ ulteriormente la tutela
rendendola applicabile esclusivamente al princgtitvo — o alla composizione
di principi attivi — del medicinale oggetto dell@lconcess®), la lettera
dell'art. 4 parrebbe indicare che, cosi come acpadé brevetti di prodotto (i
guali normalmente conferiscono una protezione atsotosicché ogni uso del
bene brevettato comporta una violazione della pivieg anche l'ambito di
protezione del certificato si debba consideraresesad ogni uso del prodotto
oggetto del certificato stesso e autorizzato imtuanedicinal&®.

A tal proposito, parte della dottrina si e pronat&iin senso difforme,
affermando che Il'ambito di protezione dei certificai estenderebbe
“esclusivamente agli usi della sostanza brevetthata siano stati oggetto di
autorizzazione (e quindi dell'autorizzazione ex &rtlett. b) e di ogni altra
autorizzazione riguardante il prodottd}’. Una simile interpretazione — basata

su una lettura dell'art. 4 che vede la subordifiatee sia stato autorizzato

15 Come si vedra piu esaurientemente in seguito, ldeCdi Giustizia si & pronunciata in
merito all'applicabilita della tutela al solo pripio attivo o alla composizione di principi
attivi del medicinale (definendoli con il terminprodotto”) in due sentenze — entrambe del
24 novembre 2011 — che hanno fatto scuola: queliiva alla causa C-322/1Médeva
BV contro Comptroller General of Patents, Desigm&l alrade Marky e quella che ha
definito la causa C-422/10Georgetown University, University of Rochester, dlay
University of Chicago contro Comptroller General Rditents, Designs and Trade Marks
In particolare, attraverso i succitati provvedimgnispettivamente ai punti 37 e 30), la
Corte ha precisato cheiti SPC ¢ volto a protegge il “prodotto” coperto HalC e non |l
medicinale in quanto tale

176 Sj veda, a sostegno di una lettura in questi tdri@nsentenza emessa il 19 ottobre 2014

dalla Corte di Giustizia nella causa C-31/20P&4rmacia Italia S.p.A, al cui punto 20 si

afferma che[...] la protezione conferita dal certificato ha adjgetto ogni utilizzazione del
prodotto in quanto medicindle

17 Cosi PICCARRETA| certificati complementayicit., pag. 813.
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prima della scadenza del certificdtoiferita al sostantivo fmpiegd — non
pare tuttavia condivisibile. Cio in quanto, ess@aame in contrasto con il fatto
che un SPC, seppur limitandola al principio atffgccombinazione di principi
attivi) oggetto dell'AIC, conferisce la stessa pmibne del brevett&.

A guesto punto, anticipando l'analisi delle prokd¢iche relative ai
certificati di protezione che verranno affrontaié@ pvanti, appare opportuno
fare un accenno, per quanto superficiale, allatqpressconcernente la possibile
estensione della protezione, conferita dal cedificad un determinato
principio attivo, al medicinale nella cui composizé compaiono, al contempo,
lo stesso principio attivo autorizzato ed uno oudteriori principi attivi.

Apparentemente, facendo riferimento all'ultima @atell'art. 4 del Reg.
n. 469/2009/CE (la quale, va ricordato, prevedseuksistenza della protezione
“per qualsiasi impiego del prodotto in quanto meuhée, che sia stato
autorizzato prima della scadenza del certificat@lla domanda potrebbe darsi
una risposta affermativa: I'uso del principio aiti@utorizzato assieme ad un
altro principio attivo costituirebbe infatti un eftore impiego del prodotto in
guanto medicinale e ricadrebbe, a condizione cleeuso sia oggetto di una
AIC, nell'ambito di protezione conferito dal cedéto.

Sennonché, nonostante la lettera della legge pees@brare chiara
(almeno secondo l'impostazione sopra richiamata),capitato che la
giurisprudenza degli Stati Membri si sia pronurgiat maniera difforme,
lasciando intuire la sussistenza, quantomeno, dduwbbio interpretativo. Si
pensi, ad esempio, al rigetto di tale visione affgb dal Tribunale di Anversa,
il quale, nel decidere con sentenza 13 maggio 28ldiatriba sorta tra i
genericistiTeva Pharmaceutical Industries L&dNV Teva Pharma Belgiuma

8 Sj pensi, ad esempio, al caso in cui il brevetterrdichi il prodotto in sé, a prescindere da
uno specifico uso medico che viene invece indiiduaellAIC del medicinale di
riferimento: in una simile circostanza, la limitage della tutela esclusivamente all'uso

autorizzato pare quantomeno discutibile.
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l'industria farmaceutica innovatricdlovartis AG (causa A710/06112), ha
affermato che I"fambito di protezione di un certificato e strettamte limitato
al principio attivo che ha ottenuto l'autorizzazeonall'immissione in
commercio e non si estende a farmaci che utilizdieio principio attivo in
combinazione con altro principio attivo. Cio, inrgiderazione della natura
sui generis del certificato (in quanto diritto cefjato sia con un brevetto che
con un‘autorizzazione allimmissione in commercin)considerazione della
stretta interpretazione che deve essere data detlene che implicano la
limitazione della liberta di concorrenza ed, infinen considerazione del
decimo considerando del reg. CE 469/2009 secondbtacabito di protezione
deve essere strettamente limitato al prodotto cha Iottenuto
l'autorizzazion&'”,

A dirimere la questione ci ha pensato, anche irstgueaso, la Corte di
Giustizia, pronunciandosi, di recente, a favordatkensibilita della protezione
di cui gode un determinato principio attivo (in gta il certificato di
protezione risulta essere stato concesso in relaziad esso) ad una
combinazione che veda il principio attivo suddetithe per chiarezza
denomineremo “principio attivo Alfa”) accostato altro principio attivo (per
le medesime ragioni indicato come “principio attiBeta”), con la
conseguenza che il certificato concesso per ilntppio attivo Alfa” risulti
azionabile contro il terzo che produca o commerzalla combinazione
“principio attivo Alfa” + “principio attivo Beta” $empre a condizione,

naturalmente, che la combinazione rientri nell'dmbdi protezione del

' In merito ai dubbi su una possibile estensibiligdlal protezione ad una combinazione di
principi attivi, si veda anche TERREION the laws of patent — Sweet & Maxwdll"
Edition, p. 177, in cui si richiama la necessit&r poter ottenere protezione su una
combinazione di principi attivi, di vedersi rilaacg un certificato su tale combinazione (la
qual cosa presuppone, in ogni caso, l'esistenaza direvetto che la rivendichi in modo

specifico).
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brevetto, come previsto dalla prima parte dell4rtlel Reg. n. 469/2009/CE):
si tratta della sentenza 9 febbraio 2012 emess&uaemo Giudice europeo
nella causaNovartis v. ActavigC-422/11), laddove, in particolare, e stato
affermato che: dllorché un 'prodotto’ consistente in un principitivo era
protetto da un brevetto di base e il titolare degtiultimo poteva fondarsi sulla
protezione conferita da detto brevetto nei conirdet ‘prodotto’ di cui trattasi
per opporsi alla commercializzazione di un medil@neontenente il predetto
principio attivo combinato ad un altro o diversitm@l principi attivi, un
certificato protettivo supplementare rilasciato plkr stesso ‘prodotto’ puo,
successivamente alla scadenza del brevetto di lcassentire al suo titolare
di opporsi alla commercializzazione da parte di t@nzo di un medicinale
contenente tale prodotto per un uso del 'prodoito'quanto medicinale, che
sia stato autorizzato prima della scadenza deliftesto in questioné

Questa decisione, parrebbe permettere il superandetlimpasséan cui
ci si sarebbe potuti trovare qualora si fosse addpgeper definire I'ampiezza
dell'ambito di protezione del certificato, il metdee principio interpretativo
sancito dalla Corte stessa nella sentévizdeva,relativamente alle condizioni
di rilascio del certificato.

Come meglio si vedra in seguito (allorquando, aedlizzare le
problematiche attinenti i certificati di protezignesrra esaminato nel dettaglio
il giudizio che ha visto contrapposti l'industriarfhaceuticaMedevaed il
Comptroller General of Patents, Designs and Tradarkg), nella causa in
ultimo citata, la Corte di Giustizia aveva infastabilito che, a fronte di un
brevetto rilasciato per il “principio attivo Alfag di un'AIC concessa per la
combinazione data da “principio attivo Alfa” + “paipio attivo Beta”, solo per
il “principio attivo Alfa” (unico prodotto risultat coperto dal brevetto) potesse
essere concesso un certificato.

Cio che appare quindi evidente e che, qualora iteseno metro
interpretativo fosse stato adottato anche per wefllambito di protezione del

certificato (con la conseguenza che, nel caso inl qrodotto oggetto della
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combinazione non fosse stato rivendicato in modzi§po, il certificato non
avrebbe potuto essere azionato contro la combinaZiprincipio attivo Alfa”
+ “principio attivo Beta”, essendo stato esso csroesolo per il “principio
attivo Alfa”), il prolungamento della tutela breugle — quale nella sostanza
rappresenta il certificato di protezione — non arebbe potuto produrre,
cosicché sarebbero rimasti disattesi gli obiettispressi nei considerando dei
regolamenti disciplinanti la matetfa

Altra gquestione che merita un rapido accenno élawncernente la
forma del principio attivo tutelata dal certificath protezione. Dalla lettura
dell'art. 4, infatti, non risulta del tutto chiase il titolo si limiti a proteggere la
particolare forma del principio attivo richiamataelllautorizzazione
all'immissione in commercio ovvero se debbano etsnprotette anche le
forme derivate (ed, eventualmente, altre formulazjoin quanto viene
disposto esclusivamente cha protezione conferita dal certificato riguarda il
solo prodotto oggetto dell'autorizzazione all'imsisme in commercio del
medicinale corrisponderite

A dissipare tale dubbio interpretativo non pareedan contributo
risolutivo nemmeno il ricorso all'art. 5 del Reg.469/2009/CE, al quale e
demandata la definizione degli “effetti del ced#io”. Stando alla lettera della
provvisione in ultimo citata, per cuifdtto salvo I'articolo 4, il certificato
conferisce gli stessi diritti che vengono attrilbudal brevetto di base ed e
soggetto alle stesse limitazioni e agli stessi ighitl, risultano infatti essere

semplicemente ed in senso lato indicati i diritiedl certificato attribuisce a

180 Deve in ogni caso tenersi conto del fatto che latgmone fornita dal certificato non &
identica a quella garantita dal brevetto (comeepdetla dottrina ha sostenuto all'indomani
della sentenzdlovartis v. Actavig infatti, da un lato, il certificato non coprettiugli usi
contemplati dal brevetto (bensi solo quelli speatfimente autorizzati) e, dall'altro, esso
conferisce una protezione limitata all'ambito faceaico e veterinario (laddove invece il

brevetto comporta una protezione assoluta).
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colui a cui viene concesso (diritti che combaceeebpappunto, con quelli

conferiti dal brevetto di base), mentre per ogtiaabuestione — compresa
guella relativa all'effettiva ampiezza dei dirgtrantiti dal certificato, dato che
non viene in alcun modo esplicitato cosa debbaddesi con I'espressione “gli
stessi diritti” — viene fatto, tramite una clausdlainvio, un semplice rimando

all'art. 4 (la cui interpretazione torna pertandceasere cruciale).

Sennonché — sebbene una parte della dottrina aitelng I'art. 5 descriva
gli effetti del certificato fn una prospettiva qualitativa e non quantitativ
(cosicché, disponendo chdl “certificato conferisce gli stessi diritti del
brevettd, esso vorrebbe intendere che il certificato httisce il diritto di
opporsi, ad esempio, alla produzione o alla commakzzazione del principio
ovvero il diritto ad ottenere il risarcimento dedroho in caso di violazione e
non che tali diritti abbiano anche la medesima azga dei corrispondenti
diritti conferiti dal brevetto) — a chiarire qualebbano considerarsi gli “stessi
diritti” nominati dall'art. 5 sembra abbia provveédul considerando 13 del
Reg. n. 1610/1996/CE, il quale, affrontando la tjoas sia dal punto di vista
“qualitativo” che “quantitativo”, ha sancito chefando il brevetto di base
copre una sostanza attiva e i suoi differenti datiiysali e esteri), il certificato
conferisce la stessa protezidH@

Naturalmente, ci si puo chiedere come possa unlaegmto del 1996

181 Vedasi, in proposito, PICCARRETAgertificati complementayicit., p. 815.

182 Questo naturalmente non significa che I'ambitorditgzione conferito dal certificato abbia
la medesima ampiezza di quella garantita dal brevetato che, come gia detto, |l
certificato & un titolosui generis(in merito, si rimanda alla lettura dé&Xplanatory
Memorandum il quale menziona esplicitamente la natura im tedmini del certificato,
laddove afferma chetlie proposed system takes the legal form of a netegtion
certificate, sui generis, which is National in chater and lies at the interface between two
systems, that prior authorizations for the placonmgthe market of medicinal products and
that of their protection by a patent, and which fewa on the system its specific

characteristics and special nattire
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fornire un'interpretazione “autentica” di una disp@ne normativa di pari
livello che e entrata in vigore solo tredici anrmpd. La risposta a tale
domanda, tuttavia, € molto semplice: il considecanty del Reg. n.
1610/1996/CE stabilisce infatti che il criterio erpretativo indicato nel
considerando 13 sopra richiamato debba consideralidio anche ai fini della
lettura degli artt. 3, 4, 8 e 17 del Reg. n. 1788, con la conseguenza che
esso deve ritenersi altrettanto valido anche peetpretazione delle norme del
Reg. n. 469/2009/CE (tra cui, ovviamente, anchie B che di quegli articoli
del Reg. n. 1768/92/CE costituiscono sostanzialennticodificazione.

Ad affrontare la tematica in ultimo fatta emergece,aveva pensato
anche la Corte di Giustizia, allorquando era stii@amata a pronunciarsi —
nella causa C-392/9Farmitalia (decisa con sentenza del 16 settembre 1999)
— su due questioni pregiudiziali sollevate d&lindesgerichtshotedesco
relativamente all'interpretazione dell'art. 3, dedt a) e b) del Reg. n.
1768/92/CE. In particolare, il giudi@quq sospendendo il giudizio pendente
avanti a sé, aveva ritenuto necessario richiedémeCarte se l'art. 3, lett. b)
presupponesse che il prodotto per il quale era &#tla istanza di rilascio di un
certificato protettivo figurasse come “componentéva’ nell'autorizzazione
ottenuta ai sensi della normativa farmaceutica ,ecseseguentemente, la
condizione di cui all'art. 3, lett. b) non potesdiesi soddisfatta qualora
nell'autorizzazione fosse stato indicato come “congmte attivo” un singolo
determinato sale di un principio attivo, mentreriiascio di un certificato
protettivo fosse stato invece chiesto per la bdserd e/o per altri sali del
principio attivd®.

Come si pu0 notare, le questioni sollevate daligautedesco afferivano
alle condizioni per il rilascio del certificato, mché alla validita di

guest'ultimo, e non alla definizione dell'ambito mhotezione dello stesso.

18 \edasi, a tal proposito, il punto 16 della senteb@aettembre 1999, C-392/Fgrmitalia.
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Tuttavia, la Corte ha ritenuto di dover trattaregl@estioni portate alla sua
conoscenza proprio in questa seconda ottica, cos¢ @merge anche dal punto
17 della stessa sentenza; punto in cui il supreiondicge comunitario € giunto a
riformulare il quesito propostogli, enunciando ¢lwen la prima questione |l
giudice a quo chiede in sostanza se l'art. 3, Bttdel regolamento n. 1768/92
debba essere interpretato nel senso che il ceatdipuo proteggere il prodotto
solo nella forma concreta come indicata nell'AIC

Ed é quindi guardando alla questione da tale pttgaeche la Corte di
Giustizia ha sancito — basando il proprio ragionatmesulle considerazioni per
cui, da un lato, Se il certificato fosse destinato a proteggere siblsale
determinato del principio attivo indicato come campnte attivo nell'AlIC
mentre invece il brevetto di base protegge il gpix attivo in quanto tale
nonché taluni sali di esso, ivi compreso quello ety dellAIC, ogni
concorrente avrebbe la possibilita, una volta sdadill brevetto di base, di
chiedere, e se del caso di ottenere, un'AlC peerlino sale di questo stesso
principio attivo, precedentemente protetto da detevettd*®*e, dall'altro, Se
il certificato non coprisse il prodotto, in quanteedicinale, quale protetto dal
brevetto di base e una delle forme possibili dedlgue oggetto di un'AlC,
l'obiettivo fondamentale del regolamento n. 1768/€@@me indicato nel suo
primo e nel suo secondo ‘'considerando’, consistergk garantire una
protezione sufficiente ad incentivare la ricercd nampo farmaceutico, che

contribuisce in modo deciso al costante miglioratoettella sanita pubblica,

18 Cosi al punto 18 della sentenEarmitalia, il quale procede affermando cheatebbe
pertanto possibile che i medicinali in linea di peipio equivalenti da un punto di vista
terapeutico a quello protetto dal certificato vemga a porsi in concorrenza con
quest'ultimd, con la conseguenza chené verrebbe pregiudicato I'obiettivo del
regolamento n. 1768/92, che sarebbe quello di assie al titolare del brevetto di base
un'esclusiva sul mercato durante un dato periodoedente il periodo di validita del
brevetto stesso
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non potrebbe, per le ragioni indicate al punto li8gdesta sentenza, essere
raggiuntd %, nonché partendo dal presupposto ciheetjolamento (CE) del
Parlamento europeo e del Consiglio 23 luglio 19961610, sull'istituzione di
un certificato protettivo complementare per i priadtosanitari [...] prevede,
al tredicesimo ‘considerando’, il quale, in forzal dsuo diciassettesimo
‘considerando’, vale anche mutatis mutandis, pentefpretazione in
particolare dell'art. 3 del regolamento n. 1768/@Pe il certificato conferisce
gli stessi diritti del brevetto di base, di modoeclyuando quest'ultimo copre
una sostanza attiva e i suoi differenti derivatal(se esteri), il certificato
conferisce la stessa protezidf€ — che ‘allorché un principio attivo sotto
forma di un sale € indicato nellAIC controversgretetto da un brevetto di
base in vigore, il certificato pud coprire il prifgo attivo in quanto tale
nonché le sue differenti forme derivate come i saljli esteri in quanto
medicinali, purché rientrino nell'ambito di proterie del brevetto di basé’ e
che “gualora un prodotto sotto la forma indicata nellAkia protetto da un
brevetto di base in vigore, il certificato pud copril prodotto, in quanto
medicinale, sotto tutte le forme che rientrano 'agibito di protezione del
brevetto di basg®,

Alle medesime conclusioni e giunta anche la giutdpnza italiana. In
particolare, sono due le sentenze redatte da gindmonali che assumono
rilievo in questo frangente: quella emessa, il I#ygio 2003, dal Tribunale di
Roma nella causBeecham contro Biochenfiée quella, di data 13 novembre
2008, con la quale il Tribunale di Milano si € eg®0 a proposito
dell'interpretazione degli artt. 4 e 5 del Regl™68/92/CE nonché dell'art. 61

18 Cosi sentenza 16 settembre 1999, C-39Faimnitalia, punto 19.

1

@

® lvi, punto 20.

1

@

7 vi, punto 21.

1

@

® vi, punto 22.
% Trib. Roma, 19 maggio 200&iur. Romana2004, 307 -Beecham v. Biochemie

105



c.p.i. nel giudizio che ha visto contrappo@entili e Merck®® provvedimenti,
guesti, a mezzo dei quali e stato affermato, risehente, che quando il
brevetto copre una sostanza attiva ed i suoi dériysali ed esteri), la
protezione assicurata dal suddetto certificato réotimitata al farmaco del
guale e stata chiesta ed ottenuta I'autorizzaziaienmissione in commercio,
ma si estende al principio attivo del prodotto bfsd cosi da consentire al
titolare del certificato di continuare a mantenezffettivamente (cosicché la
tutela non sia soltanto simbolica), anche per ilripgo successivo alla
scadenza del brevetto base (nei limiti di durath ctificato), la privativa
sulle differenti, ma derivare, formulazioni, dektesso prodottoe che ‘la
protezione completare riguard[a] sia la specialitarmaceutica autorizzata,
sia il suo principio attivo che i suoi sali ed asie quanto protetti dal brevetto
base. Tale conclusione deve necessariamente tralse che dal tenore
letterale delle norme innanzi richiamate, dal fattbe tale prolungamento é
stato predisposto proprio allo specifico fine dinsentire al titolare del
brevetto farmaceutico di godere del periodo di esiela garantito dalla
brevettazione nella sua sostanziale inter&¥za

Ora, dopo aver concluso questo brexeursussui dubbi interpretativi
emersi relativamente all'art. 4 del Reg. n. 469820&, appare opportuno fare
gualche passo indietro e focalizzare nuovamertteiaone — considerato che
ad esso e stato fatto solo un fugace riferimergallart. 5 del medesimo testo
normativo.

Come detto, questa disposizione definisce qualosigli effetti del
certificato, pur tuttavia non esplicitandone I'effea ampiezza e rimandando,
per tale incombenza, al precedente articolo 4. flalo di fatto comporta che,

1% Trib. Milano, 13 novembre 2008 Gentili/Merck

¥1 Sj noti che, sostanzialmente conforme alla sentdmita Milano 13 novembre 2008, &
anche la precedente decisione emessa dal medesinicegil 17 settembre 1998 nella
causaVis v. Duphar(in Giurisprudenza Annotata di Diritto Industrigl8945).
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in presenza di un brevetto di base avente ad aggettomposto (ovvero di un
brevetto che copra un uso di un composto), il ftesto conferira al soggetto a
Cui e stato concesso si i medesimi diritti atttibdeélla privativa per tutti gli usi
del prodotto in quanto medicinale (ovvero per l'usendicato, se il brevetto
non rivendica il composto in quanto tale), ma lataimente al principio attivo
(o alla combinazione di principi attivi) oggetto lldaitorizzazione
all'immissione in commercio, mentre qualora il l@#® copra un processo, i
diritti attribuiti dal certificato saranno limitatal procedimento usato per
ottenere il prodotto autorizzato e si estenderantade prodotto nei limiti della
legge applicabile al brevetto di base.

Cosi, quindi, per i “diritti” (con riferimento ai ugli, va senz'altro
evidenziato che le singole condotte che implicam@traffazione di un brevetto
di base, costituisconoga va sans dire altrettante autonome ipotesi di
contraffazione del certificat®).

Per quanto concerne invece gli “obblighi”, € oppod ricordare che,
cosi come accade per quelli conferiti dai brevattidiritti attribuiti dai
certificati sono soggetti ad alcune restrizioni.p@&nsi, ad esempio, agli usi
leciti di cui all'art. 68 c.p.i.: a tali attivita #a cui quelle svolte in ambito
privato, non a scopo commerciale, ovvero a titghersnentale — non puo
essere infatti estesa la facolta esclusiva attabali titolare della privativa (sia

essa un brevetto o un certificato di protezione).

192 \edasi, a tal proposito, Trib. Milano, 15 genna@09, Gentili/Merck dove si afferma che
“la protezione brevettuale assicurata al principittivao corrispondente alla specialita
medicinale cui inerisce I'AIC corrisponde dunqueella prevista dagli artt. 1 e 1 bis I.
inv. (oggi art. 66 cpi) e dunque si applica in peslare anche alla produzione e messa in
commercio del trovato [...], risultando irrilevantehe il prodotto sia destinato

all'esportazion&
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2.3. | presupposti sostanziali per il rilascio delcertificato, i soggetti

legittimati ed i requisiti della domanda

Come gia accennato in precedenza, i certificatgwan rilasciati dalla
preposta autorita nazionale (in Italia 'UIBM — Idib Italiano Brevetti e
Marchi), qualora siano rispettate le condizioncdi all'art. 3 del Regolamento
n. 469/2009/CE (“Condizioni di rilascio del centidito”), ai sensi del qualel
certificato vienerilasciato se nello Stato membro nel quale é prestanla
domanda di cui all'articolo ?° e alla data di tale domanda: a) il prodotto &
protetto da un brevetto di base in vigore; b) pérprodotto in quanto
medicinale & stata rilasciata un’autorizzazione aorso di validita di
immissione in commercio a norma, secondo il castia dlirettiva 2001/83/CE
o della direttiva 2001/82/CE; c) il prodotto nonga stato oggetto di un

certificato; d) I'autorizzazione di cui alla lettarb) € la prima autorizzazione

193 Art. 7 Reg. n. 469/2009/CE “Domanda di certificattl. La domanda di certificato deve
essere depositata entro il termine di sei mesi @udere dalla data in cui per il prodotto,
in quanto medicinale, & stata rilasciata l'autodzione di immissione in commercio
menzionata all’articolo 3, lettera b).

2. Fatto salvo il paragrafo 1, quando l'autorizzamée di immissione in commercio avviene
prima del rilascio del brevetto di base, la domardiecertificato deve essere depositata
entro il termine di sei mesi a decorrere dalla ddiailascio del brevetto.

3. La domanda di proroga di un certificato puo esseffettuata al momento del deposito
della domanda di certificato ovvero quando la dodeamli certificato € pendente e sono
soddisfatti i requisiti di cui, rispettivamente,l'atticolo 8, paragrafo 1, lettera d), o
all'articolo 8, paragrafo 2.

4. La domanda di proroga di un certificato gia skziato in applicazione viene depositata,
al piu tardi, due anni prima della scadenza deltifieato.

5. Fatto salvo il paragrafo 4, per cinque anni datitrata in vigore del regolamento (CE)
n. 1901/2006, la domanda di proroga di un certifcaia rilasciato viene depositata, al

piu tardi, sei mesi prima della scadenza del ciedib”.
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di immissione in commercio del prodotto in quanedminal€.

Il suddetto testo e, conseguentemente, i requisittsso contemplati
relativamente ai certificati di protezione per noéhli, debbono ritenersi
validi ed applicabili anche ai corrispondenti fitpler i prodotti fitosanitari,
stante la pressoché identica formulazione delBadel Reg. n. 1610/96/CE che
di questi ultimi delimita la disciplina. Anzi, adssere precisi, la provvisione
riferita ai prodotti fitosanitari risulta esserergiao piu specifica di quella
concernente i medicinali (ai quali, come noto, ifeme debba comunque
applicarsi, stante quanto disposto dal considerandel Reg. n. 1610/96/CE
circa il fatto che e modalita che figurano [...] agli articoli 3 paragfo 2 [...]
del presente regolamento valgono anche mutatis mdigger l'interpretazione
segnatamente [...] degli articoli 3 [...] del Regolarteem. 1768/92/CBH, in
virtu dell'aggiunta, al secondo comma, delle pesimni per cui, citando
testualmente, il titolare di piu brevetti riguardanti lo stessaqaotto non puo
ottenere piu certificati per tale prodott@ “se sono state introdotte due o piu
domande riguardanti lo stesso prodotto da partewk o piu titolari di brevetti
differenti, ciascuno di tali titolari puo ottenede..] un certificato per tale
prodottd.

Visti quindi quali sono i presupposti per la corsiese del certificato,
restano da individuare i soggetti legittimati ateoéerlo e le caratteristiche che
deve avere la relativa domanda perché possa egserda valida.

Per quanto concerne il primo punto, € necessarerferimento all'art.
6 del Regolamento n. 469/2009/2EAi sensi di tale disposizione, possono
ottenere un certificato il titolare del brevetto lshse o il suo avente causa,
mentre non assume alcuna rilevanza I'eventualecideinza dei menzionati

soggetti con quello al quale risulta essere stiascrata I'autorizzazione, stante

1% | 'articolo in esame, rubricato “Diritto al certifitn”, recita: ‘Il diritto al certificato spetta

al titolare del brevetto di base o al suo aventdttdi’.
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'assenza di qualsivoglia norma che prescriva Issistenza di tale
corrispondenza.

A confermare tale impostazione ci ha pensato aleckorte di Giustizia
della Comunita Europea pronunciandosi sulla caBisgen Inc/SmithKline
Beecham Biologicals SAn particolare, a mezzo del provvedimento al qsale
fa comunemente riferimento come “senteiiageri'®, il supremo giudice
europeo, pur sancendo che nessuna provvisione etgl&mento impone al
titolare dell'AIC di fornire copia della stessatiéblare del brevetto di base al
fine dell'ottenimento del certificat®$, ha confermato che, nel caso in cui il
titolare del brevetto di base non risulti al conperanche titolare dell’AIC e
non sia pertanto in grado di fornire copia di quétsina, non possa essergli
comungue negata la concessione del certificatoegfieabbia richiesto (cio,
nonostante l'art. 8, co. 1, lett. b) del Regolamegmescriva che chi richiede un
certificato di protezione debba fornire, a sostedalta propria domanda, una
copia dell'autorizzazione all'immissione in comnerdi cui all'art. 3 lett. b)
del medesimo Regolameritd).

Relativamente a quali siano le caratteristiche adeflomanda da
presentare per richiedere il rilascio di un cegéifo, ad assumere importanza

sono gli articoli 7 e 8 del Regolamento n. 469/2QE9 il primo identifica i

1% Corte di Giustizia, 23 gennaio 1997, causa C-181Bibgen Inc/SmithKline Beecham
Biologicals SA

1% Sj tenga tuttavia conto del fatto che tale obbljgmrebbe discendere dal particolare
rapporto eventualmente in essere tra il titoladebdevetto ed il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio.

¥7Piu precisamente, l'art. 8, co. 1, lett. b) presciehe: “La domanda di brevetto deve
contenere: ...]b) una copia dellautorizzazione di immissione ionmmmercio di cui
all'articolo 3, lettera b), da cui risulti I'identa del prodotto e che contenga, in particolare,
il numero e la data dell'autorizzazione, nonchéridssunto delle caratteristiche del
prodotto, come previsto dall’articolo 11 della ditiga 2001/83/CE o dall'articolo 14 della
direttiva 2001/82/CE;
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termini entro i quali la stessa deve essere degasil secondo ne specifica |l
contenuto.

Partendo dall'art. 7, € innanzitutto necessaridendiare come lo stesso
individui, quale termine entro cui debba esseresgntata la domanda per il
rilascio del certificato, due diverslies a quoa seconda dell'ordine temporale
in cui sono stati concessi il brevetto e l'aut@a#ane all'immissione in
commercio® infatti, mentre ai sensi del 1° comma (che comti@ntlipotesi in
cui I'AIC sia stata rilasciata dopo la concessiae titolo brevettuale), la
“domanda di certificato deve essere depositata ehtermine di sei mesi a
decorrere dalla data in cui per il prodotto, in qua medicinale, & stata
rilasciata I'autorizzazione di immissione in comgiermenzionata all’articolo
3, lettera b}, secondo quanto previsto dal 2° comma (il quieendo salvo il
paragrafo 1, considera invece la circostanza in ‘dautorizzazione di
immissione in commercio avviene prima del rilast& brevetto di basg, la
“domanda di certificato deve essere depositataeiittermine di sei mesi a
decorrere dalla data di rilascio del brevetto

Nonostante le due ipotesi sopra richiamate risultisciplinate da due
commi diversi — collocazione che sembrerebbe esalie differenze —, la loro
sostanziale uguaglianza non tarda ad emergere ppena si considerano
l'identica lunghezza del termine — pari a sei mesdl il fatto che, in entrambi i
casi, la data di decorrenza é rappresentata dadayiao cui € stato concesso il
secondo dei due titoli — poco conta che nel caspeécie si tratti del brevetto
ovvero dell’AIC — indicati come presupposti indispabili perché possa essere
rilasciato il certificato.

Stabiliti quindi i termini per il deposito della n@nda di rilascio del

1% Dovendosi a tal proposito considerare, come gibiainato in precedenza e cosi come
ribadito dalla Cassazione con la sentenza n. 53&18 3d giugno 1999, la data di

pubblicazione del decreto di concessione dell' AlllasGazzetta Ufficiale.
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certificato, l'art. 7 prosegue disciplinando — titan propri commi 3 e 4° - la
data entro la quale pu0 essere richiesta (quatanae previsto dall'art. 13,
comma 3, del Reg. n. 469/2009/CE, trovi applicazidrgia citato art. 36 del
Reg. n. 1901/2006/CE relativo ai medicinali per psdiatricd®) la proroga
del medesimo titolo e, precisamente, affermando ehsa pud essere
effettuata al momento del deposito della domandzedificato ovvero quando
la domanda di certificato € pendente e sono sadaltiisf requisiti di cui,
rispettivamente, all'articolo 8, paragrafo 1, letse d), o all'articolo 8,
paragrafo 2 (comma 3), nonché a certificato gia rilasciato pplecazione,
purché, in quest'ultimo caso, essa vendepbsitata, al piu tardi, due anni
prima della scadenza del certificdtecomma 4).

Come si diceva, a prescrivere quale debba essetentenuto della
domanda mirante ad ottenere il certificato di primee € invece l'art. 8 del
Regolamento n. 469/2009/CE (che in quest'occasginetiene di dover
riportare integralmente per procedere, in segailianalisi dei singoli commi

che lo compongono):

“Art. 8 — Contenuto della domanda di certificato
1. La domanda di certificato deve contenere:
a) una richiesta per il rilascio di un certificatthe contenga in particolare:

1) il nome e I'indirizzo del richiedente;

199 1] comma 5 dell'art. 7 contiene una norma trankitam base alla qualefdtto salvo il
paragrafo 4, per cinque anni dall'entrata in vigattel regolamento (CE) n. 1901/200@
domanda di proroga poteva essere presentata fis@ anesi prima della scadenza del
certificato.

20| quale, vale la pena ricordare, al proprio comindispone che Qualora una domanda
[...] includa i risultati di tutti gli studi effettuth conformemente al piano d'indagine
pediatrica approvato, il titolare del brevetto oldeertificato protettivo complementare ha

diritto ad una proroga di sei mesi [.7.]
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i) i nome e l'indirizzo del mandatario, se delsta

i) il numero del brevetto di base nonché il taalell’invenzione;

iv) il numero e la data della prima autorizzaziogieimmissione in
commercio del prodotto di cui all’articolo 3, letgeb), e, qualora
non sia la prima autorizzazione di immissione imaeoercio nella
Comunita, anche il numero e la data di detta autpazione;

b) una copia dell’autorizzazione di immissione inmenercio di cui
all'articolo 3, lettera b), da cui risulti I'identd del prodotto e che
contenga, in particolare, il numero e la data dalltorizzazione, nonché
il iassunto delle caratteristiche del prodotto,nae previsto dall’articolo
11 della direttiva 2001/83/CE o dall’articolo 14 It direttiva
2001/82/CE;

c) se l'autorizzazione di cui alla lettera b) notagprima autorizzazione di
immissione in commercio del prodotto nella Comuynita quanto
medicinale, lindicazione dell'identita del prodottcosi autorizzato e
della disposizione giuridica in forza della quale iatervenuta la
procedura di autorizzazione, nonché una copia dplidblicazione di
detta autorizzazione nella Gazzetta ufficiale;

d) se la domanda di certificato comprende una dataati proroga:

i) una copia della dichiarazione di conformita a prano d’indagine
pediatrica approvato e completato, di cui alladio 36,
paragrafo 1 del regolamento (CE) n. 1901/2006;

i) alloccorrenza, oltre alla copia dell’autorizzaone all'immissione in
commercio del prodotto di cui alla lettera b), leopa dell’'esistenza
di dette autorizzazioni per tutti gli altri Statiembri conformemente
all'articolo 36, paragrafo 3 del regolamento (CE) 1901/2006.

2. Quando una domanda di certificato € pendenteldaanda di proroga ai
sensi dell'articolo 7, paragrafo 3 include gli elenti di cui al paragrafo 1,
lettera d), del presente articolo, nonché un rifieento alla domanda di
certificato gia presentata.
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3. La domanda di proroga di un certificato gia sldato contiene gli elementi
di cui al paragrafo 1, lettera d), e una copia @ettificato gia rilasciato.

4. Gli Stati membri possono stabilire una tassawdasare per presentare
domanda di certificato e per presentare domandapdbroga di un
certificato”.

Come si puo notare semplicemente dalla letturaedtd dellarticolo 8,
nell'individuare quali dati debbano essere contemella domanda, la norma in
esame segue un ordine che ricalca pedissequaneerdadizioni per il rilascio
del certificato previste dall'art. 3 del medesinmegBlamentd”.

Considerato infatti che per poter richiedere urifogato di protezione il
titolare della privativa od il suo avente causaat@vdimostrare che il prodotto
in relazione al quale viene richiesto il titolo spotetto, alla data della
domanda, da un brevetto di base in vigore (artet8,a) nonché che per esso,
in quanto medicinale, sia stata rilasciata nelet@membro un‘autorizzazione
all'immissione in commercio (art. 3, lett. b) chennsia stata preceduta dal
rilascio di altre AIC nel medesimo Stato per il rasitno principio attivo (art. 3
lett. d), I'art. 8 impone che nella domanda siamticati, innanzitutto, il numero
del brevetto di base ed il titolo dell'invenziom®rfima 1, lett. a), punto iii) e,

successivamente, l'indicazione del numero e dedita dlella prima AIC

201 Art, 3, il cui testo, per facilitarne la consultage, viene di seguito integralmente riportato:
“1l certificato viene rilasciato se nello Stato memiel quale € presentata la domanda di
cui all'articolo 7 e alla data di tale domanda:

a) il prodotto & protetto da un brevetto di baseviigore;

b) per il prodotto in quanto medicinale e stata sitéata un’autorizzazione in corso di
validita di immissione in commercio a norma, seepritl caso, della direttiva
2001/83/CE o della direttiva 2001/82/CE;

c) il prodotto non & gia stato oggetto di un cectfio;

d) [lautorizzazione di cui alla lettera b) € la pramautorizzazione di immissione in
commercio del prodotto in quanto medicinale.
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concessa nello Stato (comma 1, lett. a), punto pwscrivendo altresi che
venga presentata una copia di tale autorizzazioomrfia 1, lett. b) e, qualora
guest'ultima non risulti essere la prima AIC rilase nella comunita, che siano
forniti il numero e la data di detta autorizzaziqgemma 1, lett. a), punto iv,
seconda parte) cosi come l'indicazione del prodtdita stessa autorizzato e
della disposizione giuridica in forza della qualéntervenuta la procedura di
autorizzazione, nonché una copia della sua puldtice nella Gazzetta
ufficiale (comma 1, lett. &%

Terminati i parallelismi con l'art. 3, I'art. 8 geyue disciplinando i casi
in cui sia presentata una domanda di proroga: oguieaneamente alla
domanda di certificato (comma 1, lett. d), ovver@endenza della domanda di
certificato (comma 2) ed a certificato gia rilasciecomma 3).

Ora, concludendo I'esame d&df procedurale da seguire per ottenere il
rilascio di un certificato, va altresi richiamatari. 9, ai sensi del cui comma 1
la domanda deve essere depositgieesso I'ufficio competente della proprieta
industriale dello Stato membro che ha rilasciatoper il quale € stato
rilasciato il brevetto di base e nel quale é statdenuta l'autorizzazione

all'immissione in commercio [.”3%, per poi essere pubblicata da tale autorita

202 Ciod coerentemente con quanto disposto dall'artcaByma 1, del Reg. n. 469/2009/CE, il
quale, per definire la durata del certificato, plemuale riferimento la prima AIC rilasciata
nella Comunita e non nei singoli Stati membri, paedo appunto chel‘“certificato ha
efficacia a decorrere dal termine legale del bréwedi base per una durata uguale al
periodo intercorso tra la durata del brevetto dideae la data della prima autorizzazione di
immissione in commercio nella Comunita, ridottaidique anrii.

23 |'art. 163 c.p.i. — il quale sostanzialmente elencaale contento minimo della
pubblicazione della domanda effettuata dall'Uffidionedesimi dati indicati dall'art. 9 del
Regolamento (escluso solo quanto previsto al cor@nti quest'ultimo relativamente al
caso in cui la domanda contenga una richiestaatoge) — individua nell'Ufficio Italiano

Brevetti e Marchi I'Autorita nazionale presso cevd essere depositata la domanda.
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rispettando le prescrizioni di cui al comnt&'2

Con riferimento ai documenti da presentare ed mfermazioni da
fornire con la domanda per il rilascio di un cecafo di protezione, dopo
averli identificati tramite I'analisi degli artt. 8 9, rimane da chiedersi a che
cosa possa condurre il deposito di una domandacheispetti le condizioni
prescritte.

La risposta a questo quesito la fornisce I'art®>1D quale stabilisce che,
a seguito della dovuta disamina dell'istanza — @hesensi del 5° comma,
potrebbe non prevedere (cio a discrezione degti 8tambri) la valutazione
della ricorrenza delle condizioni di cui alle lede) e d) dell'art. 3 del Reg. n.
469/2009/CE —, il certificato possa essere rildsctpiando la domanda ed |l
prodotto che ne e oggetto soddisfano le condipoeviste dal Regolamento n.
469/2009/CE (comma 1) e che la domanda debba iressare rigettata séa”
domanda stessa, o il prodotto che ne e oggetto,soddisfano le condizioni
previsté nel regolamento (comma 2), salvo che il difetala domanda non
concerna quanto disposto dall'art. 8, nel qual tastorita competente invita il
richiedente a porre rimedio alle irregolarita entrodato termine (comma 3),

scaduto inutiimente il quale la domanda viene d@&fmmente rigettata

204 1| guale recita “L'indicazione della domanda di certificato & phlicata dall’autorita di
cui al paragrafo 1. Tale indicazione deve contersmeno i seguenti dati:
a) il nome e l'indirizzo del richiedente;
b) il numero del brevetto di base;
c) iltitolo dell'invenzione;
d) il numero o la data dell’autorizzazione di imnidgge in commercio di cui all’articolo
3, lettera b), nonché il prodotto la cui identitdulta dall’autorizzazione stessa;
e) se del caso, il numero e la data della prima &@mfazione di immissione in
commercio nella Comunita;
f) se del caso, I'indicazione che la domanda includa domanda di proroga”.
25 Che, & opportuno evidenziare, secondo quanto [itestal proprio comma 6, € applicabile

mutatis mutandislle domande di proroga.
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(comma 45

A proposito della questione concernente il depoditoana domanda di

certificato irregolare, di grande interesse ris@tsere la vicenda giudiziaria

che ha visto contrappoststraZeneca AR AstraZeneca pl¢congiuntamente

“AstraZenecy alla Commissione Europea, a seguito della prezéme, in

allegato alla domanda per il rilascio di un certfo, di dichiarazioni

deliberatamente ingannevoli da parte delle indei$aimaceutiche citat®.

206

207

Ai sensi dell'art. 18 del Reg. n. 469/2009/CE, ooé¢ decisioni dell'ufficio preposto alla
ricezione della domanda di certificato ed all'esamledla stessa & possibile proporre i
medesimi ricorsi previsti dalla normativa nazionaleelazione ai brevetti nazionali.

Nel caso in questione, la Commissione contestav\sithZenecaun ulteriore abuso
rispetto a quello richiamato sopra; abuso condisterll'aver chiesto strumentalmente la
revoca delle autorizzazioni all'immissione in comeie del farmaco brevettato in alcuni
Paesi, al fine di ritardare ed ostacolare la vandi relativi generici. Con riferimento a tale
condotta, il Tribunale Generale ha osservato comliéngpresa che detiene una posizione
dominante incomba una particolare responsabilitte non le consente diutilizzare
procedure normative in modo da impedire o rendetedifficile I'ingresso di concorrenti
sul mercato, in assenza di motivi attinenti alléeda degli legittimi interessi di un'impresa
impegnata in una concorrenza basata sui meriti mancanza di giustificazioni oggettive
(punto 134 della sentenza); cid anche quando leedure seguite siano perfettamente
legittime in base ad altre norme, diverse dal tdiridella concorrenza, che regolino la
materia (vedi al punto 132 della sentenza).

A livello nazionale, la giurisprudenza ha esclube ta mera tutela di diritti e di interessi
legittimi costituisca un abuso di posizione domtearA tal proposito si veda la causa
Pfizer ed Assogenericiladdove, nell'annullare il provvedimento con BAutorita Garante
per la Concorrenza ed il Mercato (AGCM) — ponendaearrelazione varie condotte con le
quali, sia in sede amministrativa che in sede giada, laPfizer aveva esercitato la tutela
di diritti ed interessi legittimi — aveva sanziomda societa innovatrice per un abuso di
posizione dominante consistente inofmportamenti volti a prorogare artatamente la
naturale scadenza della protezione brevettuale mata al proprio prodotto, mediante
utilizzo strumentale ed improprio delle procedumanainistrativé, la prima sezione del

TAR Lazio, non ritenendo che la societa farmacausieesse utilizzato impropriamente le
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Nello specifico, stando alle deduzioni delle Consiuse,AstraZeneca
nel richiedere un certificato supplementare digezmine per il principio attivo
“omeprazolt, avrebbe indicato nella domanda, come data qundente a
guella della prima autorizzazione allimmissionecommercio nel territorio
europeo, una data successiva a quella della priméorizazione
all'immissione in commercio ottenuta in Francia gelarmaco contenente |l
citato principio attivé®.

Chiamato a dirimere la controversia, il Tribunale mimo grado
dell'Unione Europea, con sentenza del 1° luglioC81ha sancito che una
simile condotta — individuata, specificatamente,llanepresentazione di
dichiarazioni “oggettivamente ingannevél’ in grado di indurre l'autorita
deputata al rilascio del certificato a concedele ti¢olo in difetto dei relativi
presupposti 0 per un tempo maggiore rispetto al@aetui si avrebbe avuto
diritto (ed aventi quindi l'effetto di limitare oliminare la concorrenza) —
costituisce abuso di posizione dominante, allorgoam porre in essere
l'artificio sia stata un'impresa che gode sul merch una posizione che tale
possa definirsi.

procedure amministrative, con sentenza n. 7463 dettembre 2012 ha statuito che, al fine
di poter sussumere le condotte volte ad estendeeorotezione brevettuale in un illecito
anticoncorrenziale,lé stesse devono connotarsi di un evidente intes¢tudente alla luce
di un quid pluris che si aggiunga alla mera sommiatali comportamenti leciti per i
rispettivi ordinamenti amministrativo e giudiziatio
28 Sj noti cheAstraZenecanonostante le richieste di chiarimenti indiriztatda alcuni uffici
brevetti non ha mai provveduto alla rettifica datidiportati nella domanda di certificato.
29 Trib. UE, 1 luglio 2010, causa T-321/0&straZeneca AB e AstraZeneca plc/Commissione
Europea.
210 | addove il carattere oggettivo dell'ingannevoledele dichiarazioni leve essere valutato
alla luce delle circostanze e del contesto spegzific ciascun caso e non € escluso dal
semplice fatto che l'autorita pubblica abbia indivato l'inesattezza delle dichiarazioni

stessé
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L'illiceita della condotta diAstraZenecaé stata successivamente
confermata anche dalla Corte di GiustiZjala quale, pur circoscrivendo la
portata di alcuni passaggi della decisione delurrdte Generale tramite la
precisazione che la semplice comunicazione di iméaioni inesatte non é
sufficiente ad ingenerare una responsabilita astitt, ha affermato che deve
ritenersi anticoncorrenziale una condotta consistaerl deliberato tentativo di
indurre in errore — tramite una comunicazione imgaole — gli uffici dei
brevetti e le autorita giudiziarie al fine di maméee il piu a lungo possibile un
monopolio sul mercato.

Tornando infine all'analisi articolo per articoleeldRegolamento n.
469/2009/CE (perlomeno di quella parte dello stéssmi viene disciplinata la
procedura da seguire per richiedere la concesstinen certificato di
protezione), chiudiamo il cerchio citando ['ultinfarmalita prevista: la
pubblicazione dell'indicazione del rilascio deblit ovvero del suo rigetto. Tale
pubblicazione, che deve essere curata dall'ufficempetente, risulta

disciplinata dall'art. £, il quale ne identifica quale contenuto minimo —

A1 C. Giust. UE, 6 dicembre 2012, causa C-457/18B{raZeneca AB, AstraZeneca
plc/Commissione.

%12 Nello specifico, al punto 99 della propria senteriaeCorte ha affermato chd Tribunale
non ha affatto dichiarato che le imprese in posizi@dominante dovessero essere infallibili
nelle loro transazioni con le autorita regolamentag che ciascuna dichiarazione
oggettivamente inesatta resa da una siffatta ingresstituisse un abuso di detta
posizione, anche quando l'errore fosse stato commmednvolontariamente e
immediatamente rettificato

23 | 'art. 11 del Reg. n. 469/2009/CE, rubricato “Pidzdione”, riporta testualmente:

“1. L'indicazione del rilascio del certificato formaggetto di una pubblicazione da parte
dell’autorita di cui all'articolo 9, paragrafo 1. dle indicazione deve contenere almeno
i seguenti dati:
a) il nome e l'indirizzo del titolare del certifita;

b) il numero del brevetto di base;
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aggiungendovi esclusivamente la menzione dellatautal certificato di cui
alla lett. f) — i medesimi dati richiamati dall'a®, comma 2; dati che I'art. 190
c.p.i prevede siano comunicati dallUIBM tramite gabblicazione, su base
almeno mensile, del Bollettino ufficiale delle damda e dei certificati

complementari per i medicinali e per i prodotto&anitari.

c) il titolo dell'invenzione;

d) il numero e la data dellautorizzazione di imeigme in commercio di cui
all'articolo 3, lettera b), nonché il prodotto la uc identita risulta
dall'autorizzazione stessa;

e) se del caso, il numero e la data della primaoaazazione di immissione in
commercio nella Comunita;

f) la durata del certificato.

2. Llindicazione del rigetto della domanda di cBctito forma oggetto di una
pubblicazione da parte dellautorita di cui allacblo 9, paragrafo 1. Tale
indicazione deve contenere almeno i dati di cuagicolo 9, paragrafo 2.

3. | paragrafi 1 e 2 si applicano alla natifica deelconcessione di una proroga o del

rifiuto di una prorogd.
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CAPITOLO I

PROBLEMATICHE DEI CERTIFICATI
SUPPLEMENTARI

SOMMARIO: 1. Cenni introduttivi; 1.1. Il primo comma dell'a@8 c.p.i.; 2.
L'art. 3, lett. @) del Reg. n. 469/2009/CE: il sigpato dell'espressione “protetto
da un brevetto di base”; 2.1. La causa Medeva (2-3D); 2.1.1. Il giudizio
avanti la Corte di Giustizia: le conclusioni delMocato Generale; 2.1.2.
La decisione della Corte; 2.2. La causa Eli Lillg€-493/12); 2.2.1. |l
giudizio avanti la Corte di Giustizia e la senten2a3. La decisione della
Corte di Giustizia nel caso Forsgren; 3. L'art. I8tt. b) del Reg. n.
469/2009/CE: l'autorizzazione in corso di validith immissione in
commercio per il prodotto in quanto medicinale ama della direttiva n.
2001/83/CE o della direttiva n. 2001/82/CE; 3.1a tausa Georgetown
University, University of Rochester e Loyola Unigéy of Chicago contro
Comptroller General of Patents, Designs and Tradarksl (C-422/10);
3.1.1. Le domande di certificato della Georgetownivdrsity; 3.1.2. La
posizione della University of Rochester; 3.1.3. Layola University of
Chicago: il suo brevetto e le sue domande di dedib; 3.1.4. Il giudizio
avanti la Corte di Giustizia; 4. L'art. 3, lett. d¢l Reg. n. 469/2009/CE:
l'inconcedibilita di un certificato per un prodottgia oggetto, in
precedenza, di un ulteriore certificato; 4.1. llsgaActavis v. Sanofi (C-
443/12); 5. L'art. 3, lett. d) del Reg. n. 469/200DB: la prima

autorizzazione all'immissione in commercio del mtid in quanto

medicinale; 5.1. La causa Neurim Pharmaceuticals

1. Cenni introduttivi

Dopo aver fatto cenno, nel capitolo precedente, asclini dubbi
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interpretativi concernenti i certificati complemarit € giunto ora il momento
di procedere con un‘analisi piu approfondita ndio sielle problematiche che
hanno un impatto consistente su tali titoli, mahendi quelle questioni ad essi
relative che assumono particolare importanza irsiguenio lavoro di ricerca in
guanto la loro soluzione, da un lato, richiede tterda valutazione di tutti gli
interessi in gioco e, dall'altro, comporta la nedesdi trovare il corretto
bilanciamento tra aspettative e bisogni contrappost

Tra tutte le disposizioni del regolamento n. 469&CE sin qui
analizzate, quella che richiede il maggior sforzerfipretativo € senz'altro I'art.
3, rubricato “Condizioni di rilascio del certifiazt

Dopo avervi fatto un generico richiamo nel capitdémlicato ai certificati
di protezione, provvedero di seguito ad esaminpoeto per punto, l'intera
provvisione normativa, focalizzando di volta in teokui dubbi interpretativi

che ciascuna delle quattro lettere che la compamégsorgere.

2. L'art. 3, lett. a) del Reg. n. 469/2009/CE: ilignificato dell'espressione
“protetto da un brevetto di base”.

Come abbiamo visto in precedenza, perché possaeesshiesto ed
eventualmente ottenuto il rilascio di un certifwati protezione, € necessario
che il prodotto oggetto della domanda sia “protel@oun brevetto di base in
vigore”.

Chiaro e — dato che l'art. 1 del regolamento neigoe una definizione
precisa — che cosa debba intendersi per “breveéthask”; cio che invece non
risulta altrettanto cristallino & cosa significhigrmine “protetto”.

Per trovare una risposta a tale quesito, la dattnia elaborato una serie
di teorie, individuando molteplici possibili “testia porre in essere per stabilire
se il principio attivo (0 una combinazione di piicattivi) possa essere
considerato protetto da un brevetto di base.
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Vediamole nello specifico.

La prima di queste teorie — comunemente conosciutee ‘infringement
test — prevede che la condizione contemplata dalla ket dell'art. 3 del
regolamento n. 469/2009/CE risulti soddisfattagaso in cui la produzione o
la vendita del prodotto oggetto del certificatopdaite di un terzo costituirebbe
contraffazione del brevetfd.

Secondo un‘altra teoria — quella che si rifa aidobetto “‘identification
test (alternativamente definito anche comexpress disclosure tést—, |l
prodotto puo ritenersi “protetto” dal brevetto dise qualora esso sia, appunto,
“identificabile con l'invenzione”. A proporre pea prima volta questa teoria in
superamento della precedente e stata la Corte elappmglese nel caso
“Takeda Chemical Industries ’td° (ragion per cui la teoria in esame risponde
anche al nome diTakeda te$j; in quell'occasione, il giudice britannico, awlit
dal titolare di un brevetto rivendicante il princigttivo lansoprazolojl quale
aveva richiesto — infruttuosamente — il rilascio uh certificato per una
combinazione di principi attivi tra cui figurava cdre la suddetta sostanza,
aveva affermato che, sebbene la combinazione wicipriattivi potesse essere

considerata interferente con il brevetto di base ¢onsiderazione della

24 | “infringement testé stato recentemente applicato dal Tribunale @inR in un giudizio
cautelare promosso ddovartis AGe Novartis Farma S.p.Anei confronti diMylan S.p.A.
sulla base del certificato di protezioneNtvartis avente ad oggetto la combinazione dei
principi attivi valsartane idroclorotiazide
Nello specifico, il Tribunale, disattendendo I'amgntazione dMylan per cui il certificato
in questione avrebbe dovuto essere ritenuto nudlocparenza dei requisiti di cui all'art. 3
del Reg. n. 1768/192/CE (stante la mancata rivezihoe, da parte del brevetto di
titolarita di Novartis della combinazione dralsartan e idroclorotiazidg, con ordinanza
dell'l1 novembre 2011 ha concesso il provvedimalitinibitoria a favore diNovartis
riconoscendo che, in base afiffingement test il prodotto risultava senz'altropfotetto
da un brevetto di base in vigdrai sensi dell'art. 3, lett. a) del citato regotnto.

215 Takeda Chemical Industries Ltd's SPC Applicatict@®p] RPC1.
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presenza ddbhnsoprazol9, essa in quanto tale non dovesse essere cortaidera
“protetta” dal brevetto ai sensi della lett. a)l'del. 3 del Reg. n. 469/2009/CE
poiché non “identificabile con linvenzione”. Int@ parole, partendo dal
presupposto che il principio attivo (o la combirmeng di principi attivi) oggetto
della domanda di certificato, per potersi consicefarotetto”exart. 3, lett. a)
Reg. n. 469/2009/CE, debba essere il medesimo sbeme rilevanza per
valutare se vi sia interferenza con il brevettoCtate ha ritenuto che nel caso
di specie una simile “sovrapposizione” non ci fogsssendo l'oggetto della
domanda di certificato una combinazione di dueggpinattivi dei quali solo
uno effettivamente “identificabile con l'invenzidres pertanto, “protetto®f°.

Il rigetto dell*infringement te$f dopo essere stato inizialmente
formalizzato nella sentenzaldkedd é stato successivamente ribadito dalle
corti inglesi — sempre sulla base della circostgmeiacui esso indurrebbe a
porre in essere la pratica del cosiddet&véergreeniny — anche nei casi
“Gilead'*'" e “Medevd e,

Per quanto concerne la prima delle due controvdtaidorita giudiziaria
investita rigettd la domanda di certificato avaazdallaGilead Sciences Inc.
(titolare di un brevetto rivendicante una classecdimposti antiretrovirali
comprendenti il principio attivo denominattenofovi) in relazione alla
combinazione del tenofovir con un altro principio attivo chiamato

emtricitabina (entrambi componenti di un farmaco per il quala stata

28 Quale argomento a sostegno della propria decislar@prte ha addotto che i certificati di
protezione non sono strumenti utilizzabili per n&ee monopoli diversi rispetto a quelli
derivanti dal brevetto di base e che, pertantditdlare del monopolio sulansoprazolo
(garantitogli dal brevetto di base) non avrebbeutmotpretendere di conseguire un
monopolio anche suansoprazoloin combinazione con altre sostanze (quale, ad gisem
un antibiotico).

27 Gilead Sciences Inc.'s SPC Applications [2008] EWHP02 (Pat).

218 Medeva BV's SPC Applications [2010] EWHC 68 (Pat).
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concessa l'autorizzazione all'immissione in comimgrcin quanto tale
combinazione non risultava specificatamente rivestdi nel brevetto. Nel
contestare l'efficacia delifffringement te$f il giudice — il quale, tra l'altro, si
trovo ad evidenziare come anchedéntification test avrebbe potuto portare
ad una valutazione della fattispecie concreta rariocme allaratio su cui Si
fonda la disciplina degli SPC — sottolined0 comectfigurabilita di una
violazione non significhi necessariamente che kdiggdella contraffazione sia
protetto dal brevetto di base, dovendosi inve@nete passibile di protezione
(e, conseguentemente, idoneo oggetto di un ceaitificdi protezione)
esclusivamente la combinazione di principi attixa a sé che in relazione ad
essa debba essere stata concessa un'autorizzazibimemissione in
commercio) che risulti essere stata rivendicat@lativamente alla quale sia

stato fatto riferimento nella descrizigie

2.1. La causa Medeva (C-322/10)

Come si e detto, le conclusioni tratte dalla cortla sentenz&ilead
sono state riproposte anche nel caso Medewontroversia, questa, che ha
avuto un impatto deflagrante sul sistema dei ceatif di protezione e che,
ancora oggi, costituisce uno tra i piu importamégedenti in materia.

Ritenendo pertanto che sia necessario spenderehgughrola in piu
sulla questione in ultimo citata, provvedero dilsaga ricostruire l'interater
della vicenda giudiziaria che ha visto contrappolsi Medeva BV al

Comptroller General of Paten{sssia lI'equivalente del nostro UIBM).

29 A conferma di tale impostazione, si rileva cheéSlitead risulto vittoriosa in appello solo in
guanto la combinazione in relazione alla quale &0 richiesto il certificato venne
ritenuta contemplata da una rivendicazione subatdin

220 Medeva (C-322/10, Racc. pag. 1-12051).
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Partiamo dalla situazione in fatto.

Il 26 aprile 1990, laMedeva B\ d'ora in avanti indicata anche solo come
“Medevd) presentava una domanda di brevetto europeo -istra
dall'Ufficio europeo dei brevetti con il numero BEB66057 — a tutela di un
vaccino contro il Bordetella pertussis(agente eziologico della pertosse)
composto dal principio attivopertactind (un antigene) in combinazione con
un altro principio attivo, I' @ntigene emoagglutinina filamentdsa mezzo di
tale brevetto, concesso il 18 febbraio 2009 e giumtscadenza il 25 aprile
2010, laMedevarivendicava, in particolare, la protezione di jomocedimento
per la preparazione di un vaccino acellulare, ptmoento che comprende la
preparazione dell'antigene 69kDa di Bordetellayssis [= pertactina] quale
componente singolo, la preparazione dell'antigeneagglutinina filamentosa
della Bordetella pertussis quale componente singdb miscela dell'antigene
69kDa e dell'antigene emoagglutinina filamentosajuantita tali da fornire
'antigene 69kDa e l'antigene emoagglutinina filatasa, in un rapporto di
peso tra 1:10 e 1:1, al fine di fornire un effesioergico nella potenza del
vaccino” (rivendicazione n. 1) e quella di “un pedanento corrispondente a
guello di cui alla rivendicazione n. 1 in cui ila@no é tuttavia privo della
tossina B. pertussis” (rivendicazione n. 2).

Sulla base di tale invenzione, nel 1996 veniva gttode immesso in
commercio nel Regno Unito un primo vaccino contémequali principi attivi,
l'antigene pertacting I'antigene emoagglutinina filamentosae la tossina
pertussica, in combinazione con la tossina deftarite e del tetano (affinché
fosse efficace, non solo contro la pertosse banshe contro la difterite ed il
tetano); vaccino a cui fecero seguito, a partile2080, vaccini polivalenti piu

amp#?, comprendenti principi attivi contro la pertoskedifterite, il tetano, la

221 | vaccini polivalenti si caratterizzano per il fatthe contengono diversi principi attivi.

126



meningite e la poliomielité.

Il 17 aprile 2009, laMedeva depositava cinque domande di SPC
(identificate con i numeri SPC/GB09/015, SPC/GB@8/0SPC/GB09/017,
SPC/GB09/018 e SPC/GB09/019 e volte ad ottenere praezione
supplementare per vaccini polivalenti efficaci torla pertosse, la difterite, il
tetano, la poliomielite e la meningite), producerdsostegno di tali domande
le autorizzazioni allimmissione in commercio rdege dalle autorita tedesche,
francesi ed inglesi per i medicinali denomindtfanrix DTCaP, “Infanrix
IPV’, “Infanrix IPV+HIB”, “Infanrix Quintd, “Pediacel e “Repevak
farmaci, questi, relativamente ai quali era stat@amcessa l'autorizzazione
all'immissione in commercio, ma tra i cui compomnamgultavano, oltre ai
principi attivi indicati nel brevetto di base (assl'antigenepertactina e
l'antigene moagglutinina filamentogaanche ulteriori sostanze attive — in
numero compreso tra 8 e 11 — non menzionate nediedicazioni.

In particolare, le domande di certificato SPC/GBQ% e SPC/GB09/017
riguardavano vaccini polivalenti con nove princgitivi (per la totalita dei
guali veniva richiesta protezione) e la SPC/GB09/0h vaccino polivalente
con otto principi attivi (anche in questo caso iaohati integralmente), mentre
le domande SPC/GB09/016 e SPC/GB09/018 avevanoggetto vaccini
polivalenti con undici principi attivi (relativamean ai quali, tuttavia, veniva
richiesta la tutela solo per un numero limitat@si e cioé, nel primo caso, per
l'antigene pertactina e l'antigeneemoagglutinina filamentosagiu altri sette

principi attivi e, nel secondo caso, esclusivamegrge I'antigenepertactinae

22 gj noti che, a partire dal 2004, il vaccino polamte contro la pertosse, la difterite, il tetano,
la meningite e la poliomielite, denominato DTPa-IAW (acronimo composto dalle lettere
“D” per difterite, “T” per tetano, “Pa” per pertas® tosse convulsa, “IPV” per “Inactivated
Polio Vaccine” e “Hib” per haemophilus influenzaga B, una delle cause della
meningite), veniva prescritto nel Regno Unito coim@munizzazione primaria per i

bambini.
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I'antigeneemoagglutinina filamento3a

Partendo da questo presupposto, sono due le coaimid che possono
essere fatte per comprendere meglio quale sieettieti nocciolo della
guestione: la prima — rilevante ai fini della valzibne della sussistenza del
requisito di cui alla lett. a) dell'art. 3 del Réyoento n. 49/2009/CE — é che,
ad eccezione della domanda SPC/GB09/018 (rifereeslusivamente e
limitatamente all'antigene pertactina ed all'antigene emoagglutinina
filamentosy, tutte le domande di certificato supplementareptbhtezione
avanzate dalldMedevaavevano quale oggetto piu principi attivi di quam
fossero impiegati nel procedimento descritto nelvbtto di base; la seconda —
attinente alla verifica circa il soddisfacimentdla@econdizione prevista dalla
lett. b) dell'art. 3 del citato Regolamento — &, qhartendo dal presupposto che
per tutti e cinque i vaccini polivalenti cui sigriscono le note domande di SPC
risultavano essere state concesse delle autoriwaall'immissione in
commercio (in quanto medicinali) in corso di vatdi(autorizzazioni che
tuttavia inerivano all'intera composizione di prpiattivi di ciascun vaccino),
solo con riferimento alle domande SPC/GB09/015, /&B09/017 e
SPC/GB09/019 le composizioni di principi attivi clii alle domande di SPC
coincidevano con le composizioni di principi attdei corrispondenti vaccini,
mentre le domande SPC/GB09/016 e SPC/GB09/018eatien solo ad una
parte — rispettivamente nove e due su undici — mhacipi attivi del
corrispondente vaccino polivalente cosi come az#ato.

I 16 novembre 2009, iComptroller General of Patents fondando la
propria decisione sulla considerazione che, anchase al Takeda tesf non
sarebbero state soddisfatte le condizioni di rnitastei certificati a norma
dell'art. 3 del regolamento n. 469/2009/CE - ramedt tutte e cinque le
domande di certificato depositate daNsedeva dichiarando, per quattro di
esse (nello specifico le nn. SPC/GB09/015, SPC/EB® SPC/GB09/017 e
SPC/GB09/019), che i componenti o principi attivieisse menzionati al fine di

ottenere certificati di protezione che li coprigs&on risultavano protetti in

128



guanto prodotto, ai sensi dell'art. 3, lett. a)réglolamento, dal brevetto di base
(poiché piu numerosi di quelli indicati nel testelld rivendicazioni del
brevetto medesimo) e, per la quinta (la n. SPC/G@RE®, che l'AIC
presentata a sostegno della domanda non costitiisgnsi dell'art. 3, lett. b)
del regolamento, un‘autorizzazione in corso didi@idel prodotto ivi descritto
(cio in considerazione del fatto che tale AIC rigleva un vaccino contenente
piu principi attivi — nel caso specifico, nove — gluelli — pertactina ed
emoagglutinina filamentosa- menzionati nella domanda di SPC e nelle
rivendicazioni del relativo brevetto di base).

In seguito al rigetto in prima istanza delle prepdiomande, |Medeva
proponeva ricorso dinanzi alldigh Court of Justice (England & Wales),
Chancery Division (Patents Courgffermando che in un caso come quello che
la vedeva coinvolta (in cui oggetto delle domandeildscio di certificati di
protezione erano dei vaccini), Takeda test- la cui validita non veniva
comunque messa in dubbio — non potesse esseredeisi il metodo piu
idoneo per verificare l'effettiva sussistenza desppposto normativo.

A sostegno della propria tesi, Medevaaddusse che i vaccini, seppur
combinati, di fatto agissero indipendentementeol'wall'altro e che non
sarebbe stato comunque possibile offrire sul mergatodotti che non
contenessero ulteriori sostanze rispetto a queladicate nel singolo brevetto
di basé?, argomenti, questi, che la Corte rigettd, confardma con sentenza

del 27 gennaio 2010, le conclusioni dell'autorgggalatoria inglese.

23 E' stato infatti osservato che il particolare ieteme dimostrato dagli Stati all'acquisto di
vaccini polivalenti (i quali, combinando piu antigeconsentono di garantire ai piu piccoli
un'immunizzazione veloce e ad ampio spettro cofi s contenuti a carico dei servizi
sanitari nazionali) avrebbe condizionato il mercattal punto, da far si che non residui
spazio per limmissione in commercio di vaccini Vettati che vengano offerti
singolarmente. Secondo tale impostazione, lI'imnmetsail mercato vaccini polivalenti si

configurerebbe, per le imprese farmaceutiche, comiateresse legittimo.
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La Medevaritenne quindi di dover impugnare la suddetta slene e di

investire della questione |&€ourt of Appeal (England & Wales) (Civil

Division), la quale, nutrendo dei dubbi circa l'interpretae dell'art. 3, lettere
a) e b) del regolamento n. 469/2009/CE, con seateiet 23 giugno 20¥,
sospese il giudizio e sottopose alla Corte di @Gistle seguenti questioni

pregiudizialf®:

224 Medeva's SPC Applications [2010] EWCA Civ 700.
2% Rimettendo alla Corte, con atto del 5 luglio 20l@uesiti citati, il giudice inglese del

rinvio avrebbe fpreso posizione sulla difesa di Medéyk quale aveva affermato che la
Corte di Giustizia aveva gia considerato la questicelativa all'interpretazione dell'art. 3,
lett. a) del regolamento nella nota decisidra@mitalia), affermando cherfon appariva
chiaro se la Corte europea avesse effettivameat&ato la questione e che, in ogni caso, Ci
si doveva domandare se fosse in linea con la leggepea interpretare I'art. 3, lett. a) nel
senso per cui la relativa condizione potesse camaidi integrata in tutti i casi in cui il
prodotto potesse essere considerato contraffattériaun ordinamento nazionale ed ha
avanzato l'esigenza di disporre di un criterio anib europeo che non risentisse delle
differenze nazionali nell'interpretazione del camee di contraffazion& (cosi,
PICCARRETA, I certificati complementaricit., p. 823).

Purtuttavia, sempre secondo PICCARRETA, l'opiniodei giudici inglesi
parrebbe fondarsi su presupposti errati, in qudmella sentenza Farmitalia, la Corte di
Giustizia [non si sarebbe esentata dal fornire]aebpria interpretazione dell'art. 3, lett. a)
reg. CE 469/2009 (o, meglio, della corrispondentenma del reg. CE 1768/92, in vigore
all'epoca della decisiong) sembrando, al contrario, voler accoglieiaeftingement test
“Si legge infatti nella sentenza continua PICCARRETA -che 'per determinare,
nell'ambito dell'applicazione del regolamento n6&/02, e in particolare del suo art. 3,
lett. @), se un prodotto sia protetto da un bravelit base, occorre riferirsi alle norme che
disciplinano quest'ultimo(punto 29) e che, 'in mancanza di armonizzaziomauritaria
del diritto dei brevetti, I'ambito di protezioneld®&evetto puo essere determinato solo con
riguardo alle norme non comunitarie che disciplimaquest'ultimo’ (punto 27) e quindi,
fondamentalmente, l'art. 69 CBE, il relativo protio interpretativo e l'art. 8.3 della

Convenzione di Strasburgo
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1.

Se il regolamento n. 469/2009 (...) riconosca,gliaaltri suoi scopi
elencati nella parte introduttiva, la necessita clascun Stato membro
della Comunita conceda un SPC ai titolari di brevedzionali o europei
alle stesse condizioni, come previsto al settinali'ettavo “considerando”
[di detto regolamento]. In assenza di armonizzazieomunitaria del
diritto dei brevetti, quale sia il significato delpressione “il prodotto &
protetto d un brevetto di base in vigore” di cuiaal. 3, lett. a) del
regolamento [n. 469/2009] e quali siano i critexi ptabilirlo.

In un caso come quello di specie, che riguamdamedicinale che
contiene piu di un principio attivo, se sussistariteri ulteriori o diversi
per decidere se “il prodotto [sia] protetto da wevetto di base” ai sensi
dell'art. 3, lett. a) del regolamento [n. 469/20@9]in caso di risposta
affermativa, quali siano tali criteri.

In un caso come quello di specie, riguardanteaacino polivalente, se
sussistano criteri ulteriori o differenti per stabi se “il prodotto [sia]
protetto da un brevetto di base” ai sensi dell@rtett. a) del regolamento
[n. 469/2009] e, in caso di risposta affermativaglgsiano tali criteri.

Se, ai fini dell'art. 3, lett. a), [del regolam@ n. 469/2009,] un vaccino
polivalente contenente piu antigeni sia “protetéowh brevetto di base”
allorché un solo antigene del vaccino é “protetiaud brevetto di base in
vigore”.

Se, ai fini dell'art. 3, lett. a), [del regolam@ n. 469/2009,] un vaccino
polivalente contenente piu antigeni sia “protetéowh brevetto di base”
allorché tutti gli antigeni contro una malattia ediprotetti da un brevetto
di base in vigore”.

Se il regolamento [n. 469/2009] e, in particelafart. 3, lett. b),
consentano la concessione di un SPC per un sipgoicipio attivo o una
composizione di principi attivi qualora:

a) un brevetto di base in vigore protegga il singwiacipio attivo o la

combinazione di principi attivi ai sensi dell'ag, lett. a), del
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regolamento [n. 469/2009]; e

b) un medicinale contenente il singolo principio ihvatt o la
combinazione di principi attivi unitamente a unpio principi attivi
diversi costituisca oggetto di una valida autorzzaae concessa ai
sensi delle direttive 2001/83/CE o 2001/82/CE, ehdéa prima
[AIC] del singolo principio attivo o della combinane di principi

attivi.

2.1.1. Il giudizio avanti la Corte di Giustizia: le conclusioni dell'’Avvocato

Generale

Relativamente alle summenzionate questioni pregialif® (che, per
maggior ordine espositivo, non verranno analizzet®eme, ritenendosi
opportuno rimandare I'approfondimento della seststijone al proseguo della
trattazione), il 13 luglio 2011 — a seguito deffesizione degli argomenti
adotti dalla stesskledevae dalla Commissione Europea, nonché dai governi
lettone, lituano e del Regno Unitb — I'Avvocato Generale Trstenjak

2% A mezzo delle quali (o perlomeno mediante le praimgue) il giudice del rinvio chiedeva
sostanzialmente chiarimenti in merito all'applica& dell'art. 3, lett. a) ad una domanda di
SPC avente ad oggetto una composizione di prirtipii che, pur godendo di protezione
brevettuale in virtd di un titolo valido con rigular ad uno o piu principi attivi impiegati
nella composizione, non poteva dirsi, di per sétitteente oggetto di brevetto (in quanto,
tra i principi attivi che la componevano, si troeae principi attivi non indicati nel testo
delle rivendicazioni del brevetto di base), invitarla Corte a precisare, da un lato, se una
simile composizione potesse considerarsi “protddaun brevetto di base in vigore” e,
dall'altro lato, se l'art. 3, lett. a) dovesse essgplicato in maniera diversa ai medicinali
con piu di un principio attivo e ai medicinali can solo principio attivo.

27 Mentre tutte la parti sono risultate concordi righondere negativamente al quesito se l'art.

3, lett. a) trovi una diversa applicazione ai mawiti con piu principi attivi e ai medicinali
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depositava le proprie conclusioni nella causa mstjane (che nel frattempo, ai
fini della fase orale e della discussione, eraastatnita — in quanto ad essa
assimilabile — con la controversia che vedeva empposte alComptroller
General of Patent$a Georgetown Universityla Univesity of Rochestez la
Loyola University of Chicago in cui si affermava che l'art. 3, lett. a) del
regolamento n. 469/2009/CE avrebbe dovuto essemrpietato facendo

ricorso all'art. 1, lettere b) e c) del medesimohe, stante la definizione di

ovvero ai vaccini con un solo principio attivo,aatiuestione concernente la possibilita che
una composizione di principi attivi contenente pifim attivi brevettati e non brevettati
possa essere qualificata nel suo complesso confpradotto protetto da un brevetto di
base in vigore” la Commissione e i governi portaghdettone e lituano hanno ritenuto
dovesse essere data risposta negativa laddoveeinaé@dedevae il governo del Regno
Unito hanno osservato che la stessa andasse risanso affermativo. Cio premesso, le
osservazioni delle varie parti intervenute nel giicdpossono essere cosi riassunte:
secondo la Commissione, si sarebbe dovuto verfic il prodotto cosi come
definito dall'art. 1, lett. b), fosse protetto dahrevetto di base ai sensi dell'art. 1, lett.
c), accertando, in particolare, quali principi \attiisultassero protetti da diritti di
brevetto e non quali forme di comportamento commérdl titolare della privativa
potesse vietare a terzi;
a parere del governo portoghese, che partiva daliaiderazione che la normativa di
riferimento per la risoluzione delle questioni modal giudice del rinvio fosse quella
nazionale, ogni valutazione circa I'estensione'atalbito di protezione del brevetto
avrebbe dovuto fondarsi sull'analisi delle riveladioni brevettuali (con la
conseguenza che solo cio che viene espressamelitatinnelle rivendicazioni puo
essere considerato un “prodotto protetto da undttewdi base in vigore” ai sensi
dell'art. 3, lett. a);
anche a detta dei governi lituano e lettone la tipms se un prodotto sia protetto da
un brevetto di base avrebbe dovuto essere risoltmardre dalle rivendicazioni
brevettuali con la conseguenza che soltanto ilgitodn esse descritto avrebbe potuto
considerarsi protetto dal brevetto;
secondo il governo del Regno Unito eNiedeva invece, l'art. 3, lett. a) avrebbe

dovuto essere interpretato nel senso che una cdoiguos di principi attivi possa
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“brevetto di base”, si sarebbe dovuto fare rifenboenon tanto agli effetti di
protezione del brevetto (come richiesto dadffingement te$) quanto,
piuttosto, all'oggetto di es¥h Partendo da tali presupposti, proseguiva
'Avvocato Generale, la lettera della norma riswdtedi fatto escludere la
possibilita di ottenere dei certificati supplementh protezione per medicinali
relativamente ai quali era stata si concessa wnizzdéizione all'immissione in
commercio ma la cui composizione di principi attiusse brevettata solo in
parteé®,

Quale argomento a contrario, tuttavia, Trstenjakdewiava altresi
come, qualora si fosse optato per la summenzianggpretazione anche in
guei casi dove, per una serie di motivi (di fattadiediritto), le imprese
farmaceutiche fossero state obbligate ad immeteiemercato medicinali
costituiti da combinazioni di principi attivi brettati con altre sostanze non
specificatamente indicate nelle rivendicazioni a@wvenella descrizione,
I'esclusione della possibilita per il titolare delprivativa di ottenere una
proroga della protezione tramite la concessiongndtertificato supplementare
sarebbe risultata in una frustrazione delle stéissdita del regolamento n.
469/20009.

Per questi motivi, ed in particolare per onorara Biprincipi che
costituiscono i pilastri su cui il testo normatieoropeo si fonda sia tatio alla
base dellintera disciplina dei certificati di pntone, I'Avvocato Generale

suggeriva alla Corte di non limitarsi ad un'intetpzione letterale delle

considerarsi protetta da un brevetto di base ioreignche qualora uno solo dei suoi
principi attivi rientri nelllambito di protezionei din brevetto determinato dalle sue
rivendicazioni, rendendo l'intera composizione ettat dalla commercializzazione di
prodotti identici (cosicché va considerato “prodgitotetto” qualunque composizione
di un medicinale che costituisca contraffazionetftlir del brevetto).

228 \fedi punto 70 delle conclusioni dell'A.G.

229 Vedi punto 73 delle conclusioni dell'A.G.
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disposizioni oggetto del rinvio, bensi di ricorres un'interpretazione
teleologica delle stes$&che rendesse giustificabile — tramite I'estensibele
concetto di “prodotto”, affinché quest'ultimo giwsge a ricomprendere non
solo “iI” principio attivo o “la” combinazione dinncipi attivi, ma anche, piu
genericamente, “un” principio attivo o “una” combamione di principi attivi —
il rilascio di un certificato di protezione ancherpcombinazioni di principi
attivi che non fossero interamente rivendicatebmeVetto di basé', pur senza
giungere ad eludere i limiti di durata dei certficcosi come previsti dal
legislatore tramite il Regolameritd

Secondo Trstenjak, procedendo in tal modo — a ek, per evitare
abusi, che si provvedesse ad interpretare l'artet8, c) nel senso che per
ciascun principio attivo o combinazione di princgiivi oggetto di un brevetto
potesse essere concesso un solo ed unico cedjfecgirescindere dal numero
delle diverse composizioni in cui il suddetto pnne attivo o la suddetta
combinazione di principi attivi brevettati risuls#so essere stati immessi in
commercio in quanto medicin&fi e che per ogni singolo brevetto potesse
essere rilasciato solo un certificato anche neb ¢ascui la privativa avesse
avuto ad oggetto piu principi attivi e, in aggiuntama o piu composizioni di

tali principi attivi** — il prodotto sarebbe risultato “protetto” dal \eéo di

2

W

° Vedi punti 74 e ss delle conclusioni dell'A.G.

21 Punto 90 delle conclusioni dell'A.G.

232 punti 92 e ss delle conclusioni dell'A.G.

233 punti 100 e 101 delle conclusioni dell'A.G.

%4 In merito, si veda il punto 103 delle conclusioalld\.G.

Appare opportuno evidenziare come, a tal propodifyyvocato Generale abbia fatto
espresso riferimento alla gia richiamata sent@ingen(emessa dalla Corte di Giustizia il
23 gennaio 1997 nella causa C-181/95), affermamadeecquest'ultima avesse confermato
la non ammissibilita del rilascio di piu certificaventi alla base il medesimo brevetto.
Come sottolineato da PICCARRETACertificati complementaricit., pag. 824), tuttavia,

nonostante nel cadiogenla Corte di Giustizia — basandosi sull'interpritae dell'art. 3,
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base ogniqualvolta vi fosse un principio attivor@aicombinazione di principi

attivi rientranti nell'oggetto della privatitQd non avendo alcuna rilevanza il
fatto che il medicinale, cosi come autorizzato, pmndesse altri principi attivi

e rimanendo a discrezione dell'impresa farmaceutbé&edente la concessione
del certificato di protezione l'opportunita di imtieee sul mercato medicinali
composti dai soli principi attivi brevettati ovverda tali principi in

combinazione con altre sostanze non autonomam estetteg*.

2.1.2. La decisione della Corte

Sentite le conclusioni presentate dall’Avvocato €ale, in data 24
novembre 2011 la Corte di Giustizia emetteva la ppao sentenza,
pronunciandosi sulle questioni rimessele nel ddsoleva(ossia la causa C-
322/10, che nel frattempo era stato nuovamente ratepadal giudizio

Georgetown University, tra I'altro deciso il medesimo giorno).

lett. c) del regolamento n. 469/2009/CE — avesabilgb che per ogni brevetto di base
potesse essere concesso solo un certificato, efblsarda rilevare chel‘Regolamento non
pone tale vincolo, ma il diverso limite per cui pEgni prodotto non pud essere concesso
pit di un certificatd. Partendo pertanto dal presupposto chert paiono esservi ragioni
per cui un brevetto che proteggesse due distimtdpiti non dovrebbe poter essere posto
alla base di due distinti certificati, concessirakdesimo soggetto”é stato sottolineato
che l'affermazione tratta dalla sentenza Biogenopra riportata non andrebbe letta a
prescindere dal contesto nella quale é stata resssa dovrebbe essere interpretata nel
senso che un soggetto che fosse titolare di piandbrevetto in relazione allo stesso
prodotto non potrebbe ottenere per quel prodottd @i un certificato: il limite e dato
infatti dal numero di prodotti, non dal numero debetti.

235 Vedi punto 99 delle conclusioni dell'A.G.

238 \edi punti 92 e ss delle conclusioni dell'A.G.

%7 Entrambe le cause, Medeva e Georgetown Unuivesgityevano sulla questione se e, in

caso affermativo, a quali condizioni potesse essi#asciato un certificato protettivo
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Il massimo giudice comunitario, evidenziando inntutto la necessita,
in particolare, di individuare dei criteri speciffger determinare se un prodotto
risulti protetto da un brevetto di base in vigorep® in generale, di adottare
una soluzione uniforme per la valutazione dellasistisnza dei presupposti di
validita dei certificaf®® (ossia una soluzione che non risenta delle vdiiabi
nazionali per quanto concerne le norme afferefiirabito di protezione del
brevetto di bas®), stabili che — anche conformemente all'art. 5 del
regolamento n. 469/2009/CE, secondo cui ogni SRteasce gli stessi diritti
che vengono attribuiti dal brevetto di base edggstio alle stesse limitazioni
ed agli stessi obblighi — I'art. 3, lett. a) delit@rpretarsi nel senso chesso
osta a che i competenti uffici della proprieta isthiale di uno Stato membro
rilascino un certificato supplementare di proteaamguardante principi attivi
non menzionati nel testo delle rivendicazioni delvbtto di bas&*.

supplementare per vaccini polivalenti, nei qualosona parte dei principi attivi di base
costituisca oggetto di un brevetto.

28 In tal senso, vedasi i punti dal 21 al 24 dellatsera Medeva laddove la Corte,
richiamando i propri precederftarmitalia, Hasslee AHP Manufacturing ha ricordato, da
un lato, che ih mancanza di armonizzazione del diritto dei bté\ee livello dell'Unione,
l'ambito della protezione conferita dal brevettonnpud essere determinato solo con
riguardo alle norme [non facenti parte del diritto dell'Unione¢he disciplinano
quest'ultimd e, dall'altro, che il regolamento n. 469/2009 introduce una soluzione
uniforme a livello dell'Unione, creando un SPC qh# essere rilasciato a favore del
titolare di un brevetto nazionale o europeo allesse condizioni in ciascuno Stato
membrd, con lo scopo di frevenire un‘evoluzione eterogenea delle legistaaiazionali
che comporti ulteriori differenze tali da ostacaala libera circolazione dei medicinali
allinterno dell'Unione e da incidere, di consegmandirettamente sulla creazione e sul
funzionamento del mercato intefno

239 Problema, quello citato, che si pone ogniqualvsilizdotti linfringement test

240 Cosi al punto 28 della senteridadeva
Si noti come la Corte abbia altresi affermato cle ‘Un brevetto rivendica una

composizione di due principi attivi, ma non contieicuna rivendicazione su uno di questi
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Il giorno dopo aver reso la propria decisione sisodMedeva la Corte di
Giustizia si pronunciava su altri tre casi moltani§i (rispettivamente

conosciuti come i casUniversity of Queensladtl, Yedd* e Daiichi*®),

ribadendo I'impostazione adottata nella causa 1822

In particolare, con riferimento alla prima delle tcontroversiesupra

citate (che risultava imperniata sulla questionatinea alla possibilita, ai sensi

dell'art. 3, lett. a), di ottenere, nel caso in @ggetto del brevetto di base fosse

un procedimento, un certificato che avesse ad tmget prodotto ricavato

mediante il processo brevettato), la Corte avefarahto la necessita — perché

potesse essere concesso il certificato — che digite ottenuto mediante il

processo fosse “identificaty® nelle rivendicazioni del brevetto di base (non

risultando da solo sufficiente il fatto che si tagse di un prodotto ottenuto

241

242

243

244

principi singolarmente considerato, non pud essdesciato un SPC sulla base di un
simile brevetto per uno di tali principi attivi ceiderato isolatamente(cosi, letteralmente,
al punto 26 della sentenza). A tal proposito, appapportuno evidenziare come, sulla
correttezza di tale posizione, non vi sia alcun bidmb dal momento che, opinando
diversamente, si amplierebbe I'ambito di protezidaekbrevetto, essendovi contraffazione
del certificato anche nel caso di produzione e itardkl principio singolo che costituirebbe
violazione del brevetto.

Univesity of Queensland e C8L-630/10, Racc. pag. -12231).

Yeda Research and Development Company e AventdinglC-518/10, Racc. pag. I-
12209).

Daiichi SankyqC-6/11, Racc. pag. 1-12255).

Secondo parte della dottrina, sostituendo il teemfgpecified con il termine ‘identified
senza provvedere ad esplicitare se essi dovessmrsiderarsi sinonimi, la Corte di
Giustizia avrebbe inteso prescrivere una diveesssibilita nell'interpretazione del requisito
normativamente previsto (circostanza, questa, césuraerebbe particolare rilevanza
laddove oggetto della domanda di rilascio del fiesio di protezione fosse una
combinazione di principi attivi ovvero un processtdle ipotesi parrebbe tuttavia essere
smentita dal fatto che, pronunciandosi sul chboversity of Queenslanda Corte ha

espressamente citato — al paragrafo 30 della semteit proprio precedentdedeva
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direttamente mediante il proce$8p sottolineando altresi come, dalla regola
per cui solo i principi attivi indicati in modo spé&co nelle rivendicazioni
possono essere oggetto di un certificato di protezidiscenda quale corollario
I'impossibilita di concedere un certificato per singolo principio attivo che
compaia nelle rivendicazioni del brevetto di basealg elemento di una
composizione senza esservi menzionato in quargd®tadrincipio, questo, che
la Corte confermava anche nella sentenza resaaselYeda(laddove veniva
affermato che non pud essere concesso un cewifizatalora il principio
attivo menzionato nella domanda, pur figurando testo delle rivendicazioni
del brevetto di base come principio attivo facepéete di una composizione
con un altro principio attivo, non sia oggetto dcana rivendicazione che lo

riguarda singolarment§.

2.2. La causa Eli Lilly (C-493/12)

Un'altra sentenza “storica” al fine della deterrzinae del significato e
della reale portata dell'art. 3, lett. a) del ragoénto n. 469/2009/CE, é
senz'altro quella resa dalla Corte di Giustiziaiferimento alla domanda di

pronuncia pregiudiziale presentata nell'ambitoadeflusa promossa dakldi

25 In un caso simile, ossia in assenza di una spadifientificazione del principio attivo nel
testo delle rivendicazioni, qualora ricorresserd atri requisiti di cui all'art. 3 del
regolamento n. 469/2009/CE, il certificato potrebh@&uralmente essere concesso in
relazione al processo, con la conseguenza chetestamuanto disposto dall'art. 5 del
medesimo regolamento, il certificato cosi ottenctmferirebbe un ambito di protezione
tale da coprire, nel caso in cui la legge applieadi brevetto lo preveda, anche il prodotto
direttamente ottenuto dal processo (e non tuteladiftonomamente). Sul punto, si veda
anche il paragrafo 32 della senteiedeva.

2% In altre parole, se il brevetto base si limitassvendicare la combinazione di due principi

attivi, non potrebbe ritenersi valido un certificaipncesso solo per uno solo di essi.
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Lilly and Company Ltddi seguito, per brevita, indicata anche solo cOmie
Lilly”) contro laHuman Genome Sciences Irfalla quale, in prosieguo, mi
riferiro anche solo con l'acronimddGS)), per impedire che a quest'ultima
venisse rilasciato un certificato di protezione femlddamento di un brevetto di
base di titolarita della steskBGSe di un'AlC per la commercializzazione di un
medicinale contenente un anticorpo sviluppatohfousé che laEli Lilly era in
procinto di ottenere.

Ma procediamo con ordine.

Il 25 ottobre 1996, IHGS depositava il brevetto europeo n. EP 0 939
804. Tale brevetto, rilasciato dall'Ufficio Europelei Brevetti il 17 agosto
2009 ed avente scadenza il 25 ottobre 2016, ricamdiuna proteina di nuova
scoperta, la rfleutrocina-alfd (un mediatore intracellulare nelle risposte
inflammatorie e immunitarie, il cui eccesso e la carenza costituiscono un
indizio della presenza di malattie del sistema imitawio), e faceva altresi
espresso riferimento ad anticorpi che, legandoscipatamente ad essa, ne
inibivano l'attivita (rivelandosi particolarmentélunel trattamento di malattie
autoimmuni).

In particolare, il brevetto di titolarita delldGS aveva, tra le proprie

rivendicazioni, le seguenti:

® Rivendicazione n. 13: “Un anticorpo isolato o urat@ di anticorpo
che si lega specificatamente:
 al polipeptide neutrocina alfa intero avente la usega
aminoacidica composta dai residui da 1 a 285 &H® ID N°:2;
0
» al dominio extracellulare del polipeptide neutr@cilfa avente la
sequenza aminoacidica composta dai residui daZB% @ella SEQ
ID N°:2".
® Rivendicazione n. 14: “L'anticorpo o0 la parte ditieorpo della

rivendicazione 13 é selezionato dal gruppo da:
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* un anticorpo monoclonale”;
® Rivendicazione n. 18: “Una composizione farmaceautice comprende
[...] l'anticorpo o la parte di anticorpo di una cgiasi delle

rivendicazioni da 13 a 17 e, opzionalmente, unpeeote”.

Intendendo commercializzare una composizione fagotama utilizzabile
nel trattamento delle malattie autoimmuni e contéme&ome principio attivo
un anticorpo — il “LY2127399”, comunemente noto cdn nome di
“tabalumabl — capace di legarsi specificatamente aléutrocina alfa la Eli
Lilly, consapevole che l'immissione sul mercato di ¢calmposizione avrebbe
violato le rivendicazioni 13 e 18 del brevettoHIGS proponeva un ricorso
avanti il giudice del rinvio per ottenere una darhizione d'invalidita di
gualsiasi SPC rilasciato sulla base del brevetia ##5Se di un'AlC concessa
per un medicinale contenentéabalumab.

A sostegno della propria azione, Ei Lilly addusse quale argomento
guello per cui l'anticorpo non poteva consideraoperto da un “brevetto di
base in vigore” ai sensi dell'art. 3, lett. a) oEgolamento n. 469/2009/CE, in
guanto la rivendicazione n. 13 del brevettoH{sS sarebbe stata redatta in
maniera troppo ampia perché il citato anticorpamsi come richiesto dall'art.
3, lett. a), secondo l'interpretazione dello stedsta dalla Corte di Giustizia
nella sentenzaMedeva — potesse ritenersi menzionato nel testo delle
rivendicazioni (queste ultime non fornendo alcuesatizione dell'anticorpo,
in particolare per quanto concerne la sequenzatdiarpi primaria specifica,
né divulgando informazioni funzionali sugli antigeatella neutrocina alfaai
qguali si suppone l'anticorpo si leghi ovvero stiii@a neutralizzante che si
presume esso eserciti).

Secondo l&li Lilly, infatti, perché il brevetto potesse fungere dselzer
il rilascio di un SPC, essoatrebbe dovuto contenere una definizione
strutturale dei principi attivi e le rivendicaziomivrebbero dovuto presentare

un grado significativamente piu elevato di speitdic(punto 17); requisiti,
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questi, non caratterizzanti il brevetto n. EP 0 884, il quale, al contrario,
sarebbe risultato, da un lato, definire I'anticorpmaniera funzionale (facendo
riferimento ad un numero ignoto di anticorpi notrialenti specificati née
individuati tramite una descrizione strutturale ame permettesse I'utilizzo
quali anticorpi terapeutici) e, dall'altro lato, mocontenere esempi di
produzione di un anticorpo né tantomeno un espationeoncernente tale
anticorpg®’.

Preso atto delle deduzioni deli Lilly, laHGSne eccepi integralmente
il fondamento, affermando con forza che il brevettdEP 0 939 804 avrebbe
potuto essere validamente utilizzato — in combm@icon un'AlC concessa
per un medicinale contenente l'anticorpo LY212739% sostegno di una
domanda di SPC. E cio per una molteplicita di ragimnanzitutto, perché il
brevetto in questione era stato considerato vadidodalla commissione di
ricorso dell'Ufficio Europeo dei Brevetti, sia dai giudici del Regno Unito
chiamati ad esprimersi in meritd (i quali avevano sancito che le

rivendicazioni del citato brevetto erano nuove, liogmti un‘attivita inventiva,

247 Sj noti come laEli Lilly abbia mosso siffatte critiche esclusivamente farimento al
brevetto n. EP 0 939 804, sottolineando, dinanzgiatlice del rinvio, come in altre
domande di brevetto depositate dai&S relativamente agli anticorpi che si legano alla
neutrocina alfa la stessaHGS avesse formulato rivendicazioni piu specifichefirdmti
chiaramente un anticorpo sulla base della sua sequeminoacidica primaria (vedasi, in
tal senso, il brevetto europeo n. 1 294 769 — dieante un anticorpo fondato sulla
sequenza aminoacidica della catena pesante varigbitlella catena leggera variabile
dell'anticorpo monoclonale delleeutrocina alfa—, depositato il 15 giugno 2001 e sul quale
la HGS aveva fondato la propria domanda di SPC preseiitdid gennaio 2012 per |l
prodotto — denominatoBenlystd — contenente il principio attivodelimumah e per cui il
13 luglio 2011 era stata concessa un'AlC).

248 Decisione T-18/09 del 21 ottobre 20009.

249 Nello specifico, si fa riferimento alla sentenza,ddta 2 novembre 2011, della Supreme
Court e della sentenza emessa dalla Court of Appgalkettembre 2012.
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atte ad avere un'applicazione industriale e diwntiga invenzioni ivi indicate
in maniera sufficientemente chiara e completa effénun esperto del ramo
potesse attuarle); in secondo luogo, perché la dlarmnutilizzata per le
rivendicazioni del citato brevetto risultava essereella di norma accolta
dall'Ufficio Europeo dei Brevetti per le nuove peiwte e per gli anticorpi che a
tali proteine si legano (essendo divenuta prasguab il ritenere nuovi e
basati su un‘attivita inventiva gli anticorpi che lsgano a proteine in
precedenza non identificdt®; infine, perché, alla luce di quanto sin qui dett
il diritto dei brevetti sembrava ammettere che miieazioni come la n. 13 del
brevetto dHGS potessero considerarsi valide e che, sebbene piemdessero
molteplici anticorpi, esse conferissero un livelldeguato e giustificato di
protezione all'invenzione (non potendosi ritenegenecessario né opportuno
imporre ad un inventore che avesse scoperto unaanymoteina c.d.
“bersaglio” — e che avesse al contempo permessoeagerti del settore di
produrre per la prima volta tale proteina e gli@pi capaci di legarsi ad essa
— di fornire nelle rivendicazioni una definizion@egifica e strutturale dei
suddetti anticorpi).

Ritenendo di aver bisogno di chiarimenti in merdlbinterpretazione
dell'art. 3 del regolamento n. 469/2009/CEHigh Court of Justice (England
& Wales), Chancery Division (Patents Courtlecise di sospendere |l
procedimento e di sottoporre alla Corte di Giuatil® seguenti questioni

pregiudiziali:

* Quali siano i criteri per stabilire se “il prodoggprotetto da un brevetto

di base in vigore” ai sensi dell'articolo 3, led), del regolamento [n.

%0 Cosicché risulta giustificato che per un anticoipoquanto tale possa essere ottenuta
un‘ampia protezione, quando il brevetto di baseieoe rivendicazioni che menzionano

esplicitamente “un anticorpo atto a legarsi alla{gina di nuova scoperta]”.
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469/2009];

» Se i criteri siano diversi qualora il prodotto rea una composizione e,
in tal caso, quali siano i criteri;

* Se, nel caso di una rivendicazione per un anticarpma classe di
anticorpi, sia sufficiente che I'anticorpo o glitiaarpi siano definiti a
seconda di come si legano ad una proteina bersagl®e occorra
fornire una definizione strutturale per I'anticogpgli anticorpi, e, in tal

caso, in che misura.

2.2.1. 1l giudizio avanti la Corte di Giustizia e & sentenza

Premesso che le tre questioni pregiudiziali appeitate potevano
sostanzialmente essere considerate come un'uwciti@sta di chiarimenti in
merito al fatto se fosse da ritenersi rientrantbangefinizione di “prodotto
protetto da un brevetto di base in vigore” — aissadell'art. 3, lett. a) del
regolamento n. 469/2009/CE — un principio attive ébsse ricompreso in una
formula funzionale contenuta nelle rivendicaziorevettuali, ovvero se fosse
necessario che esso risultasse menzionato nelleesmes rivendicazioni
mediante una formula strutturale, le risposte asgo, cosi formulato, che
vennero proposte dalle parti in causa furono — cémedmente intuibile —
diametralmente opposte.

A fronte dell'argomentazione portata dddiaLilly secondo cui, per poter
validamente essere “protetto” dal brevetto, il pipo attivo avrebbe dovuto
essere sufficientemente individuato ed illustratellen descrizioni e nelle

rivendicazioni di tale brevettd (con la conseguenza chedbalumab ossia il

1 Impostazione, quella citata, condivisa anche dalegw francese (secondo il quale,
ispiratosi alle norme della Convenzione sul brevetiropeo ed al protocollo interpretativo

dell'art. 69 della stessa, le rivendicazioni avegbldovuto riguardare inequivocabilmente —
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principio attivo oggetto di causa, non risultandoenmonato nelle
rivendicazioni non avrebbe potuto essere considefptotetto” ai sensi
dell'art. 3, lett. &%), la HGS sostenne che un prodotto potesse essere
considerato menzionato nelle rivendicazioni di vevbtto di base e, pertanto,
“protetto” da tale brevetto, qualora tale menzifogse espressa mediante una
formula o wuna definizione funzionale, anche tramiténdicazione
dell'appartenenza del prodotto ad una classe tetiapespecifica.

Sentite le osservazioni presentate da tutti i sttiggéerpellati, cosi come
suprariassunte, la Corte risolse le questioni pregiadiizthe le erano state
poste dichiarando che:

“L'articolo 3, lett. a), del regolamento (CE) n. 48009 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 6 maggio 2009, sultifteato protettivo
supplementare per i medicinali, dev'essere intégboenel senso che, per poter
ritenere che un principio attivo sia “protetto dan Urevetto di base in vigore”
ai sensi di tale disposizione, non € necessario ith@incipio attivo sia
menzionato nelle rivendicazioni di tale brevetto draate una formula

strutturale. Qualora tale principio attivo sia cope da una formula

alla luce della descrizione dell'invenzione contamel brevetto di base — il principio attivo
per il quale veniva richiesto il SPC) e dal govelettone (per cui, sebbene il ricorso ad una
definizione o ad una formula funzionale di un piine attivo non costituisse di per sé un
ostacolo al rilascio di un SPC, perché un princititvo potesse considerarsi protetto da un
brevetto di base sarebbe stato necessario chefass®o rivendicato piu specificatamente
nelle descrizioni del brevetto, in modo tale daltare chiaramente individuato), nonché
dalla Commissione (ad avviso della quale le riveationi del brevetto di base, pur senza
necessariamente contenere un riferimento lettalgdencipio attivo, avrebbero dovuto far
emergere inequivocabilmente che il principio attpar il quale veniva richiesto il SPC vi
fosse effettivamente rivendicato).

%2 E cio nonostante il fatto chetdbalumabnon avrebbe potuto essere immesso in commercio

durante il periodo di validita del brevetto, seche tale commercializzazione risultasse in

violazione della privativa di cui lHGSera titolare.
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funzionale contenuta nelle rivendicazioni di unvero rilasciato dall'Ufficio
europeo dei brevetti, tale articolo 3, lett. a),mosta, in linea di principio, al
rilascio di un certificato protettivo supplementgper tale principio attivo, a
condizione pero che, sulla base di tali rivendicazi interpretate in
particolare alla luce della descrizione dell'invémze, come prevedono
l'articolo 69 della convenzione sulla concessiore krevetti europeo e |l
protocollo relativo all'interpretazione di tale acblo, sia possibile concludere
che tali rivendicazioni si riferivano, implicitamenma necessariamente, e in
maniera specifica, al principio attivo di cui tra8ti, circostanza che spetta al
giudice del rinvio verificaré

Dalla lettura del dispositivo, appare chiaro cher giungere ad una
simile conclusione, il giudice comunitario ha preleo mosse dal proprio
precedentdMedevaed in particolare dalla considerazione secondoatuine
di stabilire se un prodotto sia “protetto da unvete di base in vigore” ai
sensi dell'art. 3, lett. a) del regolamento n. 2609/CE, non possa essere fatto
ricorso alle norme che definiscono quali attivitastituiscano violazione del
brevettd® (cosicché a nulla sarebbe rilevato, nel caso ames il fatto che la
commercializzazione del principio attivo da par@la Eli Lilly, durante il
periodo di validita del brevetto, avrebbe costduitina violazione di
guest'ultimo), dovendosi piuttosto accertare seprihcipio attivo (o0 la
combinazione di principi attivi) oggetto del cadéto risulti specificatamente
rivendicato dal brevetto di base

%3 Ossia alinfringement test

%4 \edasi, a tal proposito, il punto 25 della senteeglevanonché il punto 31 dell'ordinanza
emessa nel giudizitniversity of Queenslandd il punto 30 dell'ordinanza resa nel caso
Daiichi Sankyoladdove la Corte ha sancito che l'art. 3, I§ttded regolamento n. 469/2009
osta al rilascio di un SPC avente ad oggetto piraitivi che non sono menzionati nel
testo delle rivendicazioni di un brevetto di base.

Allo stesso modo, si veda il considerando 14 dgbl@mento n. 1610/96/CE sull'istituzione
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Si noti, infatti, come sia stato partendo da questenesse che la Corte,
nel rilevare come il principiotabalumab non risultasse nominativamente
menzionato nelle rivendicazioni del brevetto delWGS né altrimenti
specificato nelle descrizioni e nei fascicoli deddasimo brevetto (non essendo
quindi individuabile in quanto tale), ha ribaditaiehiamando, come detto, la
sentenzaMedeva— che un principio attivo non menzionato nelleengicazioni
di un brevetto di base mediante una definizionattstrale o funzionale non
pud essere considerato protetto ai sensi dell@rtlett. a), precisando al
contempo come la disposizione in ultimo citata moponga necessariamente
che il principio sia rivendicato mediante una digfome strutturale, risultando
di per sé sufficiente — affinché esso possa essrgiderato “protetto” — che |l
principio attivo corrisponda ad una definizione Ziomale contenuta nelle
rivendicazioni di un brevetto rilasciato dall'UEBIq a condizione, pero, che
sulla base di tali rivendicazioni, interpretateaalluce della descrizione
dell'invenzione, sia possibile concludere che sssiéeriscono, implicitamente
ma necessariamente, e in maniera specifica, atipiin attivo per cui si
richiede il SPC).

Dalla lettura della motivazione della sentenzaCtate sembra porre a
fondamento del principio per cui I'SPC non pu0 esssoncesso ove le
rivendicazioni del brevetto di base non si rifeise, quanto meno
“implicitamente ma necessariamente, e in manieraiBp& al principio
attivo l'idea che la protezione complementare narcancedibile seil‘titolare
del brevetto non abbia intrapreso azioni dirette aggprofondire e a precisare
la sua invenzione in modo da individuare chiarareeiitprincipio attivo
idoneo ad essere sfruttato commercialmente in uwhaimale rispondente alle

esigenze di determinati pazi€ntin un simile contesto, infatti, rilasciare un

di un certificato protettivo complementare per ogwtti fitosanitari, il quale fa espresso
riferimento alla necessita che prodotti’ “formino oggetto di brevetti che li rivendicano

specificatamente
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SPC al titolare del brevetto equivarrebbe a ricoaws un “premio” ad un
soggetto diverso da quello che ha effettivamengdizzaato gli investimenti
necessari per sviluppare il medicinale al di ldedspecificazioni del brevetto
fonte (ossia il titolare dell'AIC), disconoscendustl'obiettivo del regolamento
n. 469/2009/CE (cosi come enunciato nel considerdral quest'ultimo).

2.3. La decisione della Corte di Giustizia nel cadeorsgren

In riferimento all'interpretazione dell'art. 3, tleta) del Reg. n.
469/2009/CE, vale infine la pena dare atto, in tu&notizia dell'ultim'ora”,
della decisione resa il 15 gennaio 2015 dalla Cdrt&iustizia nel caso C-
631/13 Arne Forsgren v. Osterreichisches Patentit

Questi, in breve, i fatti.

Nel settembre del 2009, Arne Forsgren (titolareidibrevetto europeo
avente ad oggetto una proteina —Radtein D' — che risultava presente in un
medicinale — il SynfloriX — regolarmente autorizzato all'immissione in
commercio) richiedeva il rilascio di un SPC perpapo, la Protein D
richiesta che veniva rigettata d@terreichisches Patentanstlla base del
fatto che, a detta dell'ufficio brevetti austriat proteina in questione era da
considerarsi un mero eccipiente.

La Commissione del ricorso confermava la decisigo@endo I'accento sulla
circostanza per cui all'interno del farmacByhfloriX la Protein-D non era
presente in quanto tale, bensi unita, tramite wartee covalente, ad altri
principi attivi.

Forsgren ricorreva quindi dlberster Patent- und Markensenébssia la

Suprema Corte austriaca in materia di brevettig, cibenendo che il principio

5 Ad oggi non ancora pubblicata e reperibile, solo lingua inglese, allURL:

http://curia.europa.euljuris/liste.jsf?num=C-63®lBguage=en.
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attivo contenuto nel medicinale autorizzato (e ipguale veniva richiesto il
certificato) differisse da quello rivendicato dakwetto di base (in virtu del
fatto che vi compariva, non individualmente bensiito tramite un legame
covalente ad altri principi attivi), si rivolgevdlaa Corte di Giustizia perché
quest'ultima chiarisse, in particolare, $énder Article 1(b) and Article 3(a)
and (b) of [Regulation No. 469/2009], provided thia¢ other conditions are
met, may [an SPC] be granted for an active ingratligrotected by a basic
patent (in this case, Protein D) where that actingredient is present in a
medicinal product (in this case, Synflorix) as pafta covalent (molecular)
bond with other active ingredients but none thes letains an effect of its

own? 2,

%% In via subordinata, qualora alla prima domandadostato dato un riscontro in senso
affermativo, alla Corte venivano sottoposte analee wlteriori questioni, ossia se:

a) “Under Article 3(a) and (b) of [Regulation No. 460¢®], may [an SPC] be granted
for the substance protected by the basic patenth{m case, Protein D) where that
substance has a therapeutic effect of its ownkis ¢tase, as a vaccine against the
Haemophilus influenzae bacterium) but the markegintihorisation for the medicinal
product does not relate to that effetce?

b) “Under Article 3(a) and (b) of [Regulation No. 4@®09], may [an SPC] be granted
for the substance protected by the basic patenthis case, Protein D) where the
marketing authorisation describes that substance &sarrier’ for the actual active
ingredients (in this case, pneumococcal polysaddes), where the substance, as an
adjuvant, enhances the effect of those substarmgswhere that effect is not
expressly mentioned in the marketing authorisatiorthe medicinal product?

Ad esse, il giudice comunitario ha dato risconteduendo che, rispettivamente:

a) “Article 3(b) of Regulation No. 469/2009 must beeipreted as precluding the grant
of a supplementary protection certificate for artiee ingredient whose effect does
not fall within the therapeutic indications coverbyg the wording of the marketing
authorisation” e

b) “Article 1(b) of Regulation No. 469/2009 must beempreted as meaning that a

carrier protein conjugated with a polysaccharidetigen by means of a covalent
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Partendo dal presupposto che, ai sensi dell'adel2Reg. n. 469/2009/CE,
gualsiasi “prodotto” protetto da un brevetto e sty in quanto medicinale,
prima dellimmissione in commercio a una procedufia autorizzazione
amministrativa ai sensi della direttiva 2001/83/QiH formare oggetto di un
certificatd™’, e che per “prodotto” ai sensi dell'art. 1, ld4). del Reg. n.
469/2009/CE debba intendersur® principio attivo di un medicinale che
produca un'azione farmacologica, immunologica oahelica indipendente
(a prescindere dal fatto che esso risulti unitamite un legame covalente, ad
altre sostanze attiv@y, il giudice comunitario ha affermato chkaft. 3, lett.

a) del Reg. n. 469/2009/CE debba essere intergretat senso che esso non
preclude, in via di principio, la possibilita chespun principio attivo possa
essere concesso un SPC quando detto principicoatisulta unito, tramite
legame covalente, ad altri principi attivi che sqmarte di un medicinale

binding may be categorised as an ‘active ingredigithin the meaning of that
provision only if it is established that it prodsca pharmacological, immunological
or metabolic action of its own which is coveredthg therapeutic indications of the
marketing authorisation, a matter which it is févetreferring court to determine, in
the light of all the facts of the dispute in theimaroceeding’s
%7 Vedi punto 22 della sentenEarsgren
%8 Cosi al punto 25 della senterZarsgren.Si noti come, a sostegno di tale affermazione, la
Corte abbia citato il proprio precedemassachusetts Institute of Technoldgi., punto
18), nonché l'art. 1, commalss, della Dir. n. 2001/83/CE (cosi come emendatcadall.
n. 2011/62/UE) ai sensi del quale deve considefaositanza attiva” ualsiasi sostanza o
miscela di sostanze destinata a essere usata radllaxitazione di un medicinale e che diventa,
se impiegata nella produzione di quest'ultimo, uimg@pio attivo di detto medicinale inteso a
esercitare un'azione farmacologica, immunologica otalelica al fine di ripristinare,

correggere o modificare funzioni fisiologiche ovvarstabilire una diagnosi medita
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3. L'art. 3, lett. b) del Reg. n. 469/2009/CE: l'alorizzazione in corso di
validita di immissione in commercio per il prodotto in quanto
medicinale a norma della direttiva n. 2001/83/CE dlella direttiva n.
2001/82/CE

Il secondo dei requisiti al quale l'art. 3 del Rey. 469/2009/CE
condiziona il rilascio di un certificato di protene, cosi come emerge dal
titolo del presente paragrafo, € quello per cua dhta della domanda, per il
prodotto in quanto medicinale sia stata rilasciataello Stato membro nel
guale la domanda e stata presentata — un’autormEaim corso di validita di
immissione in commercio a norma della direttiva 2001/83/CE o della
direttiva n. 2001/82/CE.

A bene vedere, quindi, la lett. b) dell'art. 3 mwe® che, affinché sia
possibile ottenere un certificato supplementarencsi soddisfatte quattro
differenti condizioni (di cui tre espressamenteateitalla lettera b) ed una
richiamata dalla parte introduttiva dell'art. 3gdave é scritto “[...]se nello
Stato membro nel quale é presentata la domandg): che I'AIC sia stata
rilasciata per il “prodotto in quanto medicinalehe I'AIC sia in corso di
validita alla data della domanda; che I'AIC siaastalasciata a norma della
direttiva n. 2001/83/CE o della direttiva n. 20QUBE; che I'AIC risulti essere
stata rilasciata nello Stato in cui viene presanttiomanda.

Premesso che, per quanto riguarda il secondo &fzid dei succitati
presupposti, nessuna ulteriore considerazionetaisnécessaria essendo la
lettera della legge di agevole ed indubbia intégmiene e che, per quanto
concerne il quarto, pare sufficiente evidenziare elentuali autorizzazioni
concesse al di fuori dello Stato membro, non ritelaaai fini dell'art. 3, lett. b),
potrebbero assumere una qualche importanza esmhisite con riferimento al
calcolo della durata del certificato, lI'unico puntbe si ritiene di dover
approfondire in questa sede € il primo, ossia quelk richiede, perché possa

essere concesso un certificato di protezione, 'ah&tizzazione all'immissione
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in commercio sia stata rilasciata per il “prodott@uanto medicinale”.

Abbiamo visto, in precedenza, che l'art. 1 defimjsalla propria lettera
b), il termine “prodotto” come il “principio attivo la combinazione di principi
attivi del medicinale”. Diventa quindi importantey quest'ambito, stabilire
quale sia il rapporto tra il principio attivo indio nell'autorizzazione
all'immissione in commercio sulla base della qusldonda la domanda di
concessione di un certificato di protezione ediig@pio attivo per il quale si
richiede la concessione di quello stesso certdi¢dt cui, pertanto, il principio
attivo sara l'oggetto). In altre parole, semplifida, risulta indispensabile
stabilire se — cosi come la lettera b) dell'artpa@rebbe di primo acchito
indicare — il prodotto in relazione al quale vienehiesto un certificato di
protezione debba essere necessariamente indicate qwincipio attivo
nell'autorizzazione all'immissione in commercio.

A fornire uno spunto interessante per la risolugi@ella questione e,
anche in questo caso, la Corte di Giustizia, ldegsiae trovata ad affrontare |l
problema nella — gia citata — causarmitalia®°, dopo essere stata investita di
una domanda di pronuncia pregiudiziale propostta dabrte tedesca di ultima
istanza Bundesgerichtshofi sensi dell'art. 17%del Trattato CE.

Prima di analizzare la decisione della Corte, appapportuno
ricostruirne i presupposti fattuali.

L'industria farmaceuticdarmitalia Carlo Erba s.r.l.— titolare, da un
lato, del brevetto tedesco n. 2525633 depositéajiugno 1975 e riguardante
a-anomeri ditetradimetossidaunomicinfcomposto, questo, in breve indicato

anche con il nome diidarubicind’?®), i relativi procedimenti di produzione

%9 Trattasi della causa C-392/97, menzionata nel pafagriguardante linterpretazione
dell'art. 3, lett. a).

260 Oggi art. 234 del Trattato.

%1 Tale & la denominazione abbreviata proposta dghifizzazione mondiale della sanita per i

composti chimici la cui struttura risponde allanfara indicata nella rivendicazione n. 1 del
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nonché medicinali contenenti i menzionati compo@ti particolare, le
rivendicazioni 1 e 4 di tale brevetto facevanornifento, rispettivamente, ad
a-anomeri ditetradimetossidaunomicina&on indicazione della corrispondente
formula, ed ai medicinali contenenti uno dei contipdiscui alle rivendicazioni

1 e 2 nonché gli usuali additivi e/o eccipientigall'altro, di un‘autorizzazione
all'immissione in commercio rilasciata in Germapé medicinali, denominati
“Zavedos 5 nige “Zavedos 10 nig destinati a trattare nell'uomo leucemie
mieloidi acute e contenenti, quale principio attivto combinazione con
I'additivo lattosio anidro, il sale di idarubicifad. “idarubicina cloridratd) —
aveva depositato una domanda di rilascio di unificatb supplementare di
protezione per idarubicina ed i sali ad essa relativi (compreso, quindi,
l'idarubicina cloridratg; domanda che era stata rigettata dautsche
Patentamt(I'Ufficio brevetti nazionale) print& e dal Bundespatentgericht
(ossia l'autorita dinanzi alla quale era statoqmeso ricors&) poi, per difetto
del requisito di cui all'art. 3, lett. b) del regoiento n. 469/2009/CE (al tempo,
come noto, regolamento n. 1768/92).

Secondo le autorita tedesche, infatti, la citatadenone non risultava
rispettata in quanto, a loro dire, non vi era ciienza tra il principio attivo per
il quale veniva richiesto il rilascio del certiftcadi protezione (idarubicina) e
quello per il quale era stata concessa l'autorianaz all'immissione in

commercio (fdarubicina cloridratg®®*.

citato brevetto.

%2 ] rifiuto di rilasciare il certificato, richiestan via principale, per I'idarubicina e i suoi
sali, ivi compresa l'idarubicina cloridate stato formalizzato con decisione 9 giugno 1993
dal Deutsche Patentamil quale si € limitato a concedere afarmitalia un certificato per
“il medicinale Zavedos, contenente, come principtio@ idarubicina cloridato.

23 Al fine di ottenere, in via principale, un certdilm per tidarubicina e i suoi sali ivi
compresa l'idarubicina cloridratbe, in via subordinata, un certificato pdidarubicina e
l'idarubicina cloridratgd'.

%4 Secondo il Bundespatentgerichtla domanda principale dFarmitalia sarebbe stata
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A seguito dell'impugnazione, da parte ddHarmitalia, della decisione
resa dal Bundespatentgerichil Bundesgerichtshofritenendo utile chiedere
chiarimenti in merito all'interpretazione della mar sulla base della quale i
giudici subordinati avevano deciso per il rigetedlal domanda depositata dalla
ricorrenté®, con ordinanza del 17 giugno 1997 sospendeva litlizjio e
sottoponeva alla Corte di Giustizia la seguentestijmge pregiudiziale: se

l'art. 3, lett. b) presupponga che il prodotto pleguale e richiesto il rilascio di

infondata anche con riferimento all'art. 3, le}t. @el regolamento n. 1768/92, considerato
che le condizioni ivi previste non sarebbero restalt soddisfatte per tutti i sali
dellidarubicina A detta di tale giudice, infatti, partendo dalegupposto che per
determinare se un prodotto sia “protetto da un ditevdi base” occorrerebbe far
riferimento all'oggetto della protezione accordak@ brevetto (ossia il ragionamento
tecnico che il brevetto di base mira a proteggerguanto elemento brevettabile) e che in
esso rientra solo — oltre a quanto descritto tésie@te nel fascicolo del brevetto — cio che
e evidente o indispensabile dal punto di vista o specialista medio (anche senza
indicazioni particolari riguardo alla teoria breiatd) ovvero cid che lo specialista puo
rilevare senza difficolta e mentalmente dedurrdanptatica con una lettura attenta del
fascicolo del brevetto, nel caso di specie nonkdmrestato possibile ritrovare tali elementi
per quanto riguarda i sali @dlarubicinaoggetto della domanda (non risultando né evidente
né facilmente rilevabile, per uno specialista mediofatto che, oltre alilarubicina
cloridrato figurante nel fascicolo del brevetto come esempld realizzazione
dellinvenzione, ogni altro sale dal&rubicina — non indicato nel fascicolo del brevetto
stesso — potesse fornire il principio attivo di medicinale caratterizzato dalle stesse
proprieta considerate dal brevetto).

%5 Alle base dei dubbi deBundesgerichtshofi era la considerazione per cui, tenuto conto
dell'art. 3, lett. b) del regolamento n. 1768/98@n misultava pacifico che la domanda di
certificato formulata deéFarmitalia dovesse essere respinta solo perché non limitata a
principio attivo indicato nell’AIC, assumendo ritsza, in un caso simile, anche I'eventuale
definizione del prodotto oggetto della domanda gptodotto protetto da un brevetto di
base” ai sensi dell'art. 3, lett. a) del medesiegplamento (cosicché, nel caso in cui il testo
delle rivendicazioni fosse risultato determinantsi sarebbe dovuta accogliere

esclusivamente la domanda formulata in via subatdjnmentre, qualora si fosse dovuta
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un certificato protettivo figuri come componentdivat nell'autorizzaziorie
all'immissione in commercio es&, conseguentemente, la [relativa] condizione
non sia soddisfatta qualora nell'autorizzaziond'jlmmissione in commercio]
venga indicato come componente attivo un singokerdenato sale di un
principio attivo, mentre il rilascio di un certifato protettivo venga invece
chiesto per la base libera e/o per altri sali deingipio attivg’?®.

Con sentenza emessa il 16 settembre %998 Corte — pronunciandosi
per la prima volta in merito e dopo aver rilevatee c'se il certificato non
coprisse il prodotto, in quanto medicinale, quatetptto dal brevetto di base e
una delle forme possibili del quale e oggetto di'Al@, ['obiettivo
fondamentale del regolamento n. 1768/92, [...] cdaasie nel garantire una
protezione sufficiente ad incentivare la ricercd nampo farmaceutico, [...]

non potrebbe [...] essere raggiufitéf — sanciva chedllorché un principio

considerare la portata totale della protezionertfeal brevetto di base, avrebbe potuto

essere accolta anche la richiesta formulata ipriiecipale).
%6 Qltre alla questione pregiudiziale di cui sopraBilndesgerichtshadiveva sottoposto alla
Corte un ulteriore quesito, nel caso in cui i pdesdi fossero stati risolti negativamente;
quesito a mezzo del quale si richiedewa base a quali criteri debba valutarsi se un
prodotto ai sensi dell'art. 3, lett. a), sia prdatetla un brevetto di base, ove il rilascio di un
certificato protettivo venga richiesto per la bdg®era di un principio attivo, ivi compresi
tutti i suoi sali, ma il brevetto di base menzitna le sue rivendicazioni soltanto la base
libera di tale principio attivo e, inoltre, in unsempio esplicativo, un singolo sale di tale
base libera. Se sia determinante la formulaziotedale delle rivendicazioni menzionate
nel brevetto di base ovvero I'ambito di proteziate esso conferitoed a cui la Corte
rispondeva dichiarando semplicemente che, non dederdisposizioni relative ai brevetti
state oggetto di un‘armonizzazione nell'ambito auitatio, “per determinare, nell'ambito
di applicazione del regolamento n. 1768/92, e irtipalare del suo art. 3, lett. a), se un
prodotto sia protetto da un brevetto di base, ocewoiferirsi alle norme [non comunitarie]
che disciplinano quest'ultinio
%7 Corte di Giustizia, 16 settembre 1999, causa CB9Earmitalia, cit..

%8 Con queste parole, al punto 19 della sentenza,olde Gostanzialmente accoglieva le
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attivo sotto forma di un sale é indicato nell'AlGntroversa e protetto da un
brevetto di base in vigore, il certificato puo cwopril principio attivo in quanto
tale nonché le sue differenti forme derivate corsalii e gli esteri, in quanto
medicinali, purché rientrino nell'ambito di protenie del brevetto di bas&°e
che, di conseguenzagualora un prodotto sotto la forma indicata nellAkia
protetto da un brevetto di base in vigore, il ciécto puo coprire il prodotto,
in quanto medicinale, sotto tutte le forme che triamo nell'ambito di
protezione del brevetto di bdsé.

Dopo questa prima pronuncia, la Corte si € nuovéeonfrontata con
la medesima questione nella gia nota cadsdeva in occasione della quale
ha risposto alla domanda — di grande rilevanzasiderato che, nella realta,
sono rare le occasioni in cui il prodotto autortbzaontiene esattamente gli
stessi principi attivi rivendicati nel brevettolshse — relativa alla possibilita di
considerare valido un certificato concesso peringodo principio attivo (o
una singola combinazione di principi attivi) pratedal brevetto di base ai
sensi dell'art. 3, lett. a), nel caso in cui l'aizttazione all'immissione in
commercio sia stata rilasciata per tale principidale singola combinazione di

argomentazioni presentate dagli interessati, iigaadvano appunto sostenuto che, se il
certificato fosse stato destinato a proteggere gatlo specifico sale del principio attivo

indicato come componente attivo nell’AIC (laddomeeice il brevetto di base proteggeva il
principio attivo in quanto tale nonché taluni sdii esso, ivi compreso quello oggetto

dell'AIC), ogni concorrente avrebbe avuto la pa&ih una volta scaduto il brevetto di

base, di chiedere un'AIC per un altro sale de#ssi principio attivo; ipotesi che, rendendo
possibile la coesistenza sul mercato del medicipadéetto dal certificato con altri farmaci

ad esso concorrenti in quanto equivalenti da untqut vista terapeutico, avrebbe

pregiudicato l'obiettivo del regolamento n. 1768(@8Rhe sarebbe quello di assicurare al
titolare del brevetto di base un'esclusiva duramtedato periodo eccedente quello di
validita del brevetto stesso).

%69 Cosi al punto 21 della sentenza nella cdtasanitalia.

20 Cosi al punto 22 della sentenza nella cdteanitalia.
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principi attivi) in combinazione con altri princig@ttivi, escludendo che tali
differenze possano assumere rilevanza e confermehnedl fatto che I'AIC
indichi principi attivi ulteriori rispetto a quelfprotetti dal brevetto di base ed
oggetto della domanda di certificato non costitaisan ostacolo alla
concessione di un certificato validb

Impostazione, quella appena rappresentata, chata sbadita dalla
Corte anche nella contemporanea — e anch'essa @& -A sentenza
Georgetown Universifynonché nella successiva — seppur di un solo gierno
decisione University of Queenslanda mezzo della quale e stata fornita
un'interpretazione dell'art. 3, lett. b) nei seduéermini: la disposizione in
guestione non osta al rilascio di un certificager* un principio attivo,
figurante nel testo delle rivendicazioni del brégati base invocato, qualora il
medicinale, la cui autorizzazione di immissioneammercio viene presentata
a sostegno della domanda di certificato protettbemnplementare, comprenda

non solo il suddetto principio attivo, ma ancheigtincipi attivi”.

3.1. La causa Georgetown University, University oRochester e Loyola
University of Chicago contro Comptroller General of Patents, Designs
and Trade Marks (C-422/10)

Come gia detto, nella causa oggetto di approforndioneel presente

paragrafé? la questione principale che la Corte di Giustigiag trovata a

21 |n particolare, la Corte ha evidenziato chexlanatory memorandunai propri paragrafi
34 e 39, contemplava tale ipotesi spiegando elteefe the product authorised consists of a
combination of compound X and another active ingmti only compound X will be
protected by the certificate

22 Georgetown University e a. contro Comptroller Gerlesf Patents, Designs and Trade
Marks, C-422/10Racc, pag. I-12157.
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dover risolvere consisteva nell'appurare se una& sir domande di SPC
presentate dall&eorgetown Universitydalla University of Rochesteg dalla
Loyola University of Chicage- tutte domande aventi ad oggetto uno o piu
principi attivi presenti nei vaccini prescritti p& protezione dal papilloma
virus umano denominatiGardasil' e “CervariX (laddove il primo poteva
essere utilizzato per la prevenzione contro il l@pia virus umano dei tipi 6,
11, 16 e 18, mentre il secondo risultava efficasm@usivamente contro i tipi 16
e 18) — soddisfacessero i requisiti di cui all'8rtlett. b) del Regolamento n.
469/2009/CE.

Questi i fatti che hanno portato la vertenza avdnmtnassimo giudice

comunitario.

3.1.1. Le domande di certificato della Georgetown tiversity

Il 24 giugno 1993, l&Georgetown Universitpresentava una domanda di
brevetto europeo (domanda dal titolo “Vaccino oontr papillomavirus” e
registrata dall'Ufficio europeo dei brevetti comilEP 0647140, in virtu della
guale veniva rilasciato, il 12 dicembre 2007, unldi avente scadenza il 23
giugno 2014) per una proteina L1 di papilloma viusano prodotta in
maniera ricombinante ed in grado di indurre anficoreutralizzati contro i
virioni del medesimo virus.

Sulla base di detto brevetto (tra le cui rivendiocazve ne erano due, la
n. 9 e la n. 16, riguardanti un vaccino per la prezone di infezioni da
papilloma virud™), il 14 dicembre 2007 I&eorgetown Universitpresentava
otto domande (identificate con i numeri da SPC/GB0JU a SPC/GB07/074 e

23 Nello specifico, un vaccino contenente la protdidao un suo frammento, selezionato in
particolare tra il papilloma virus di tipo 16, ibpilloma virus di tipo 18, nonché tra i

papilloma virus di tipo 16 e 18 congiuntamente.
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da SPC/GB07/078 a SPC/GBO07/080) per il rilascicaltliettanti certificati
supplementari di protezione, di cui cinque basatdl'astorizzazione
allimmissione in commercio concessa, il 20 setiemB006, allaSanofi
Pasteur MSD SN@er il farmaco Gardasil'?”* (nello specifico, le domande
nn. SPC/GB07/073, SPC/GB07/074, SPC/GB07/078, SBCTI®79 e
SPC/GB07/080 aventi tutte ad oggetto la proteinda[@ombinazione della
proteina] L1 ricombinante del papilloma virus, effivamente del tipo 11, dei
tipi 6, 11, 16 e 18 congiuntamente, del tipo 18, tige 6 e del tipo 185 e tre
basate sull'autorizzazione all'immissione in conueerrilasciata, il 20
settembre 2007, all&GlaxoSmithKline Biologicals SAcer il medicinale
“CervariX?”® (ossia le domande nn. SPC/GB07/070, SPC/GB07/071 e
SPC/GB07/072 aventi ad oggetto, come le precedémtiproteina [0 la
combinazione della proteina] L1 ricombinante delpillama virus,
rispettivamente del tipo 18, del tipo 16 e dei lifie 18 congiuntamente).

Tra tutte le domande sopra menzionatéKlIntellectual Property Office
dichiarava fondate — con lettera del 22 gennaio028lesclusivamente le
domande di SPC n. SPC/GB07/074 e n. SPC/GB07/0&R I quali la
Georgetown Universityrichiedeva il differimento del rilascio dei rehati
certificati supplementari), mentre respingeva — denisione del 29 dicembre
2009 - le domande nn. SPC/GB07/073, SPC/GB0O7/0R;/G&B07/079,
SPC/GB07/080, SPC/GB07/070 e SPC/GB07/071 (ognelta guali risultava

274 Trattasi di un farmaco contenente proteine punificdi papilloma virus di tipo 6, 11, 16 e
18 ottenute a partire da cellule di lievi®accharomyces cerevisjae

25 | diversi genotipi diHuman papillomavirus(HPV) vengono raggruppati in base alla
somiglianza delle loro sequenze di DNA. Nello sfiegj i tipi 6 e 11 sarebbero
responsabili di condilomi, mentre i tipi 16 e 18etdbero causa di lesioni precancerose
nelle zone genitali e del cancro al collo dell'ater

2% Trattasi di un medicinale contenente proteine maié di papilloma virus di tipo 16 e 18

ottenute a partire da cellule di inseftrichoplusian).
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riferentesi solo ad un principio attivo del corpsgente medicinale
autorizzato), in base al rilievo che non sareblagasprovata l'esistenza di
un‘autorizzazione in corso di validita all'immigsgoin commercio dei relativi
prodotti ai sensi dell'art. 3, lett. b) del Regodanrto n. 469/2009/CE, poiché il
medicinale di cui era stata fornita I'AIC contengu@a principi attivi di quelli

per i quali si richiedeva la protezione tramite SPC

3.1.2. La posizione della University of Rochester

L'8 marzo 1994, laJniversity of Rochestepresentava una domanda di
brevetto europeo (domanda intitolata “Produzionkaderoteina capsidica di
papillomavirus umano e di particelle virus-simil€ registrata dall'Ufficio
europeo dei brevetti con il n. EP0688227) per uettdo di espressione della
sequenza che codifica la proteina capsidica dekwiel virus del papilloma
umano di tipo 6 e di tipo 11”.

Sulla base del suddetto brevetto (rilasciato I'Hggmo 2005 ed avente
scadenza il 7 marzo 2014, tra le cui rivendicaziuravano, da un lato, “una
particella virus-simile o capsomero, purificata a®mbinante, del virus del
papilloma umano, che comprende la proteina casidlit del virus del
papilloma umano di tipo 16 espressa a partire @asa@guenza che codifica la
proteina L1”, nonché, dall'altro, alla n. 7, “unce@mo polivalente che contiene
una particella virus-simile proveniente da divetisiis del papilloma umano”),
la University of Rochestatichiedeva il rilascio di tre certificati supplentari
di protezione a mezzo delle domande nn. SPC/GB87/8PC/GB07/075 e
SPC/GBO07/076, di cui la prima — avente ad oggéfpoadotto “combinazione
di particelle simili al virus della proteina ricoihate L1 del papilloma virus
dei tipi 6, 11, 16 e 18 congiuntamente” — basatdl'astorizzazione
allimmissione in commercio del medicinal€drdasil’ e le altre due — il cui

oggetto risultava essere il prodotto “particellenite al virus della proteina
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ricombinate L1 del papilloma virus”, rispettivamerdel tipo 16 e dei tipi 16 e
18 — basate sull'autorizzazione allimmissione ommercio del farmaco
“CervariX.

A fronte dell'accoglimento delle domande nn. SPQ@EB18 e
SPC/GBO07/076 (con conseguente rilascio dei relagviificati supplementari
in data 4 ottobre 2009 e 5 ottobre 2009)KI'Intellectual Property Office-
con decisione del 29 dicembre 2009 - respingevaddmanda n.
SPC/GBO07/075 (riferentesi ad un solo principiovattpresente nel farmaco
“CervariX), sulla base del fatto che, come gia argomentatiferimento alla
Georgetown University non sarebbe stata provata [I'esistenza di
un‘autorizzazione in corso di validita all'immissgoin commercio del relativo
prodotto ai sensi dell'art. 3, lett. b), del regadanto n. 469/2009/CE.

3.1.3. La Loyola University of Chicago: il suo bregtto e le sue domande di

certificato

Il 9 ottobre 1995, ldoyola University of Chicagdepositava la domanda
di brevetto europeo n. EP0809700 (rilasciato ilmfggio 2006 ed avente
scadenza I'8 ottobre 2015) relativa a particellmilsial papilloma virus,
proteine di fusione e processo per la loro prochezio

Basandosi su tale titolo (tra le cui rivendicaziofiguravano, in
particolare, “particelle simili al papillomavirupreparate per via ricombinante,
prodotte attraverso l'espressione delle proteirsrditure virali L1 o L1 e L2,
caratterizzate dal fatto che una o piu sezioniadgtbteina L1 sono soppresse,
lasciando intatta la capacita di formazione diipalte virus-simili”), laLoyola
University of Chicagodepositava due domande di rilascio di certificati
supplementari di protezione (domande identificate icnn. SPC/GB07/069 e
SPC/GBO07/077), entrambe basate sull'autorizzazi@@mmissione in

commercio del medicinaleCervarix.
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Con decisione di data 29 dicembre 2008KI Intellectual Property
Office respingeva la domanda n. SPC/GB07/069 (aventg@eitto il prodotto
“particella simile al virus della proteina L1 rictamate del papilloma virus di
tipo 16 quale espressa da una cellula d'insettn”,seguito lievemente
modificata), poiché, neanche in questo caso, sarstatba provata l'esistenza di
un‘autorizzazione in corso di validita all'immisstoin commercio del relativo
prodotto ai sensi dell'art. 3, lett. b), del regodato n. 469/2009/CE, laddove
invece riteneva accoglibile la domanda n. SPC/GB07{avente ad oggetto il
prodotto “composizione delle particelle simili alrus della proteina L1
ricombinante del papilloma virus dei tipi 16 e 18l)cui relativo certificato

veniva rilasciato il 5 ottobre 2009.

3.1.4. 1l giudizio avanti la Corte di Giustizia

Premesse le narrazioni fattuali di cui ai precedgudragrafi, le
menzionate universita impugnarono le decisioni &zanedelle quali UK
Intellectual Property Officeaveva rigettato — ai sensi dell'art. 3, lett. ) d
regolamento n. 469/2009/CE - le domande di SPCu& gasi in cui il
prodotto oggetto di tali domande presentava meicipi attivi di quanti
fossero quelli che componevano il medicinale pejuidle era stata concessa
l'autorizzazione allimmissione in commeréiprichiedendone I'annullamento
al giudice del rinvio.

La High Court of Justice (England & Wales), Chanceryvifion
(Patents Court) ritenendo non pacifica linterpretazione dell'a& del

" La causa riguardava, quindi, le domande nn. SPCI&BO, SPC/GB07/071,
SPC/GB07/073, SPC/GB07/078, SPC/GB07/079 e SPC/®BB0 della Georgetown
University la domanda n. SPC/GB07/075 ddlaiversity of Rochestez la domanda n.
SPC/GB07/069 dellaoyola University of Chicago
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regolamento n. 469/2009, con decisione del 19 dudD10, decise di
sospendere il procedimento e di sottoporre allateCdr Giustizia, ai sensi

dell'art. 267 TFUE, la seguente questione pregialdiz

* Se il regolamento (CE) del Parlamento europeo eQimisiglio 6
maggio 2009, n. 469, sul certificato protettivo @dementare per i
medicinali, e, in particolare, l'art. 3, lett. lghnsentano la concessione
di un certificato protettivo complementare per ungelo principio
attivo o una combinazione di principi attivi qualor
a) un brevetto di base in vigore protegga il singmimcipio attivo o
una combinazione i principi attivi ai sensi detl'a, lett. a) del
regolamento SPC; e

b) un medicinale contenente il singolo principio ivatt o una
combinazione di principi attivi unitamente a ungio altri principi
attivi costituisca oggetto di una valida autorizeae concessa ai
sensi delle direttive 2001/83/CE o 2001/82/CE, €héa prima
autorizzazione di immissione in commercio del slagorincipio

attivo o della combinazione di principi attivi.

Con riferimento a tale questione pregiudiziale (@zpo della quale, in
sostanza, l&#igh Courtchiedeva se la condizione prevista dall'art. 8, b ai
fini del rilascio di un certificato protettivo sulgmentare potesse essere
soddisfatta qualora il medicinale oggetto dell’Al@ire al principio attivo
elencato nella domanda di SPC ovvero alla compwsézdi principi attivi ivi

menzionata, contenesse anche altri principi afjyi preso atto delle

28 §j noti come l'unica questione pregiudiziale nellusaGeorgetown Universityisulti
essere stata formulata in termini identici a quelélla sesta ed ultima questione
pregiudiziale presentata dall2aourt of Appeal (England & Wales) (Civil Divisiomel
procedimento C- 322/10)edeva
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osservazioni presentate dalle parti coinvéitd'Avvocato Generale Trstenjak
concludeva cherfell'ambito di applicaziongdel regolamento n. 469/2009/CE]
devono rientrare anche i medicinali la cui compasie di principi attivi non
sia brevettata interamente, pur contenendo un guincattivo brevettato
ovvero una composizione di principi attivi breve&td®, precisando checbn
riguardo ad un singolo principio attivo o ad unansposizione di principi
attivi, un‘autorizzazione di immissione in commenci quanto medicinale in
corso di validita ai sensi dell'art. 3, lett. b)eldregolamento n. 469/2009
sussiste anche qualora tale principio attivo o tetenposizione unitamente ad
uno o piu altri principi attivi siano contenuti imn medicinale per il quale sia
stata rilasciata un'autorizzazione in corso di d#ih di immissione in
commercio a norma della direttiva 2001/83 o delirettiva 2001/82%",

In data 24 novembre 2011 — a seguito dell'ordinaletiéll ottobre 2011
con la quale il presidente della Quarta Sezion@awksposto la separazione,
ai fini della decisione, dei procedimenti C-322/40C-422/1& — la Corte

29 Ad awviso della Commissione, delzeorgetown UniversitydellaUniversity of Rochester
della Loyola University of Chicagdnonché secondo IMedeva la questione avrebbe
dovuto essere risolta affermativamente; secondweéii portoghese e lettone, nonché per
il governo del Regno Unito, l'art. 3, lett. b) deegolamento n. 469/2009/CE avrebbe
invece dovuto essere inteso nel senso che il nmadéci oggetto dell'autorizzazione
allimmissione in commercio debba avere la stessaposizione di principi attivi del
prodotto per il quale venga richiesto un certificatotettivo supplementare; mentre per il
governo lituano il principio attivo del medicinalper il quale sia stata rilasciata
un‘autorizzazione all'immissione in commercio abesldovuto corrispondere al principio
attivo descritto nelle rivendicazioni brevettuali.

20 Cosl, espressamente, al punto 118 delle conclusietiAvvocato Generale Verica

Trstenjak, presentate il 13 luglio 2011 nelle caiseite C-322/10 e C-422/10.

21 Cosl ai punti 124 e 125 delle conclusioni dell'Avatn Generale.

%82 Come si ricordera, con ordinanza del presidentdad@orte 12 gennaio 2011, i

procedimenti C - 322/10 e C -422/10 erano statiitiuai fini della fase orale e della

sentenza, conformemente all’'art. 43 del regolameatit@rocedura della Corte stessa
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emetteva la propria sentenza, dichiarando thg.“3, lett. b), del regolamento
(CE) del Parlamento europeo e del Consiglio 6 magg009, n. 469, sul
certificato protettivo supplementare per i medidindev'essere interpretato
nel senso che, sempre che ricorrano anche le atireizioni previste da tale
articolo, esso non osta a che i competenti uffedladproprieta industriale di
uno Stato membro rilascino un certificato proteitisupplementare per un
principio attivo, figurante nel testo delle rivendzioni del brevetto di base
invocato, qualora il medicinale, la cui autorizzemze di immissione in
commercio viene presentata a sostegno della domdndertificato protettivo
supplementare, comprenda non solo il suddetto grio@ttivo, ma anche altri
principi attivi” %,

Per giungere a siffatta conclusione, il giudice aaitario ha svolto una
serie di considerazioni che, in questa sede, vatz'altro la pena, se non
analizzare approfonditamente, almeno richiamare.

Dopo aver ricordato chel'ébiettivo fondamentale del regolamento n.
469/2009 consiste nel garantire una protezioneigaffte a incentivare la
ricerca nel settore farmaceutico, che contribuistenodo decisivo al costante
miglioramento della salute pubblit&* e che il regolamento n. 469/2009 era
stato adottato per colmare — mediante la creaziona SPC per i medicinali —

l'insufficienza della durata della protezione dif@t conferita dal brevetto ai

(motivo per cui le conclusioni dell’Avvocato Gerleraiguardavano sia la causéedeva
che la caus&eorgetown University e aljri La loro successiva separazione — sempre in
applicazione del summenzionato art. 43 — ¢ stat@waella luce delle differenze di fatto,
emerse in corso di giudizio, caratterizzanti leaioni di cui alle cause principali.

23 Cosi al punto 35 della sentenza 24 novembre 2@ ella caus&eorgetown University
C-422/10.

284 Cosi al punto 24 della decisione, in cui la Coitdfa espressamente alle sentenze del 16
settembre 1999, causa C - 392/@armitalia (Racc. pag. | - 5553, punto 19) e del 3
settembre 2009, causa C -482/QAP ManufacturingRacc. pag. | - 7295, punto 30).
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fini dellammortamento degli investimenti effettuatnella ricerca
farmaceutic®®, la Corte — richiamandosi al punto 28, paragraé 8, della
relazione alla proposta di regolamento (CEE) dets@gio sulla creazione di
certificato protettivo complementare per i meditirgell'l1l aprile 1990, dal
guale emerge chiaramente che la protezione comf#daitun SPC mira, in senso
ampio ed indipendentemente dal tipo di brevettoidacstesso fa riferimento,
ad ammortizzare le ricerche che conducono allaestagli nuovi “prodotti” —
rilevava come, qualora risultino soddisfatte tilgt@ltre condizioni previste dal
regolamento n. 469/2009, anche un brevetto a tutkdh processo di
fabbricazione di un “prodotto” possa, in base dlla del regolamento stesso,
consentire il rilascio di un SPC; SPC che, conformeete all'art. 5 del
regolamento e come indicato dal punto 44 dellazietee, conferira gli stessi
diritti che vengono attribuiti dal brevetto di basei confronti di tale processo
di fabbricazione del prodotto, ivi compresa — sen¢éeimativa applicabile al
brevetto lo prevede - Iestensione della proteziatet processo di
fabbricazione al prodotto ottenuto con il processguestion&®.

Partendo da tali presupposti — nonché dalla coresidme che, al giorno
d'oggi, i medicinali immessi sul mercato, specialteese per la cura o la
prevenzione di patologie complesse, consistono sspgs combinazioni
multiterapeutiche di principi attivi che possonge&® somministrate ai pazienti
con un unico prepardt® — la Corte concludeva che l'eventuale rigettordi u
domanda di SPC (presentata dal titolare di un sirbilevetto di base e

riguardante un principio attivo innovativo o unargaosizione di principi attivi

25 \ledasi, a tal proposito, il punto 25 della decisiarel giudizioGeorgetown University
nonché il punto 26 della sentenza resa il 23 genh@97 nella causBiogen(C - 181/95)
ed il punto 30 della senten2dP Manufacturing

26 Confronta, in merito, il punto 26 della decisicBeorgetown Universitgd il punto 32 della
sentenzaedeva

%7 Considerazione che, naturalmente, vale anchevzarcini polivalenti di cui & causa.
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innovativa) sulla base del fatto che, nella versioommerciale del medicinale
che immette in commercio per la prima volta il pipo attivo o la
composizione menzionati, questi ultimi risultansasati, nel medicinale, ad
altri principi attivi o composizioni che perseguoaltri obiettivi terapeutici (a
prescindere che siano protetti, 0 meno, da un hhegetto di base in vigore),
sarebbe risultato nella compromissione — al pundo rdultare ad esso
incompatibile — dell'obiettivo fondamentale, sopdiamato, del regolamento
n. 469/2009%,

A sostegno della propria impostazione, la Cortaveitle disposizioni
dello stesso regolamento n. 469/2009 nonché ilecwtd della menzionata
relazione alla proposta di regolamento (CEE) dets@igio sulla creazione di
certificato protettivo complementare per i meditindell'll aprile 1990,
evidenziando, nel primo caso, come la necessitdl ¢pedotto” fosse coperto
— in quanto medicinale — da un'AIC, non escludeds@er sé, che I'AIC in
guestione potesse coprire altri principi attivi ewalmente contenuti in un
simile medicinale (lo stesso art. 4 del regolamestédiliva che i SPC fossero
volti a proteggere il “prodotto” coperto dall'AICr®n il medicinale in quanto
talef®® e, nel secondo caso, come fosse stata la stessai€sione delle
Comunita europee ad indicare (ai punti 34 e 3%delazione), da un lato, che
la condizione relativa all’'esistenza di un’AlC clkepre il prodotto risulta
soddisfatta Se la specialita medicinale che lo contiene hamite [un’AIC]"

e, dall'altro, che, in una simile situazionse‘il prodotto autorizzato consiste
in una combinazione del prodotto X con un altronpipio attivo[,] solo il

composto X sara protetto dal certificat®) (certificato che, conformemente a

28 \fedasi, a tal proposito, i punti 28 e 29 della eemaGeorgetowrlniversitynonché i punti
34 e 36 della sentenidedeva

289 |n merito, confronta anche il punto 37 della senteviedeva

20 Cosi al punto 31 della senten@eorgetownUniversity che richiama espressamente il
punto 38 della sentenidedeva
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guanto stabilito dall’art. 5 del regolamento n. /A8®9, conferira, alla
scadenza del brevetto, gli stessi diritti che veno attribuiti dal brevetto di
base rispetto a tale prodotto, nei limiti dellatpmone conferita dal brevetto di

base enunciati all'art. 4 del medesimo regolantéjto

4. L'art. 3, lett. ¢) del Reg. n. 469/2009/CE: liooncedibilita di un
certificato per un prodotto gia oggetto, in precedeza, di un ulteriore

certificato.

La terza lettera dell'art. 3 prescrive che, peqpb€sa essere rilasciato un
certificato, per il medesimo prodotto non debbaessstato concesso nessun
altro certificato nello Stato membro in cui vierregentata la domanda.

Laratio alla base di tale disposizione e chiara: evitareiotrelazione ad
un unico prodotto sia concesso piu di un certificatl impedire cosi che la
protezione attribuita allo stesso — di per sé ga@qpata, una volta scaduto il
brevetto di base, tramite il riconoscimento deltiieato protettivo — possa
essere oggetto devergreening(ossia di un rinnovamento potenzialmente
“infinito” ed esorbitante le ragioni che hanno gpinl legislatore, in quella
logica di bilanciamento di interessi gia analizzatprecedenza, a contemplare
la creazione dell'istituto del certificato stesso).

Partendo da questa considerazione, appare quindficoache ad

assumere particolare rilevanza sia, nuovamentepricetto di “prodotto”;

21 Confronta, in merito, il punto 39 della senteridadeva dove € stato precisato che, se il
titolare del brevetto poteva, durante il suo pesidli validita, opporsi, sulla base del suo
brevetto, a qualsiasi impiego odaterminati impieghi del suo prodotto sotto formaua
medicinale costituito da o contenente tale prodalttSPC rilasciato per lo stesso prodotto
gli conferira gli stessi diritti per qualsiasi inggjo del prodotto in quanto medicinale che sia

stato autorizzato prima della scadenza del ceatiic
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concetto, quest'ultimo, da definirsi nel senso p@oroso, almeno in base a
guanto previsto dal paragrafo 36 della propostaedblamento (CEE) del
Consiglio sulla creazione di certificato protettivmomplementare per i
medicinali dell'll aprile 1990, secondo cwge“un certificato € gia stato
concesso per un determinato principio attivo, nard gessere concesso un
nuovo certificato per lo stesso principio attivo,peescindere dal fatto che
siano state introdotte modifiche minori in relaztoad altre caratteristiche del
medicinale (ad esempio l'uso di un diverso salelivrsi eccipienti, il ricorso
ad una diversa presentazione farmaceutica’etc)

La sola eccezione alla regola summenzionata e eapptata dal caso in
cui un medesimo prodotto risulti essere oggettpidibrevetti di titolarita di
soggetti diversi: laddove una simile ipotesi siifigaisse, infatti, ciascuno di
tali soggetti avrebbe il diritto di ottenere un tderato, cosi come
espressamente contemplato dal regolamento n. I@O#9sull'istituzione di
un certificato protettivo complementare per i pribdiitosanitari (ai sensi del
cui art. 3, comma 2, sebbenki titolare di piu brevetti riguardanti lo stesso
prodotto non [possa] ottenere piu certificati pate prodottd, “se sono state
introdotte due o piu domande riguardanti lo stepsadotto da parte di due o
piu titolari di brevetti differenti, ciascuno di ltatitolari pud ottenere un
certificato per tale prodottd.

Che in presenza di piu titolari di brevetti divensitti posti a protezione
di un medesimo prodotto, possano essere concessegificati relativamente
al prodotto in questione, e stato sancito anchka dabrte di Giustizia nelle
sentenzeBiogert®? (nonostante in tale decisione non risulti menziania
succitata norma del regolamento concernente fficatti protettivi per prodotti

fitosanitari) e AHP v. BIE® (nella quale — in virtd di quanto disposto dal

292 Corte di Giustizia, 23 gennaio 1997, causa C-181/95
2% Corte di Giustizia, 3 settembre 2009, causa C-482BIP Manufactoring BV/Bureau voor
de Industriéle EigendonRacc, 2009, I, 7295.
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considerando 17 del Reg. n. 1610/96/CE — l'artel3Retg. n. 1768/92/CE — e
conseguentemente la sua versione consolidata ssppata dal Reg. n.
469/2009/CE - viene esplicitamente interpretata ite dell'art. 3, comma 2
dello stesso Reg. n. 1610/96/CE).

Nella sentenzaiogen in particolare, il massimo giudice comunitario,
facendo riferimento al caso di un prodotto protetto piu brevetti di base
appartenenti a soggetti diversi, aveva statuitoymdato, che ciascuno di tali
brevetti potesse essere indicato nella domanda \alltottenimento di un
certificato supplementare di protezione e, dalballato, che per ciascun
brevetto potesse essere rilasciato un unico aetifi

Ora, la decisione in ultimo citata, posta nei teindi cui sopra, parrebbe
non dar adito ad alcun dubbio interpretativo.

Sennonché, le parole effettivamente riportate estot della sentenza
(nello specifico, la Corte aveva espressamentenadfi® che hon puo essere
rilasciato piu di un certificato per ciascun breteetdi bas€) assumono un
carattere ambiguo. Basti pensare all'interpret@&ziahe di esse e stata
successivamente data nelle note cddsdeva BV v. Comptroller General of
Patentse Georgetown University v. Comptroller General of &#dt laddove
I'Avvocato Generale — richiamando, nelle proprienatosioni, appunto il
precedentéBiogen —ha argomentato circa l'impossibilita, ai sensi dell 3,
lett. c) del regolamento n. 469/2009/CE, di otteneru di un certificato
protettivo per uno stesso brevetto di base anclaeil brevetto rivendichi
piu principi attivi e/o piu combinazioni di pringipttivi, e la Corte ha concluso
— anch'essa citando il proprio precedente — cjuarido un brevetto protegge
un prodotto, nel rispetto dell'articolo 3 lett. (del Regolamento n. 469/2009

solo un certificato pud essere concesso per quldito di basg®,

2% Vedi le citate sentenzBiogen (punto 28),Medeva(punto 41) eGeorgetown University
(punto 34).
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Tuttavia, una simile interpretazione della normaesame (implicante
l'ulteriore limite dell'inconcedibilita di piu ceficati per piu principi attivi,
gualora le relative domande si basino su un unicvdito di base che
rivendica cumulativamente tali principi attivi) shbe, secondo parte della
dottrina, eccessivamente esorbitante la letteréa dBSposizione normativa,
non sussistendo alcuna ragione che impediscaniotémto di due certificati
che presuppongano lo stesso brevetto di base quisttiobrevetto rivendichi
pit di un prodott&®.

Nella lettura della sentenZBiogen sempre secondo la citata corrente
scientifica, non si dovrebbe prescindere dal fatte, in quell'occasione, la
Corte si era trovata a decidere un caso in cultaigano sussistere piu brevetti
appartenenti a soggetti diversi ed aventi ad oggkethedesimo prodotto; cio
poiché da tale circostanza discenderebbe necessantiie, da un lato, che solo
il fatto che i brevetti fossero di titolarita diggetti diversi ha permesso che
ciascuno di essi potesse essere utilizzato penesteun certificatd® (se i
diversi brevetti fossero infatti appartenuti al regidho soggetto, quest'ultimo si
sarebbe trovato obbligato a scegliere — senza cgneunhe dovesse ritenersi
sussistente un ordine preferenziale — quale bewatiicare nella domanda di

rilascio del certificato, non potendo presentateridri domande basate sulle

2% Cosi TERRELOn the law of patentsit., p. 167, secondo cui il fattore discriminamion
sarebbe il numero di brevetti, ma il numero di @ttid

2% \edasi, a tal proposito, l'art. 3, comma 2, debtamento n. 1610/96/CE (valido, in virtu
del considerando 17, anche per il Reg. n. 1768R2er il Reg. n. 469/2009/CE), il
quale recita $e sono state introdotte due o piu domande riguatida stesso prodotto, da
parte di due o piu titolari di brevetti differenttiascuno di tali titolari pud ottenere un
certificato per tale prodotth nonché la sentenza resa dalla Corte di Giustiella causa
C-482/07,AHP Manufacturing che ha stabilito l'irrilevanza del fatto che lenthnde di
certificato vengano presentate contemporaneamextead titolari dei brevetti di base, o

che siano presentate quando un certificato siatgta ottenuto da uno dei titolari.

171



altre privative in suo possesd e, dall'altro, che la regola sull'ottenibilita di
un solo certificato per ciascun brevetto di badgiabrovato applicazione solo
in quanto tutti i brevetti avevano ad oggetto ildegmo prodotto.

Questa impostazione, che sostanzialmente vede dumie fissato
dall'art. 3, lett. c) il prodotto e non il brevet®® stata di recente condivisa dal
Tribunale di Milano che, con un'ordinanza resadl dlcembre 2012 in un
procedimento cautelare (confermata in sede dimexlh 14 febbraio 201%°)
ha sancito cheil‘rilievo centrale assegnato al riferimento al platto sulla
base della definizione di esso contenuta nell’artlett. b) del medesimo Reg.
CE 469/09 e la possibilita di individuare in un nestno brevetto di base la
compresenza di piu prodotti [...], consente di supeta tesi secondo la quale
rispetto ad un unico brevetto di base non possaresslasciato piu di un
certificato. A tal fine va richiamato il tenore taale della lett. ¢) dell'art. 3
Reg. CE 469/09, che esclude la concedibilita dulteriore certificato laddove
€sso sia stato gia rilasciato per il medesimo pttml@ non per il medesimo
brevetto di base

4.1. Il caso Actavisv. Sanofi (C-443/12)

Ancora piu recente, in merito all'interpretazioradl'drt. 3, lett. c), € la
sentenza resa dalla Corte di Giustizia, in datdi@@mbre 2013, a conclusione
del giudizio promosso dalttavis Group PTC Ltaé dallActavis UK Ltd(di
seguito, per brevita, indicate congiuntamente ansble come Actavis)

contro laSanofie laSanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNi@ prosieguo,

27 E lart. 3, comma 2, del regolamento n. 1610/964C&abilire che il titolare di pit di un
brevetto avente ad oggetto lo stesso prodotto wsagottenere piu di un certificato per il
medesimo prodotto.

2% QOrdinanza depositata il 6 marzo 2013.
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congiuntamente: Sanoff) relativamente alla validita del certificato pettivo
supplementare rilasciato atEanofiper il medicinale denominat&oAprovel.

Questi i fatti.

I 20 marzo 1991 laSanofi depositava presso I'UEB una domanda di
brevetto (successivamente rilasciato, con il n.OBp4511, in data 17 giugno
1998 e scaduto il 20 marzo 2011) avente ad oggettome emerge dalla
descrizione — una famiglia di composti alla quglpaatiene il principio attivo
antipertensivo itbesartari, nonché ulteriori composizioni farmaceutiche
contenenti svariati principi attivi (tra cui un cposto betabloccante, un
calcioantagonista, un diuretico, un antinfammatorion steroideo e un
tranquillante) in associazione allo stegbesartan

In particolare, le rivendicazioni da 1 a 7 di taleevetto riguardavano
I'irbesartanda solo o uno dei suoi sali, mentre la rivendi@agi20 concerneva
una composizione farmaceutica costituita ghaé'sartanin associazione con
un diuretico (sebbene nessun diuretico specificesdo stato designato
nominativamente nella rivendicazione né nella descre).

Sulla base di tale brevetto, alanofivenivano rilasciati due certificati
supplementari di protezione: il primo, a sostegalbadcui domanda erano state
indicate le AIC rilasciate il 27 agosto 1997 perniledicinale Aprovel
(farmaco contenenteirbesartane utilizzato nel trattamento dell'ipertensione
essenziale), veniva concesso I'8 febbraio 1999 ¢cadenza il 14 agosto 2012)
ed aveva ad oggetto lo stessbesartan di per sé considerato; il secondo,
avente ad oggetto la composizione costituita idadsartan e dal diuretico
idroclorotiazide veniva rilasciato il 21 dicembre 1999 (con scader 14
ottobre 2013), stavolta sul fondamento delle Al@azsse il 15 ottobre 1998
per il medicinale CoAprovel (consistente, appunto, in una combinazione

dellirbesartancon il diureticoidroclorotiazidee anch'esso, comeAprover,
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indicato nel trattamento dell'ipertensione essée?fp

A seguito della scadenza del primo SPC menzionaia, in epoca
antecedente alla data in cui il secondo avrebbeopdrefficacia, Actavis
intendendo produrre ed immettere in commercio detlesioni generiche dei
medicinaliAprovele CoAprovel(in quest'ultimo caso, tuttavia, incorrendo nella
violazione della protezione conferita alla compmsiez dei principi attivi
irbesartane idroclorotiazidg, proponeva dinanzi alldigh Court of Justicain
ricorso diretto a contestare la validita del seco8PC, adducendo, quale
argomento a sostegno della propria posizione, fttofahe il prodotto,
contrariamente a quanto previsto dall'art. 3, leit. del regolamento n.
469/2009/CE, sarebbe gia stato oggetto di un p&RE (deduzione, questa,
contestata dall&anofj la quale eccepiva la diversita tra i prodotti etg dei
due certificati di protezione nonché delle AIC aui erano state fondate le
relative domandé¥’.

Vistosi investito della decisione, il giudice delvio, pur rilevando che le

guestioni interpretative sollevate erano gia staffeontate dalla Corte di

2% Premesso che — cosi come emerge dalla relaziornsigaulli valutazione europea (EPAR)
dell'Agenzia europea per i farmaci — la combinagidnirbesartane idroclorotiazide“ha
un effetto additivo e riduce la tensione arteriolsa maniera maggiore rispetto alla
monoterapia che impiega I'uno o l'altro di quesgditinali’, se ne deduce che le proprieta
curative di tale composizione di principi attivirdasponderebbero alla somma degli effetti
terapeutici (e non ad un effetto terapeutico nuasteg sarebbero altrimenti ottenuti per
mezzo di una somministrazione separata dei dueipriattivi.

30 A sostegno del ricorsd\ctavisaveva altresi affermato che il SPC rilasciato Sbaofiper
la combinazione dirbesartane idroclorotiazidenon potesse considerarsi valido nemmeno
ai sensi dell'art. 3, lett. a), in quanto tale corabione non sarebbe stata protetta dal
brevetto di base poiché non espressamente spézifiéamenzionata nel testo di nessuna
delle rivendicazioni, laddove, invecBanofiargomentava che vi fosse una rivendicazione
(la n. 20) che menzionava espressamente una conneacomposta dalbesartane da

un diuretico (quale, appuntadfoclorotiazide.
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Giustizia nelle conosciute sentengkedevae GeorgetownUniversity nonché
nelle altrettanto note ordinan2éeda University of Queenslana@ Daiichi
Sankyg ritenne che non fosse chiaro se la stessa Cortpea avesse 0 meno
operato un mutamento di giurisprudenza in merita giusta lettura da dare
alla lett. c) dell'art. 3 (ossia se quest'ultimavekse considerarsi ostativa al
rilascio di piu di un SPC per “brevetto di base” sensi dell'art. 1 del
regolamento, indipendentemente dal numero di ptodmigetto di tale
brevetto, ovvero se essa permettesse la concesdiioneSPC per “brevetto di
base” e per “prodotto” come stabilito dalle seneerBiogen e AHP
Manufacturing®™.

Per questi motivi, laHigh Court of Justice con decisione del 21
settembre 2012, sospendeva il procedimento, chikdalta Corte di Giustizia
di chiarire, da un lato, quali fossero i criterr gabilire se il prodotto potesse
ritenersi protetto da un brevetto di base in vigareensi dell'art. 3, lett. a) del
regolamento e, dall'altro (quesito che maggiormeitdga in questo contesto),
“se, in una situazione in cui vari prodotti sonotptt da un brevetto di base
in vigore, il regolamento [n. 469/2009], e segnatante l'articolo 3, lettera c),
osti al rilascio al titolare del brevetto di un ddicato per ognuno dei prodotti
protettr’.

Nel rispondere al secondo quesito (che si é riterddvesse essere
esaminato per primo), la Corte ha dichiarato cheyn caso come quello in

301 A tal proposito, il giudice del rinvio aveva ossaiwv che, mentre I'Ufficio dei brevetti
olandese aveva adottato l'interpretazione delletecisentenzeMedeva e Georgetown
University secondo cui il rilascio di piu di un SPC per brtéveindipendentemente dal
numero di prodotti oggetto di quest'ultimo, avrelmyuto considerarsi vietato, I'Ufficio
dei brevetti del Regno Unito aveva ritenuto podsjbnel procedimento principale,
rilasciare alla&Sanofidue SPC sul fondamento di un solo “brevetto debassensi dell'art.
1, in considerazione del fatto che tali SPC coamgfevano a due prodotti distinti (seppur

oggetto del medesimo brevetto).
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esame, in cui, sul fondamento di un brevetto che protegge un $ngo
principio attivo innovativo e di un'AlC di un mertfiale che lo contiene in
guanto principio attivo unico, al titolare di talerevetto e gia stato rilasciato,
per tale principio attivo, un SPC che gli consedteopporsi all'impiego di
detto principio attivo da solo o in combinazionencaltri principi attivi,
l'articolo 3, lettera c), del regolamento n. 469020, “dev'essere interpretato
nel senso che osta a che, sul fondamento del nmeddsevetto, ma di un'AIC
successiva di un medicinale diverso contenenteo detincipio attivo in
composizione con un altro principio attivo che r@gnn quanto tale, protetto
da detto brevetto, al titolare di tale medesimovietéo sia rilasciato un
secondo SPC avente ad oggetto tale composizioneridcipi attivi’3%
(conclusione, quest'ultima, che ha reso non negedsanire un riscontro alla
prima question®&).

L'importanza di tale decisione, che ha dissipatoni oglubbio
interpretativo ancora sussistente all'indomaniedelionunce formulate dalla
Corte in occasione degli altri giudizi — relativileamedesime questioni —
analizzati in precedenza, € senz'altro pacifica,quanto essa chiarisce
definitivamente, permettendo il superamento delktritha dottrinalesupra
richiamata, la reale portata della terza letterdlagie 3 del regolamento n.
469/2009/CE.

E' altresi da notare che la conclusione trattaadadirte non é stata frutto

%2 Cosi, letteralmente, al punto 43 della sente®amaofi-Actavis

%3 In merito, vedasi il punto 44 della sentenza, i lauCorte ha appunto dichiarato che
“tenendo conto della risposta fornita alla secondastione, in base alla quale un secondo
SPC, come quello di cui al procedimento principaien poteva essere rilasciato alla
Sanofi per la composizione irbesartan-idroclorotifz e cid indipendentemente dalla
questione se tale composizione fosse protetta émtgutale dal brevetto di base ai sensi
dell'articolo 3, lettera a), del regolamento n. 48009, non occorre rispondere alla prima

questione sollevata

176



di una mera ricostruzione dei precedenti ovverardisemplice richiamo alla
lettera della legge, bensi e stata frutto di usrditt ed approfondita analisi della
situazione fattuale e normativa (anche attraversimterpretazione esegetica e
teleologica delle disposizioni del regolamento 89/2009/CE) che ha toccato
ogni aspetto della questione sottopostale; unsinatui punti focali meritano
di essere perlomeno accennati.

Come prima cosa, la Corte — pur riconoscendo di gige affrontato la
guestione relativa alla situazione in cui un “priddbai sensi dell'art. 1 del
regolamento risulti protetto da diversi brevetti bdase eventualmente
appartenenti a piu titoldPf e di aver dichiarato, in quelle occasihiche
ciascuno di tali brevetti potesse dare diritto adSPC, sebbene non potesse
essere rilasciato pit di un certificato per ogm@ivettd® — ha evidenziato come
la questione oggetto del giudizianofi — Actavisia distinta da ognuno dei
precedenti, in quanto riguardante, non lo stessmigito protetto da piu

brevetti riconducibili a soggetti diversi bensiy girodotti protetti da un unico

%4 Indipendentemente dal fatto che si tratti di briéymdr tale prodotto, di brevetti riguardanti
processi di fabbricazione dello stesso o di brevigttardanti un impiego di detto prodotto.

35 Confronta le sentenzgiogen(punto 28) éAHP Manufacturingpunti 22 e 23).

%% In una simile situazione, i tipi di brevetto evesitunente appartenenti a ciascuno dei titolari
avranno conseguenze sulla protezione che pud essierauta con il rilascio del SPC
poiché, per un brevetto che protegge un prodottquamto tale, la protezione conferita dal
SPC riguardera tale prodotto, mentre per un breveijuardante un processo di
fabbricazione di un prodotto, tale protezione rigieaa soltanto il processo o, se il diritto
applicabile a tale brevetto lo prevede, eventuatedéinprodotto direttamente fabbricato
mediante tale processo (vedi, a tal propositodit@nza resa nella causiversity of
Queensland e CSLcit.,, punto 39) e, per un brevetto concernentéapplicazione
terapeutica nuova di un principio attivo, la pravez conferita dal SPC potra estendersi
non al principio attivo in quanto tale, ma solmabvo uso di tale prodotto (cosi la sentenza
19 luglio 2012 Neurim Pharmaceutical§l991), C-130/11, di cui parleremo profusamente

nel prossimo paragrafo).
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brevetto di base.

Cio premesso, nel chiedersi se tale brevetto ppssmettere al suo
titolare di ottenere piu SPC, il massimo giudicanaaitario — citando a
proposito la decisione resa il medesimo giorno anelhusaGeorgetown
University/Octrooicentrum Nederla?#fd — ha rilevato come un titolo che
protegga piu “prodotti” distinti consenta in lindamassima il rilascio di piu
SPC per ciascuno di essi (a condizione che talilgitosiano “protetti”, in
guanto tali, da un “brevetto di base” ai sensi'aell3, lett. a), del regolamento
n. 469/2009/CE, in combinato disposto con lart. ldit. b) e c) del
medesimé®), contestualmente dichiarando, tuttavia, che, ensipponendo
che la condizione posta dall'art. 3, lett. a) tisshddisfatta, in un caso come

quello di specie, di fini dell'applicazione dell'art. 3, lett. c), ddetto

807 C. Giust. Ue, 12 dicembre 2013, causa C-484@&prgetown University/Octrooicentrum
Nederland
398 Vedasi, in merito, il punto 29 della senterketavis/Sanofed il punto 30 della sentenza
Georgetown University/Octrooicentrum Nederlg@i484/12).
A tal proposito, si noti che, nel giudizt®eorgetown University/Octrooicentrum Nederland,
la Corte ha rilevato come la concessione di piu SBi& base del medesimo brevetto di
base (con riferimento al principio attivo singolamte considerato e alla composizione di
principi attivi in esso contenuti) e di una ste8$a possa considerarsi senz'altro legittima,
in considerazione del fatto cheariche se gli ambiti di protezione di questi due SPC
dovessero sovrapporsi, essi scadranno, in via bigpio, alla medesima datgpunto 35
della sentenza). In tal caso, infatti, lungi dabqurare un indebito prolungamento della
tutela, ‘un siffatto rilascio di SPC multipli concernenti redotti» diversi consente di
ristabilire una durata di tutela effettiva sufficite del brevetto, e uniforme nel caso dei due
SPC summenzionati, permettendo al suo titolareedieficiare di un periodo di esclusiva
aggiuntivo alla scadenza del brevetto di base dasti a compensare, almeno
parzialmente, il ritardo accumulato nello sfruttamte@ commerciale della sua o delle sue
invenzioni a causa del lasso di tempo trascorsdardata del deposito della domanda di
brevetto e quella dell'ottenimento della prima Ah€ll'Unione europed (punto 36 della

sentenza).
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regolamento, non pud ammettersi che al titolareudi brevetto di base in
vigore possa essere rilasciato un nuovo SPC, eafmante dotato di un
periodo di validita piu esteso, ogni volta che que@amette in commercio in
uno Stato membro un medicinale contenente, da ta ilaprincipio attivo,
protetto in quanto tale dal suo brevetto di basehe costituisce [...] l'attivita
inventiva centrale di tale brevetto, e, dall'altren altro principio attivo che
non & protetto in quanto tale da detto brevefto

A fondamento della propria conclusione, la Corteibhiamato la stessa
ratio di istituzione dei certificati di protezione, rickando come essi siano stati
creati unicamente per ristabilire una durata deleueffettiva del brevetto di
base (tramite la concessione di un periodo di es@waggiuntivo alla scadenza
di quest'ultimo) che permetta al titolare di congae, almeno parzialmente, il
ritardo accumulato nello sfruttamento commerciaédlad sua invenzione a
causa del lasso di tempo intercorso tra la datadeebsito della domanda di
brevetto e quella del rilascio della prima AIC Hdilione Europed”.
compensazione di cui Banofiavrebbe gia beneficiato allorquando, sulla base
del noto brevetto, le era stato concesso il SP@tawed oggettoithesartan il

guale, conformemente all'art. 5 del regolamentdG®/2009/CE", le aveva

309 Cosi al punto 30 della sentenXetavis-Sanofi

1% In merito, vedasi anche il punto 50 della sentesrn@ssa I'11 novembre 2010 nella causa
Hogan Lovells Internationa{C-229/09, Racc. pag. 1-11335), ed il punto 3@adeitata
sentenza&eorgetown UniversityC-484/12).

311 Ai sensi del quale, ricordiamo, un SPC rilasciaéo pn prodotto conferisce, alla scadenza
del brevetto di base, gli stessi diritti che venivattribuiti dal brevetto di base rispetto a
tale prodotto, nei limiti della protezione confarila detto brevetto come enunciati all'art. 4
del regolamento (cosicché, se il titolare del bteve@oteva, durante il suo periodo di
validita, opporsi all'impiego o a determinati impie del suo prodotto sotto forma di
medicinale costituito da o contenente tale proddlttSPC rilasciato per lo stesso prodotto
gli conferira gli stessi diritti per qualsiasi inggio del prodotto, in quanto medicinale, che

sia stato autorizzato prima della scadenza di @ettiificato).
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conferito la facolta di opporsi a qualsiasi impietg suddetto principio attivo
sotto forma di medicinale che in esso consista @ lohcontenga (compresa
quindi la commercializzazione di un medicinale —alguil “CoAprovel-
contenente ifbesartan in combinazione con idiroclorotiazide e avente
un'indicazione terapeutica analoga a quella deldap ‘Aprovel).

Pertanto, secondo la Corte, non sol&&nofinon avrebbe piu avuto il
diritto, una volta scaduto il primo SPC concessot#, opporsi alla
commercializzazione da parte di terzi (leggi, iresfo caso, Actavig del
principio attivo (da solo o in combinazione cormiglthe era stato oggetto della
protezione conferita da tale certificifp ma, tramite il rilascio del secondo
SPC avente ad oggetto la composizidesartan-idroclorotiazide avrebbe
ottenuto — perlomeno in quegli stati in cui la nativa nazionale prevede una
determinata tutela contro la violazione indirettaur indebito vantaggio
consistente nel conferimento di una nuova proteziger lirbesartan
(protezione prolungante, di fatto, quella di cumpresa farmaceutica aveva gia
beneficiato grazie al rilascio del primo SPC).

Come si puo dedurre da quanto detto sin qui, irstpueaso piu che in
altri, la Corte di Giustizia ha affrontato la quese pregiudiziale formulata dal
giudice del rinvio prestando particolare attenziagd interessi in gioco e
mirando al raggiungimento di un bilanciamento tna|

Essa, infatti, pur riconoscendo, come gia accenrilatliritto dei titolari
di brevetto ad ottenere un periodo di esclusivausgiyo per compensare il
ritardo accumulato nello sfruttamento commercialecid che costituisce il
cuore dell'attivita inventiva del brevetto di ba$e ritenuto — in risposta
all'argomento, addotto daldanofj secondo cui il rilascio di un secondo SPC
per la combinazion&besartan-idroclorotiazidesarebbe stato giustificato dal

fatto che I'immissione in commercio di un medicenaome il ‘CoAprovel

%12 Cosi come previsto dall'art. 13 del regolament®69/2009/CE.
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comporta per il titolare del brevetto costi aggmnper la ricerca oltre che per
la sperimentazione pre-clinica e clinica — di dopszcisare, da un lato, come
l'obiettivo del regolamento n. 469/2009/CE non ‘Simello di compensare
integralmente i ritardi accumulati nella commerdzaazione dell'invenzione
né di compensare tali ritardi con riferimento a twtle forme di
commercializzazione possibili di detta invenziote cui la forma di
composizioni declinate a partire dal medesimo pgitcattivo’*'® e, dall'altro,
che ‘“alla luce della necessita rammentata al considetah@ del regolamento
n. 469/2009, di prendere in considerazione tutii igteressi in gioco, ivi
compresi quelli della salute pubblica, ammetteree aarebbero diritto al
rilascio di SPC multipli tutte le immissioni in camercio successive di tale
principio attivo con un numero illimitato di altprincipi attivi, non protetti in
guanto tali dal brevetto di base, ma semplicemel@ggnati nel testo delle
rivendicazioni del brevetto in termini generici, &l in quello di cui al
procedimento principale, “composto betabloccantéGalcioantagonista”,
“diuretico”, “antinflammatorio non steroideo” o “tranquillante”, sarebbe
contrario al bilanciamento da effettuarsi, per qu@artoncerne la promozione
della ricerca nellUnione mediante SPC, tra gli ergssi dell'industria
farmaceutica e quelli della salute pubbliéd.

Ed é appunto partendo da tali — del tutto condbilist motivazioni che
la Corte ha dichiarato l'invalidita del secondo SH@sciato allaSanofi (di
fatto connesso al medesimo prodotto ifbd'sartan — gia oggetto del primo
certificato basato sullo stesso brevetto di basejrdando, tuttavia, come del
tutto legittima sarebbe stata la concessione dsBE per una composizione
costituita da un principio attivo innovativo che gia beneficiato di un SPC e

da un altro principio attivo (al tempo non proteittoquanto tale dal brevetto

13 Cosl, letteralmente, al punto 40 della sentéatavis-Sanofi

34 Ivi, punto 41.
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indicato a fondamento della domanda di certificatp)alora tale secondo
principio attivo divenga l'oggetto di un nuovo beée di base (riguardante,
pertanto, un'innovazione totalmente distinta) aissedell'art.1, lett. c) del
regolamento n. 469/2009/CE.

5. L'art. 3, lett. d) del Reg. n. 469/2009/CE: la pima autorizzazione

all'immissione in commercio del prodotto in quantomedicinale

Dopo aver analizzato le prime tre lettere dell'&t.resta infine da
considerare il disposto di cui alla lett. d), ansiedel quale, ricordiamo,
affinché possa essere rilasciato un certificatopksupentare di protezione
“l'autorizzazione di cui alla lettera b) [deve esslela prima autorizzazione di
immissione in commercio del prodotto in quanto wiedie’.

Questa provvisione assume importanza, sostanzigdmeladdove
risultino essere state concesse piu AIC in relazi@nmedesimo prodotto (ad
esempio, qualora vengano immessi sul mercato nmediicche, seppur
costituiti dal medesimo prodotto, siano vendutiuna forma farmaceutica
differente o per differenti indicazioni terapeutg¢hin tal caso, ad acquisire
rilevanza (ed a rendere possibile I'ottenimentordcertificato di protezione) é
esclusivamente la prima AIC concessa per il prodett da considerarsi
meramente nella sua accezione di principio attivdipendentemente dalla sua
forma farmaceutica ovvero dalle indicazioni terdfpde per le quali viene
venduto ed a prescindere che concerna il trattaondntmalattie umane o
animali — nello Stato membro in cui viene presentatdomanda di proroga
della protezione.

In questi termini, pronunciandosi sull'interpreta@ del regolamento n.
1768/92/CE in un caso in cui un principio attiveettato era stato immesso
in commercio in piu medicinali e il certificato pettivo supplementare non era

stato richiesto facendo richiamo al primo medi@nadntenente detto principio
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attivo autorizzato nello Stato membro di presewntazidella domanda, si era
espressa la Corte di Giustizia nella decisione, ie&& aprile 2007, nella causa
C-202/05,Yissum*®, A mezzo di tale decisione, il giudice comunitagieeva
respinto — ritenendole elusive della disposizioneu all'art. 3, lett. d) — le
argomentazioni addotte dal richiedente (che avewvaato di giustificare |l
richiamo al medicinale successivamente autorizzptmendo I'accento sul
fatto che nei diversi farmaci il principio attivordvettato aveva impieghi
terapeutici diverst®, evidenziando come la nozione di “prodotto” ansie
dell'art. 1, lett. b) del regolamento non potesstuidere I'uso terapeutico di un
principio attivo protetto dal brevetto di base.

Interessanti, per comprendere meglio I'effettivetaga dell'art. 3, lett. d),
sono anche le conclusioni presentate dall'Avvocagmerale nelle piu volte
citate causdedevae Georgetown University

Nel rilevare come l'art. 3, lett. b) andasse lettagiuntamente agli artt.
3, lett. d) e 7, co. 1 (il quale, si ricorda, préeeche la domanda di certificato
debba essere depositata entro il termine di sei angscorrere dalla data in cui
per il prodotto, in quanto medicinale, sia statmsgiata l'autorizzazione
all'immissione in commercio di cui all'art. 3, lelf) o, quando essa avvenga
prima del rilascio del brevetto di base, a decerdalla data di tale rilascid),
I'A.G. Verica Trstenjak aveva infatti evidenziatonte, conseguentemente a

tale interazion®®, un'impresa farmaceutica — che avesse immessneyghto

35 Vedasi, in tal senso, anche la causa C-3P03armacia Italig decisa il 9 ottobre 2004.

%18 | principio attivo in questione era stato immeas@ommercio in tre diversi medicinali e,
precisamente, come soluzione acquea per iniezialo\enose, come gelatina morbida per
la somministrazione orale e come unguento.

317 Termini intesi a tutelare, da una parte, gli inssiedel titolare del brevetto, e, dall'altra,
quelli dei terzi, che desiderano sapere il piu dapiente possibile se il prodotto in
guestione sara o0 meno protetto da un certificatamérito, confronta anche la sentenza
AHP Manufacturing

%8 \edasi, relativamente a tale interazione, anclsefaenza 2 settembre 2010, causa C-66/09,
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un principio attivo, oggetto di un brevetto di basecombinazione con altri
principi attivi sotto forma di piu medicinali commmposizione di principi attivi
diversa — dovesse depositare una domanda di SRvaehl principio attivo

brevettato éntro il termine di sei mesi a decorrere dalla datecui era stata

rilasciata nello Stato membro di presentazione alelomanda la prima
autorizzazione di immissione in commercio del prmexicinale contenente il
principio attivo brevettaty™,

Sempre stando alle parole dell'Avvocato Generaleggiola secondo la
guale in presenza di piu medicinali contenenti édesimo principio attivo
brevettato, il certificato protettivo supplementadebba essere richiesto
facendo valere la prima AIC del medicinale che sti@o autorizzato nello
Stato membro di presentazione della domanda conmopmedicinale
contenente detto principio atti¥#§y obbedirebbe &che a una logica nel
sistema generale del regolamento n. 469/2&89cid in quanto, considerato
che il certificato protettivo supplementare sinigee al principio attivo ovvero
alla composizione di principi attivi che costitwso I'oggetto del brevetto di
base, il rilascio di un certificato sul fondamento delimo medicinale

contenente detto principio attivo ovvero detta cosigione, ha per effetto che

Kirin Amgen (Racc pag. 1-7943, punto 36), e la sentenza 11 dicerdf@3, causa C-
127/00,Hassle(Racc pag. 1-14781, punto 26).

%19 Cosi il punto 121 delle conclusioni dell'Avvocat@rt@rale Verica Trstenjak, presentate il
13 luglio 2011 nelle cause riunite C-322/10 e C/4Q@2

320 | a validita di tale regola e stata a piu ripresafeomata anche dalla Corte di Giustizia, la
guale ha appunto affermato chpud essere considerata prima AIC del «prodotto» in
quanto medicinale, ai sensi dellart. 3, lett. djel medesimo regolamento, solo
l'autorizzazione corrispondente al primo medicinédemesso in commercio nell’'Unione
comprendente, tra i suoi principi attivi, il prirgb attivo che costituisce oggetto della
domandd (cosi al punto 40 della sentenZdedeva e al punto 33 della sentenza
Georgetown Universily

%21 Cosi al punto 122 delle conclusioni dell'A.G. nelteise riunite C-322/10 e C-422/10.
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anche tutti i successivi medicinali, in cui vengamgpiegati il principio attivo
ovvero la composizione di principi attivi protettal certificato, siano protetti
dalla produzione e commercializzazione operataedlzita norma degli artt. 4
e 5 del regolamento n. 469/2009, nei limiti delleotpzione conferita dal
brevetto di basg?®.

5.1. La causa Neurim Pharmaceuticals

Un altro giudizio in cui la Corte di Giustizia si ttovata a doversi
pronunciare sull'interpretazione dell'art. 3 degJalamento n. 469/2009/CE (e,
in particolare, sulla lett. d) dello stesso) edaante controversia sfociata tra la
societa farmaceuticédleurim Pharmaceuticals Ltdin seguito, per brevita,
indicata anche solo com&léurint) ed il Comptroller General of Patentn
rappresentanza delldnited Kingdom Intellectual Property Officen merito al
diniego di rilascio di un certificato supplementage protezione per un
medicinale protetto da un brevetto europeo; coet®s, in occasione della
guale é stata proposta una domanda di pronuncigupliziale vertente, da un
lato, sulla portata degli articoli 3 e 13, comma del regolamento n.
469/2009/CE e, dall'altro, sull'articolo 8, comma @ella direttiva n.
2001/83/CE.

La Neurim dopo aver scoperto, a seguito di ricerche efigttusulla
melatonina (di per sé non brevettabile, in quantmome naturale), che
guest'ultima, in formulazioni appropriate, permedteli combattere l'insonnia,
richiedeva, in data 23 aprile 1992, un brevettoopeo relativo alla
formulazione della melatonina da essa stessa gdtap al fine di poterla

vendere sotto forma di medicinale per uso umano.

322 |bidem.

185



Per tale farmaco (denominatcCitcadin”), il 28 giugno 2007, la
Commissione europea concedeva aldeurim un'autorizzazione per
l'immissione in commercio, sulla base della quade;onsiderazione del fatto
che al brevetto posto a tutela del summenzionattiaimale restavano meno di
cinque anni di validita, laNeurim richiedeva il rilascio di un certificato
supplementare di protezione.

L'ufficio inglese dei brevetti, avendo appreso cied 2001 era stata
rilasciata un'AlC avente ad oggetto melatoninaidat alle pecore e venduta,
quale medicinale, con il nome diReégulif (farmaco, questultimo,
somministrato per la regolazione dell'attivita oiguttiva degli ovini e tutelato,
sin dal 1987, a mezzo brevetto di titolarita delecietaHoechst poi scaduto
nel maggio del 2007), con decisione del 15 dicemPd89 rigettava la
domanda presentata daNeeurim dichiarando di aver fondato tale diniego sul
fatto che, contrariamente a quanto prescrittoatall3, lett. d) del regolamento
n. 469/2009/CE, I'AIC relativa alCircadin” (e menzionata a sostegno della
domanda di SPC) non poteva considerarla frima autorizzazione
all'immissione in commercio del prodotto in quantedicinalé.

Avverso tale decisione, leurimfece dapprima ricorso alldigh Court
of Justice (Chancery division — Patents Couttaffermando che I'unica AIC
rilevante ai fini dell'applicazione dell'art. 3,ttled) del regolamento n.
469/2009/CE dovesse considerarsi quella aventeggdtto il prodotto per il
guale era stato richiesto il certificato suppleraemtdi protezione (ossia il
“Circadin”) — e, dopo che anche tale ricorso venne rigettatopose appello
allaCourt of Appeal (England & Wales) (Civil Division)

Il giudice del rinvio, pur considerando fondatealgomentazioni addotte
dalla Neurim ritenne comunque opportuno sottoporre alla CdrtGiustizia

una serie di questioni pregiudiziali, e precisaraent

1. Se, ai fini dell'interpretazione dell'articolod®l regolamento [SPC],

allorché unAIC] (A) e stata concessa per un medie che contiene
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un principio attivo, la lettera d) del medesimoicaip debba essere
intesa nel senso che osta al rilascio di un SP@afilansu una successiva
[AIC] (B) riferita a un medicinale diverso che cmme lo stesso
principio attivo se i limiti della protezione comitax dal brevetto di base
non coprono l'immissione in commercio del prodotiggetto della
prima [AIC] ai sensi dell'articolo 4 del suddetegolamento;

2. Se, qualora nulla osti al rilascio di un SPC,conasegua che, ai fini
dell'interpretazione dell'articolo 13, paragrafodg| regolamento SPC,
“lla] prima [AIC] nella Comunita” dev'essere un’[@] di un
medicinale nei limiti della protezione conferital tmevetto di base ai
sensi dell'articolo 4 del suddetto regolamento;

3. Se le soluzioni alle suddette questioni possasere diverse nel caso
in cui la prima [AIC] fosse stata rilasciata permedicinale veterinario
con una specifica indicazione e ITAIC] successimagece, fosse stata
rilasciata per un medicinale per uso umano conngfiaazione diversa;

4. Se le soluzioni alle suddette questioni possasere diverse nel caso
in cui I'TAIC] successiva richiedesse una domanalameta di [AIC] ali
sensi dell'articolo 8, paragrafo 3, della diretti2@01/83/CE (gia
domanda completa ai sensi dell'articolo 4 dellattira 65/65/CEE);

5. Se le soluzioni possano essere diverse nel naso il prodotto oggetto
di [AIC] (A) del corrispondente medicinale rientsasnell'ambito della
protezione di un altro brevetto che appartiene ditorare registrato

diverso dal richiedente del SPC".

Al fine di dare una risposta ai quesiti postile, Gorte riteneva
innanzitutto opportuno suddividere, per la relataralisi, le summenzionate
guestioni pregiudiziali in tre gruppi distinti, doostituiti: la prima e la terza
guestione congiuntamente; la seconda questionelamgente considerata; la
guarta e la quinta questione, anch'esse da esamingamente.

Per gquanto concerne la prima e la terza questionetramite le quali
83 Questioni, la prima e la terza, che, secondo la iBissione, sarebbero sostanzialmente
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veniva richiesto di chiarire se le disposizioni aii agli artt. 3 e 4 del
regolamento n. 469/2009/CE dovessero essere iatatpr nel senso che
I'esistenza di un'AlC precedente ottenuta per udicir@le ad uso veterinario
fosse sufficiente per opporsi al rilascio di un Sp& l'applicazione del
prodotto che aveva ottenuto I'AIC rilasciata sustesnente — il massimo
giudice comunitario, dopo aver svolto una serieatisiderazioni preliminari in
merito all'ambito di protezione del brevétfoe alle due AIC oggetto del
procediment®®, osservava, da un lato, chese“ un brevetto protegge
un‘applicazione terapeutica nuova di un principitiveo noto o gia distribuito
sotto forma di medicinale, per uso umano o animaeente indicazioni
terapeutiche diverse (indipendentemente dal fatto che esse risultina g
protette da un brevetto anteriore)jnimissione in commercio di un nuovo
medicinale che sfrutti commercialmente la nuovaliappione terapeutica del
medesimo principio attivo, quale tutelata dal nuéwevetto, puo consentire al
suo titolare di ottenere un SPC la cui sfera ditpmone potra comunque
estendersi non al principio attivo in quanto tafea solo al nuovo uso di tale
prodottd ** e, dall'altro lato, chesblo I'AIC del primo medicinale, contenente

volte ad accertare se esista un nesso tra I'AlCudiall'art. 3, lett. b) e lett. d) del
regolamento n. 469/2009 ed il brevetto di base uliall'art. 3, lett. a) del medesimo
regolamento.

%24 A tal proposito, la Corte osservava come il prifcigttivo dei farmaci Circadin’ e
“Regulirf non fosse, in quanto tale, protetto da brevetto.

3% |In merito, veniva ricordato come, a fronte di ur€Ain corso di validita ottenuta dal
principio attivo — la cui specifica applicazionsuitava protetta dal brevetto di base per il
guale era stato il richiesto il SPC — in quanto itiedle per uso umano, un‘altra AIC in
corso di validita fosse gia stata rilasciata incpoenza per il medesimo principio attivo
quale componente di un medicinale ad uso vetednari

3% Cosi al punto 25 della sentenkeeurim dopo che, al punto 24, era stato evidenziato —
richiamando il punto 28 ddiixplanatory memorandurmonché la sentenzisledevae

I'ordinanzaUniversity of Queensland che, come per i brevetti a tutela di un “proofoti
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il prodotto e autorizzato per un uso terapeuticarigpondente a quello
tutelato dal brevetto addotto a sostegno della dataadi SPC potra essere
considerata come prima AIC di tale prodotto in queamedicinale che sfrutta
tale nuovo uso ai sensi dell'art. 3, lett. d) dejolamentt®’.

Partendo quindi da tali presupposti, la Corte,nmficoncludeva che gl
articoli 3 e 4 del regolamento dovessero essemrpréatati nel senso che,
I'esistenza di un'AIC precedente — ottenuta paeilicinale per uso veterinario
— non osta, di per sé, al rilascio di un SPC péappilicazione diversa del
medesimo prodotto per la quale sia stata rilascat®IC, “purché tale
applicazione rientri nell'ambito della protezionenterita dal brevetto di base
addotto a sostegno della domanda di 3#C

In relazione alla seconda questione pregiudiZalimvece, la Corte, nel
rilevare, da un lato, come I'AIC cui si riferiscart. 13, co. 1, non miri a
sostituirsi all'AIC di cui all'art. 3, lett. Bf, bensi costituisca una condizione
supplementare nel caso in cui quest'ultima nonlasigrima per il prodotto,

come medicinale, nell'UnioA®d e, dall'altro, come non si possa far ricorso a

del processo a tutela di un prodotto, un brevettotela di una nuova applicazione di un
prodotto nuovo o gia noto pud consentire, conforemm all'art. 2 del regolamento, il
rilascio di un SPC; SPC, questo, che conferira, eqrevisto dall'art. 5 del medesimo
regolamento, gli stessi diritti conferiti dal bréteedi base nei confronti di tale nuovo uso
del prodotto, nei limiti stabiliti dall'art. 4 deégolamento.

327 Cosl, espressamente, al punto 26 della sentée@em

28 |vi, punto 27.

89 Con la quale il giudice del rinvio chiedeva sostaimente se l'art. 13, co. 1 (che, va
ricordato, determina la durata della protezionefexita dal certificato rispetto alla data
della prima AIC nell'Unione Europea), debba intetarsi nel senso che si riferisce
all'autorizzazione di un prodotto che rientri ragtibito della protezione conferita dal
brevetto di base addotto a sostegno della domar&acl.

330 Ossia quello dello Stato membro in cui viene pregaria domanda di SPC.

%1 Vedi, in tal senso, la sentenza resa nel ¢Hssle cit.

189



criteri diversi per valutare la natura delle duetodmzazioni citat&?
rispondeva al quesito postole dichiarando che &;tco. 1 del regolamento n.
469/2009/CE Heve essere interpretato nel senso che si rifedo®IC di un
prodotto che rientra nell'ambito della protezionenterita dal breveto di base
addotto a sostegno della domanda di 3¥C

Infine, con riferimento alle domande pregiudizialimero quattro e
cinque formulate dall&€ourt of Appealil giudice comunitario affermava che
le risposte fornite in relazione ai quesiti precedeon sarebbero risultate
suscettibili di variazione alcuna qualora — nelocal un principio attivo
presente in due medicinali autorizzati allimmisgian commercio in tempi
diversi — per la seconda AIC fosse stato necesgadsentare una domanda
completa conformemente all'art. 8, co. 3, dellattlira n. 2001/83/CE, oppure
qualora il prodotto oggetto della prima AIC del nogthle corrispondente
fosse rientrato nell'ambito di applicazione deltatpzione di un altro brevetto
appartenente a un titolare diverso dal richiedémertificato supplementare di
protezione.

Conclusione, quella appena richiamata, alla qualeCorte & giunta
partendo da due distinte considerazioni che possgsere cosi riassunte: in
primo luogo, trattandosi — quelle di cui all'art.c®. 3, della Dir. n. 2001/83/CE
— di disposizioni a carattere prettamente procedunmn vi sarebbe possibilita
alcuna che esse vadano ad incidere sulla valuzienpresupposti sostanziali
prescritti dal regolamento n. 469/2009/CE per deiteare a quale delle AIC lo
stesso regolamento fa riferimento; in secondo luogpualsivoglia
considerazione inerente al nesso tra le AIC suseess l'ambito della
protezione conferita dal brevetto di base per dlgle stato richiesto il SPC

(categoria, questa, in cui rientrano tutte le cdersizioni sulle quali si fondano

%32 Le quali, semplicemente, fanno riferimento a dueeaterritoriali diverse per definire la
durata della protezione conferita dal SPC.

333 Cosi al punto 31 della senteridaurim
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le risposte date dalla Corte alle questioni precedsle due in esame) deve
ritenersi estranea a quelle relative alla determame dei titolari delle

autorizzazioni, dei brevetti o della domanda di SPC
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CONSIDERAZIONI CONCLUSIVE

Parlando dei diritti d'esclusiva conferiti dai be&v ai loro titolari, si
piu volte ricordato come la loro origine sia daoridurre alla necessita di
fornire un incentivo ai produttori di opere delfjggno, ossia a coloro che
investono ingenti risorse per dar vita a quellaoszenza che permette alla
societa di evolversi in campo scientifico e tecgalo con un conseguente
incremento del benessere economico e sociale toatlet

In quest'ottica, l'istituto giuridico del brevettmstituirebbe il giusto
compromesso — se non, addirittura, l'unica scedssipilé®* — trovato dagli
ordinamenti nazionali per bilanciare i diritti mbraed economici degli
innovatori con i piu ampi interessi e bisogni deitemunita.

Insomma, per dirla utilizzando le parole deNsorld Intellectual
Property Organization(WIPQO), se non esistesse un sistema brevettuahe co
guello moderno (e venisse quindi a mancare quediitivo rappresentato dalla
costituzione di diritti d’esclusiva sulle opere ldegegno) vi sarebbero
certamente meno stimoli ad intraprendere un’adtivinovativa e ad investire
nella ricerca od in applicazioni industri&i

In ambito farmaceutico, quanto sin qui detto (eadibo piu volte)
assume, se possibile, una rilevanza ancora maggieen qualunque altro
campo della tecnica. Non solo perché lo sviluppaubvi medicinali rende

astrattamente possibile garantire il soddisfacimedgl diritto alla salute di

334 Infatti, sebbene secondo alcuni la concessione mi nmonopolio esclusivo porti
necessariamente ad una distorsione economicatehns brevettuale si € rivelato essere |l
solo mezzo realmente efficace per promuovere &aice lo sviluppo.

335 WORLD INTELLECTUAL PROPERTY ORGANIzATION (WIPQ), Intellectual Property Reading
Material, Pubblicazione 476 E, Sezioni 4.60 e 4.61, 59.
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ciascun individuo (cosicché la societa ha un paldie interesse a che si
investa nella ricerca), ma anche — o soprattutigerehé le attivita volte al
perseguimento di tale obiettivo risultano essemiquarmente dispendiose,
sia in termini di tempo che di denaro.

Ed e appunto perché al settore farmaceutico e stataosciuta questa
peculiarita che, per fornire un ulteriore incenti@osoggetti operanti in quel
campo, il legislatore nazionale e quello comunitdranno introdotto l'istituto
del certificato supplementare di protezione avémseopo di prorogare, oltre i
vent'anni, l'efficacia della protezione brevettuélivelatasi, stante i lunghi
tempi necessari per ottenere l'autorizzazioneratiissione in commercio di un
nuovo farmaco, insufficiente a permettere un effetrecupero delle risorse
spese per lo sviluppo del medicinale oggetto detia).

C'é tuttavia da dire che, listituzione del cectfio di protezione,
presupponendo una posticipazione del momento in diviene legittimo
I'esercizio della libera concorrenza tra impresatinamente alla vendita di un
determinato farmaco, ha riacceso il dibattito cifckatto se sia stato o meno
raggiunto un punto di equilibrio accettabile tra igiteressi contrapposti (e
difficilmente conciliabili) di tutti i soggetti ilgioco.

Che la questione relativa al bilanciamento di eder sia di
fondamentale importanza nell'ambito del dirittousttiale € innegabile, cosi
come innegabile é il fatto che la concessione adsagygetto di un diritto
esclusivo allo sfruttamento di un'invenzione inabilmente crea pregiudizio
ad altri (basti pensare all'interesse della coligdt a che i nuovi trovati non
rimangano oggetto di esclusiva per un lasso di temio lungo di quello
necessario affinché il titolare recuperi gli invesnti effettuati).

Cio premesso, sebbene trovare un compromesso &iaigo distanti
risulti sempre complicato, l'impresa risulta pat&mente ardua per quanto
concerne la disciplina della protezione brevettusle ritrovati farmaceutici.
Questo, come gia accennato, principalmente a cduskle fattori: da una

parte, vi € la circostanza che si tratta di un teoraforti connotazioni sociali,
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che tocca aree sensibili come la salute (elememitwate per la sopravvivenza
e il benessere dell'individuo) e lo sviluppo detlemunita; dall’altra, vi € il
fatto che I'industria chimica e farmaceutica dipemo per la maggior parte da
ricerche costose che rendono necessaria, piu cladtren aree industriali, la
protezione dei prodotti ottenuti.

Pienamente consapevole della situazione, il legisa(sia nazionale che
comunitario), a fronte dei diritti concessi tramitdrevetto prima e a mezzo
del certificato di protezione poi, ha previsto ¢hma serie di attivita riguardanti
l'utilizzo di invenzioni protette debbano esseréemite lecite seppur in
presenza di un diritto di privativa riconosciuttimhovatore.

Sono nate cosi, come noto, l'esenzione sperimefvalia a stimolare il
progresso tecnico in presenza di invenzioni giadttate) e la Bolar Clausé
(ideata per favorire la commercializzazione dem@ci generici, tramite la
previsione di una “procedura abbreviata” per ltreento dell'AIC) che, come
l'uso privato e I'esenzione galenica, altro norosdre I'espressione di principi
generali dell'ordinamento costituzionalmente gatiartta cui spicca il piu
volte citato diritto alla saluté.

\Volendo considerare con particolare attenzioneriital fondamentale in
ultimo richiamato (la cui inviolabilitd € sancitaom solo dalla nostra
Costituzione ma anche dalla Dichiarazione Universali Diritti Umani*’
nonché dal Patto Internazionale sui Diritti EconcinBociali e Culturaf®),

336 Gli altri principi menzionati, di cui si & parlaiffusamente in precedenza, sono quelli
dell'inviolabilita della sfera privata, della litiardi ricerca e della liberta di concorrenza.

%7 Vedi l'art. 25, comma 1, della UDHR, il quale affer che Ogni individuo ha diritto ad un
tenore di vita sufficiente a garantire la salutél denessere proprio e della sua famiglia,
con particolare riguardo all'alimentazione, al vigsto, all'abitazione, e alle cure mediche
e ai servizi sociali necessari; ed ha diritto alicurezza in caso di disoccupazione,
malattia, invalidita, vedovanza, vecchiaia o inraltaso di perdita di mezzi di sussistenza
per circostanze indipendenti dalla sua voldnta

38 |'art. 12, comma 1, dellICESCR prevede infatti t&i Stati [...] riconoscono il diritto di
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appare opportuno evidenziare che, affinché di ttéto possano essere

assicurate l'effettiva realizzazione e la pienaaaibne, € necessario garantire
ad ogni individuo l'accesso ai medicinali; accesbe, naturalmente, non

dovrebbe comportare dei costi proibitivi.

Ed e qui che entrano in gioco, quale strumento gengere al
soddisfacimento dell'interesse di cui sopra, i Eghgenerici.

Un tanto, perché questi ultimi hanno un costo sasi#mente inferiore a
guello dei corrispondenti medicinali di riferimefo differenza di prezzo che
rappresenta una diretta conseguenza della scadehiaevetto sul principio
attivo (o sui principi attivi) che compone il meutiale “di marca”.

Venuti meno i privilegi riconosciuti ai titolari desclusiva brevettuale,
a chiunque sia in possesso dei mezzi tecnologaelie strutture idonee per
riprodurre, fabbricare e vendere (naturalmente ipreautorizzazione che,
tuttavia, pud essere concessa come noto tramitgnat@dura abbreviata) un
medicinale la cui efficacia e sicurezza sono oroeaisolidate, € infatti data la
possibilita di immettere sul mercato il propriorfaco bioequivalente; farmaco
che potra essere venduto a prezzi molto competispetto a quelli applicati
dall'impresa innovatrice, in considerazione debfahe il genericista non avra

necessita di recuperare — in quanto mai effettuagli esborsi relativi alle

ogni individuo a godere delle migliori condizionishlute fisica e mentale che sia in grado
di conseguire.
339 A tal proposito, si veda IBtatement sui medicinali equivalentdatto dall’AIFA (e

pubblicato sul sito di quest'ultima allURL:_httavw.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/

files/statement equivalenti o _generici_3)ptHddove viene specificato che tra i requisiti

che un farmaco deve soddisfare per essere considerquivalente” al corrispondente
medicinale di riferimento vi & quello di avere,pesto ad esso, un costo di almeno il 20%
inferiore. Gli altri presupposti indicati nella ts predisposta dall'AIFA sono i seguenti:
avere lo stesso principio attivo (inteso come swosa responsabile dell'effetto
farmacologico e terapeutico del farmaco); averestessa forma farmaceutica e via di

somministrazione; avere lo stesso dosaggio unjtaseere bioequivalente.
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attivita di ricerca volte alla scoperta del prinoipttivo (essendo esso gia noto)
ovvero quelli concernenti la conduzione degli stymte-clinici e clinici
prescritti dalla normativa vigente.

Va poi aggiunto che dei vantaggi derivanti dalttiiuzione sul mercato
dei medicinali equivalenti non beneficiano solo ingsli pazienti che i
acquistano per curare se stessi bensi anche izissanitari nazionali, dal
momento che le quote di denaro pubblico risparmpe il rimborso dei
farmaci generici possono essere reinvestite a éagler farmaci innovativi per
la prevenzione e la cura di patologie croniche minde rilevanza sociale,
ovvero utilizzate per promuovere la ricensa-profit dedicata allo studio di
farmaci utili nel trattamento delle malattie rare.f. Farmaci orfani), sui quali
le multinazionali farmaceutiche non sono interesgat investire ingenti risorse
(stante la mancata garanzia, in considerazionebaedo numero di pazienti
affetti da tali malattie, del rientro, seppur palej delle spese sostenute).

Cio nonostante, secondo recenti statisfithd consumo dei farmaci
generici €, nel nostro Paese, ancora piuttostddimiAd eccezione di alcune
regioni in cui la penetrazione dei medicinali eglénti risulta essere superiore
al 30% (tra tutte, spiccano il Trentino — Alto Adig- 0 meglio, la Provincia
autonoma di Trento con il 37,6%, la Lombardia cbr83,3% e I'Emilia
Romagna con il 31,5%), la media nazionale si asga#itti al 25% (laddove
invece ci sono Paesi in cui si arriva addirittur&@6). E anche guardando alla
tipologia di farmaci effettivamente venduti, i numeon aumentano (anzi, a
voler essere precisi, diminuiscono): a farla dargael sono ancora i farmaci
“di marca” (o “griffati”, che dir si voglia) che sspartiscono una fetta di
mercato pari all'81,37% (in parte costituito dallj@mcora protetti da brevetto

30 Sj veda l'articolo del Corriere della Sera del d@embre 2014 dal titoloLi chiamano ge-

nerici ma sono equivalerifireperibile all'URL:_http://www.corriere.it/salet 14 novembre

07/li-chiamano-farmaci-generici-ma-sono-equivaldmti c3daa-666f-11e4-a5a4-
2fa60354234f print.html
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— che quindi rappresentano l'unica alternativa g&oro che necessitano
l'assunzione del principio attivo in essi contendid in parte rappresentato da
guelli che non godono piu dell’esclusiva ma corgimua godere del favore del
pubblico), lasciando ai generici un 18,63% di lolei

Perché le cose vadano cosi non é del tutto ch&aoondo alcuni la
ragione alla base della “diffidenza” nei confrordei farmaci generici
nascerebbe, appunto, dalla stessa denominazionéhe— rappresenta la
traduzione italiana dell'inglesegéneric namé& termine con cui i popoli di
derivazione anglosassone chiamano i farmaci-copiantedicinali di marca
non piu protetti da brevetto — che darebbe l'ide@ssere di fronte ad un
medicinale senza specificita.

Tale spiegazione appare, tuttavia, troppo semptbeis

A mio awviso, la ragione per cui la diffusione denerici € ancora tanto
limitata risiede in parte nel fatto che, ad oggipiatto della bilancia risulta
pendere ancora dalla parte dei titolari dei didglitiproprieta industriale. Un
esempio ne ¢ il fatto che, per effetto della prardglla durata della protezione
data dal certificato supplementare, i produttorfatimaci generici si trovano
fortemente limitati nella produzione e nella comaomdizzazione dei
medicinali bioequivalenti.

Che il giusto equilibrio non sia stato ancora ttoyaon significa pero
che gquesto non possa verificarsi in un futuro mayassimo.

Come dimostrano le modifiche legislative apportalle disposizioni
concernenti il diritto dei brevetti e le sentenzee o analizzato svolgendo
guesto mio lavoro di ricerca, infatti, tanti sortatsi passi effettuati in tale
direzione dalle istituzioni, le quali hanno semmtinostrato di prendere
adeguatamente in considerazione gli interessittdi te parti coinvolte.

Certo, di strada da fare ce n'e ancora molta, e@ocche, con il tempo,

si potra raggiungere l'obiettivo sperato.
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