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Capitolo | - Diritti umani e diritto alla salute

In questo capitolo cercheremo innanzitutto di seméguna breve disamina in merito
alla natura giusfilosofica dei diritti umani, a pee dalle principali teorie che sono
state proposte al riguardo in letteratura, perf@oalizzarci su un diritto in particolare,
quello alla salute.

Proveremo, infatti, a inquadrare il problema det@ncata concretizzazione del diritto
alla salute - in special modo con riferimento @teasso ai farmaci essenziali nei Paesi
in via di sviluppo - sia da un punto di vista fibddio, sia mettendo giuridicamente a
confronto il diritto alla salute con i diritti dirpprieta intellettuale.

1.1 Quadro introduttivo: il dibattito sulla natueasul fondamento dei diritti umani
(universalismorsrelativismo - problemi e aporie), dlisian Values

Come noto nel diritto internazionale esistono tatesti normativi che, per dirla con
Cassese'), hanno portataeneralee caratterauniversale Ci stiamo riferendo, in
particolare, alla Dichiarazione Universale dei firUmani del 1948 e ai Patti sui
diritti civili e politici e sui diritti economicisociali e culturali del 1966°) Tuttavia,
nonostante il carattere universale dell'impostaziain tali dettati normativi, che la
Dichiarazione si da gia dal titolo, pare difficilmmaginare che gli stessi riescano a
fungere da modello di Stato cui rivolgersi perituttliversissimi Paesi del mondo.
Ecco che, quindi, gia si pud notare, come ossasvstdsso Cassesd),(che detta
normativa non € rivolta alla politica interna deng®oli Stati, i quali anzi e per
I'appunto restano liberi di scegliere il proprigteima politico e di governo, seguendo
I'andamento e I'evolversi della propria storia onméormita alle proprie tradizioni.

Cio premesso, € indubbio pero che talune presaiizio carattere universale siano
presenti nella Dichiarazione e nei Patti, sicchéoae approfondire la questione circa
I'effettivita e l'efficacia nella prassi e nel momdattuale di detta universalita,
analizzando anche le teorie opposte a quelle walistiche (note come teorie
relativiste), in particolare quella dedlsian Valueg®).

e Cassese Al,Diritti Umani Oggi, Roma - Bari, 2005, p. 60.

%) Universal Declaration of Human Right®DHR), approvata e proclamata
dal’Assemblea Generale delle Nazioni Unite il 1Qcednbre 1948;
International Covenanon Civil and Political Rightsadottati dal’Assemblea
Generale delle Nazioni Unite il 16 dicembre 1966eedrati in vigore il 23
marzo 1976.

()  Cassese Al,Diritti Umani Oggi, cit., p. 60

* Per un approfondito studio in materia di diritti ann cfr. Steiner H. J., Alston
P.,International Human Rights in Contex@xford 2000 e, in particolare sulla



Occorre anzitutto segnalare che la matrice occaderdell’'universalismo dei diritti
umani risiede nel giusnaturalismo, dal quale mBhiesi (occidentali) sono ancora
profondamente influenzatr)( Detta corrente di pensiero giusfilosofica ipteta i
diritti umani come propri di ciascun individuo, ganla necessitad che vi sia un
qualsivoglia ordinamento che li codifichi. In &ltparole, gli Stati devono rispettarli
in quanto tali. Ma s’e gia accennato che non fuRaesi del mondo riconoscono
queste basi giusfilosofiche. La Cina, ad esengmime spiega CasseSg considera i
diritti umani esistenti solo nella societa e neimto e non gia come innati all’'uomo
in quanto tale; anzi, essi vengono accordati pooghailo Stato stesso.

Altre differenze riguardano la tipologia di dirittondamentali in senso oggettivo,
ossia proprio quale tipo di valori mirano tutelaraluni Paesi occidentali sono piu
attenti a tutelare la liberta degli individui nesrdronti dell’invadenza dello Stato,
nelle concezioni delle pene ad esempio; altri, leyeome i Paesi socialisti e quelli in
via di sviluppo, sono piu interessati a difenderel, panorama internazionale, diritti
fondamentali quali quelli economici, sociali e cuétli (*).

Cio che emerge e che merita di essere sottolireeal® molti Paesi in via di sviluppo,
soprattutto africani, a partire dagli anni sess#ano iniziato a contestare il diritto
internazionale - alla formazione del quale non amevpartecipato - e la concezione
giusnaturalistica dei diritti umani. Ecco che gliirdetti Paesi sostenevano il
relativismo dei diritti, mettendo in discussione tkoria universalistica dei diritti
umani. L’idea, in altri termini, era che i dirittiovessero essere modulati a seconda
del contesto culturale in cui ciascun individuo ierserito ).

E per questo che i sostenitori dei diritti umani Senso universale iniziarono a
formulare teorie per affrontare dette critiche delativisti, tra le quali quella,

particolarmente pesante, secondo cui i Paesi aualieavrebbero spesso usato le
teoriee)universaliste per giustificare guerre o dwamioni politico-economiche su altri
Stati ().

Iniziarono quindi a formulare una lista minimale eskenziale di diritti che potesse
essere maggiormente condivisibile a livello globats un breve catalogo con i diritti

questione del relativismo, pp. 366-368; cfr. anEhaechi A.,Breve storia dei
diritti umani, Bologna 2007, pp. 146-149.

©) Per un’analisi sul diritto naturale e le diversialturali nell’ordinamento
internazionale cfr. George R. Rl,diritto naturale nell’eta del pluralismp
Torino 2011, in particolare pp. 203-205.

©) Cassese Al,Diritti Umani Oggi, cit., p. 62.
()  Ibidem
¢  Ivip. 65.

©) Cfr. Zolo D.,Chi dice umanita. Guerra diritto e ordine global®orino 2000,
pp. 42 e ss.



umani fondamentali universalmente valitf)( Secondo detta teoria “minimalista” i
destinatari sarebbero gli Stati, i quali, quindgveebbero decidere quali diritti
applicare (e percio tutelare) e quali no.

Contestualmente &€ dunque emersa la questionerdétinedestinatari delle norme sui
diritti umani, cioé se questi siano gli Stati owersingoli individui. In effetti, pare
ragionevole ritenere che gli Stati, e in particelgli organi giudiziari competenti,
siano destinatari delle norme giuridiche. Questccipé i diritti umani, di cui alla
Dichiarazione Universale, necessitano di ultemanime che poi ne rendano possibile
I'applicazione, anche prevedendo sanzioni in castothzione degli stessi.

Ma vi & anche chif) riconosce che i diritti umani siano anche indisit
direttamente ai singoli individui, in taluni casicghe in opposizione e nei confronti
dello Stato stesso.

A tale riguardo pare opportuno a questo punto emidee che, sempre secondo
Cassese, con riferimento ai diritti umar) (- dando per scontata I'universalita dei
contenuti - ad oggi sussista uno scarto tra “esserglover essere”. E per questa
ragione che, quindi, si propone una razionalizzezidegli strumenti di protezione dei
diritti, con riposte pratiche sul piano dell’efigita delle norme.

L’autore invita la comunita internazionale a: a)ncentrarsi su limitati diritti
essenziali; b) predisporre efficaci, seppur pooieccanismi di controllo, a garanzia
dell'attuazione dei diritti in questione; c) intdisare e diffondere risposte penali per
le violazioni dei diritti umani; d) prevedere un ceanismo, eccezionale, di intervento
armato per far cessare violazioni su larga scalaidéi umani (°). Cassese auspica
dunque procedure nuove, per costringere gli Stati adtenersi a standard
internazionali di diritti umani.

Tornando ora alle teorie relativiste che vengonoppste in opposizione alle tesi
universalistiche testé richiamate, pare interegsanalizzare i c.dAsian Valuesche
appunto mettono polemicamente in discussione lensalita dei diritti umani. |
sostenitori di detti valori ritengono che l'univalisa dei diritti umani sia solo una
pretesa che risulta da atteggiamenti etnocentmgaeoloniali del mondo occidentale
(**). Questi ultimi avrebbero imposto valori esclasiente propri e derivanti dalle
proprie tradizioni storico-giuridiche. Tuttavia da un lato affermano il relativismo
dei diritti umani, dall’altro i fautori di tale tem ritengono in maniera spesso
perentoria che al primo posto della gerarchia d@tidondamentali vi siano i diritti

(9  Cfr. Ignatieff M., Una ragionevole apologia dei diritti umanMilano 2003,
pp. 91-92, e Rawls Jl,diritto dei popoli, Torino 2001, p. 86.

*)  Cosi Tedesco FDiritti umani e relativismoRoma - Bari 2009, p. 14.
*»  In questo senso infatti cfr. Cassesel Riritti Umani Oggi, cit., p. 212.
*®  Ivi pp. 214 e 215.

(**  Tedesco FDiritti umani e relativismocit., p. 40.



sociali ed economici e, solo dopo, quelli civilipelitici, cosi forse cadendo nella
trappola delle categorie e delle scale di valorinaaorre.

E a proposito di cio, c’'e da dire che cosi comeegsimile che spesso i Paesi
occidentali, in nome dell’'universalismo, abbianaggificato e legittimato conquiste e
dominazioni pill o meno trasparenty)( i “sostenitori” di detti valori ritengono che i
diritti umani siano stati spesso usati per giusdife violazioni all'interno degli Stati di
diritti civili e politici.

1.2 Seque.Altre teorie possibili

Si e appena riscontrato che l'universalismo, peantpu riguarda i diritti umani,
riguarda ed e rivolto a tutta l'umanita; ma nonosotletti diritti dovrebbero
rappresentare un codice etico e giuridico ricondsadiniversalmente e che quindi sia
considerato universalmente validd)(

Ignatieff e Rawls sono universalisti che, come @pdito, limitano i diritti umani ad
un breve catalogo e svolgono un discorso moralercteuni casi giustifica la guerra
giusta Rawls, ad esempio, considera uno Stato che ivébtitti umani tra gli Stati
fuorileggee percio non appartenente ai diritti dei popalitavia, stante I'universalita
dei diritti umani e il dovere di tale Stato di regtarli, ecco che quindipopoli decenti
e i popoli liberali sono tenuti a non tollerare gli Statorilegge

Bobbio mette pero in luce un nesso sostanzialg tbadamento dei diritti umani e |l
relativismo, riconoscendo infatti l'impossibilitd i dun’evidenza assoluta del
fondamento dei diritti, in quanto questi sono samente relativi‘().

E emersa dunque la questione plelralismo giuridicq che non comporta differenti
ordinamenti giuridici separati, bensi ordinamentirigici che si intersecano e si
mischiano, formandbintergiuridicita (*%).

(*®  Siveda Zolo DChi dice umanita. Guerra diritto e ordine globatgt. p. 42 e
dello stesso autorea giustizia dei vincitori da Norimberga a Baghdd&bma
- Bari 2006, p. 68 e ss, nonché Bussani M.diritto dell’Occidente.
Geopolitica delle regole globaliTorino 2010, pp. 38, 39 e 52.

(*®  Cfr. Baccelli L.,I diritti dei popoli Universalismo e differenze culturaRoma
- Bari 2009, p. 8.

(*")  Cfr. N. Bobbio,L’eta dei diritti, Torino 1992, p. 18.

(*®  Baccelli L., | diritti dei popoli cit. p. 108. Nel senso di una-
concettualizzazionein senso multiculturale dei diritti umani e di un
“cosmopolitismo antagonistanonché della globalizzazione dal bassafr.
altresi Santos B. de Biritto ed emancipazione social&roina 2008, p. 145 e
217. Cfr. altresi Rawls Liustizia come equita, una riformulazigrdilano
2001, p. 37, sul concetto didnsenso per intersezidne



Una visione legata all’antropologia tradizionaleebbe invece datagualevalore a
diversesituazioni concrete, partendo dal rispetto pelehitita culturale.

Si puo quindi iniziare a osservare che la questerappunto, relativa e si puo iniziare
a decidere che peso e che ruolo dare a detteatiferculturali, che poi diventano
differenze di ordinamenti e di diritti.

E se questi differenti ordinamenti fossero messr#ronto? Se ci fosse un confronto
interculturale sui diritti umani nel’ambito peréldgiuspositivismo'f)?

In questo contesto le culture diventano entitamiche in continuo mutamento e dai
confini aperti, non netti. Baccelli, proponendoesta ipotesi del confronto

interculturale, esclude che i diritti umani siandotti ad un breve catalogo, dal

momento che questo limiterebbe in modo eccessigonifronto e rischierebbe di non
considerare questioni rilevanti per tutte le tramiz Sempre secondo Baccelli ridurre
i diritti umani a un nucleo minimo rischierebbe gd&o di evidenziare ancor di piu la
matrice occidentale dei diritti. Sarebbe piuttogtil opportuno sovrapporre e
intrecciare diversi cataloghi, senza che si giungaediatamente a un testo univoco,
ma richiedendo quindi ulteriore lavoro di modifiche

Baccelli non intende quindi in questo modo giungere accordo su principi ultimi,
quanto invece decidere e giungere a compromessiebol politico, non a livello
morale. Cosi I'Autore intende superare la questidal fondamento universale dei
diritti, riconoscendo percio che i diritti sono \ece di pratiche sociali concrete,
escludendo che i diritti debbano riferirsi a talumiversali antropologici come dei
modelli da seguire. E importante quindi notare, feeondo I'Autore, i diritti, anche
nelle proprie qualita differenti tra loro, sorgoda particolari condizioni storiche,
sempre come una risposta di soggetti determinatingrete situazioni di violenza o
discriminazione P). Ma in questo modo I'Autore non intende cademdlan
svalutazione assiologia propria delle teorie reigtiche che rischiano di rendere tutti
I principi derogabili, viceversa “[...Jse i diritti sono visti come l'espressione di
pratiche sociali, anziché come proprieta dei titdlae possibile disinnescare la
dialettica perversa fra proprieta e alienabilifa;.]”. Cido posto, pur non
riconoscendo un fondamento etico universale deitidimmani, I’Autore non vuole
pero escludere che sussista un impegno moraleizh®Ifo alla loro affermazione e
difesa.

La rivendicazione deve diventare un obiettivo paditcui dare priorita, poi, una volta
che i singoli ordinamenti abbiano recepito i dirtttnani nelle proprie Costituzioni,
essi potranno assumere il carattere fondativo &twios “[...] quel perimetro che
definisce il campo del confronto, del bilanciamerdel compromesso fra differenti
valori.[...] La diffusione dei diritti umani non pud prescindeda un processo,
difficile e conflittuale, di apprendimento collewt (*%).

*%  Baccelli L.,I diritti dei popoli, cit. p. 113.
% Ivip.122.
Y Ivip. 123.



1.3 Il diritto alla salute nel panorama giuridicwarnazionale

Svolte tali doverose considerazioni preliminarispi@mo passare a un piano giuridico
di analisi di uno, in particolare, dei diritti umait diritto alla salute ).

Nellambito dell’effettivita, oggi il diritto allasalute si traduce in particolare, anche
per quel che qui interessa, nel diritto all'accesisarmaci ).

Questa interpretazione trova supporto nel Genevatr@ent No. 14The Right to the
Highest Attainable Standard of Healtart. 12), U.N. Doc. E/C.12/2000/4 (2000).
Tale Commento indica le questioni sostanziali redatall'implementazione della
International Covenant on Economic, Social and @nalt Rights entrata in vigore il
3 gennaio 1976 (di seguito, la “Convenzione” o “BXER”") .

Detto Commento enuncia la portata del diritto gbdute in tutte le sue forme e su
tutti i sui piani di incidenza, indicando i suoiroglati elementi essenziali. |l

Commento in questione sottolinea pertanto chedaiga applicazione del diritto alla
salute dipendera dalle circostanze di ciascunooStatte ). In questo senso il

Commento descrive l'art. 12 della Convenzione, mastendo il diritto alla salute

nella disponibilita, nell'accessibilita, nell’actabilita e nella qualita delle strutture
sanitarie, dei beni (quindi dei farmaci), dei sera dei programmi. Questi, infatti,
devono essere disponibili in quantita sufficietitirserno dello Stato.

Ma vi e di piu: come detto, tale Commento evidenzel'altro, che la precisa natura
delle strutture, dei beni e dei servizi sanitanie@nno in considerazione di diversi
fattori, ivi compreso il livello di sviluppo dell8tato. Detta precisazione non puo che

(**  Cfr. per una definizione del diritto alla salutell’'ordinamento internazionale
Tobin J.,The Right To Health in International La@xford, 2012, pp. 75 e ss.

(*®  Helfer L. R., Austin G. W.Human Rights and Intellectual Property Mapping
the Global InterfaceCambridge 2011, p. 91.

(**  International Covenant on Economic, Social and @alt Rights,art. 12: “1.
The States Parties to the present Covenant recegh& right of everyone to
the enjoyment of the highest attainable standardploysical and mental
health.

2. The steps to be taken by the States Partiebegptesent Covenant to
achieve the full realization of this right shalciode those necessary for:

a) The provision for the reduction of the stillbitate and of infant mortality
and for the healthy development of the child;

b) The improvement of the all aspects of environateand industrial
hygiene;

c) The prevention, treatment and control of epidgrandemic, occupational
and other diseases;

d) The creation of conditions which would assureallomedical service and
medical attention in the event of sickneéss.

(*®  Helfer L. R., Austin G. W.Human Rights and Intellectual Property Mapping
the Global Interfacecit., p. 107.



essere interpretata nel senso che I'applicaziohdito alla salute dovra soddisfare i
propri titolari appartenenti a ciascuno Stato indm@roporzionale alle loro esigenze
concrete, nel determinatgpazioe nel determinatéempo Il commento non puo
pertanto, a nostro avviso, essere inteso alla usrely una mera descrizione dello
status qugin tal modo perderebbe ragion d’essere e sardbbwitto snaturato. Esso
infatti elenca dettagliatamente le obbligazionicalanti per gli Stati firmatari della
Convenzione. Al riguardo, la Convenzione & immizahieente effettiva tra gli Stati
firmatari per quanto riguarda la garanzia che iittdi alla salute venga esercitato
senza discriminazione di alcun genere. Sembraesaltposta in essere una
obbligazione alla concreta e piena realizzazionelidéto in esame. In questo senso,
infatti, il General Comment No. 14 elencadeneral legal obligationsle specific
legal obligations le international e le core obligations che sorgono dalla
Convenzione del 1976 con riferimento al dirittaaihlute ).

In merito alle obbligazioni vincolanti per gli Stéitmatari, il paragrafo 30 stabilisce
con fermezza che la Convenzione impone agli Ste¢irsle obbligazioni in relazione
al diritto alla salute, quale, come anticipatogkranzia che il diritto sia esercitato
senza discriminazione di alcun gener@. (Allo stesso modo la Convenzione pone in
essere un’obbligazione a svolgere le azioni nedessalte alla piena realizzazione
dell’'articolo 12 della stessa, cioe del dirittocthscun individuo di godere del piu alto
livello di salute fisica e mentale possibilmentgg@angibile.

In particolare, prosegue il Commento, dette aziolevono essere deliberate
concretamentee indirizzate alla piena realizzazione del diritita salute ). Al
paragrafo 30, il General Comment interpreta la @ozione nel senso di attribuire
agli Stati firmatari una sorta di dovere all’efeciza nell'implementare il diritto alla
salute, dovendo questi muoversi il piu velocemeateefficacemente possibile.
Ancora, il General Comment vieta che lo Stato fiama attui misure che siano
pregiudizievoli per il diritto alla salute deglidividui o che conducano a un livello di
tutele inferiore rispetto a quello stabilito nelt:al2 della Convenzione. Se lo Stato
pone in essere misure in tal senso, lo stessodimastrare che tali misure siano state
adottate considerando attentamente tutte le péssliernative e che siano
debitamente giustificate in relazione alla totati& diritti previsti nella Convenzione
nel contesto del pieno uso delle risorse dispdrdeilo Stato 7).

Ancora, il diritto alla salute, come gli altri diii umani, impone tre tipi o livelli di
obbligazioni tra gli Stati contraenti: 'obbligazie di rispettare, di salvaguardare e di
adempiere lo stesso. Quest’ultima contiene a sita Vobbligazione a semplificare,
prevederee promuovere il diritto alla salute. L’obbligamm® al rispetto impone agli

(®®  Cfr. UN Committee on Economic, Social and Cultural Rigt€ESCR),
General Comment No. 14: The Right to the Highestidgble Standard of
Health (Art. 12 della Convenzione), 11 agosto 2000, E/{20Q0/4, reperibile
sul sito: http://www.refworld.org/docid/4538838db.

(*")  Siveda paragrafo 30 General Comment No. 14.
(®®  Cfr. paragrafo 30 General Comment No. 14.

(*»  Siveda paragrafo 32 General Comment No. 14.



Stati di astenersi dal compiere direttamente ar@tidimente azioni che interferiscano
con il diritto in questione. La salvaguardia deittb alla salute, obbliga gli Stati
contraenti ad adottare tutte le misure necessaoie vad impedire che terzi
pregiudichino le garanzie di cui all’art. 12 de@tanvenzione. Infine, 'adempimento
del diritto alla salute da parte degli Stati coeith e soddisfatto con I'adozione da
parte degli stessi di tutte le misure legislativecessarie e appropriate, di ordine
amministrativo, economico, giudiziale, promozional®lte alla realizzazione del
diritto alla salute ¥).

Quanto all’elemento essenziale dell’accessibilita atrutture, ai beni e ai servizi
sanitari, il Commento enuncia chiaramente che gqdesbno essere accessibili a tutti
senza discriminazione, evidenziando che [I'accd#aibriguarda quattro piani

sovrapponibili. In particolare, come s’é vistojnpat di tutto trova applicazione il

principio di non discriminazione, secondo il quidestrutture sanitarie, i farmaci e i
servizi devono essere accessibili a tutti, spe@abs ai settori piu vulnerabili o ai

margini della popolazione. Poi, lo stesso vale p&ccessibilita materiale alle

strutture e ai servizi sanitari, nonché ai farmetwé devono essere disponibili con
sicurezza per tutti i settori della popolazione,dempresi i gruppi vulnerabili e ai

margini. Ancora, il Commento evidenzia I'acced#iieconomica, indicando che le
strutture sanitarie, i beni e i servizi devono esdgasati sul principio di equita
assicurando che tali servizi, non importa se pebldiprivati, devono essere nella
disponibilita di tutti, compresi i gruppi socialntersvantaggiati.

L’equita qui richiamata richiede che famiglie povemon debbano essere limitate
sproporzionalmente rispetto a famiglie ricche aseadei costi sanitari. Infine, il
Commento descrive l'accesso alle informazioni, cibediritto alla salute con
riferimento anche al diritto ad ottenere, a ricevera conoscere le informazioni e le
idee riguardanti la saluté?.

(% A questo punto, a parziale anticipazione di goasit dira in seguito, una
domanda sorge spontanea: come puo una indicaziahetid internazionale,
volta alla descrizione di una certa applicazioneiascuno Stato del diritto
alla salute, essere in contrasto con dei prindipi valgono nelle relaziortea
gli Stati (TRIPS AgreementAgreement on Trade- Related Aspects of
Intellectual Property Rightssi vedanfra cap. II, pp. 21 e ss.)? In altre parole,
sembrerebbe sussistere un conflitto tra una novendii diritto internazionale
indirizzata ai singoli Stati e l'accordo TRIPS, laelparte in cui detta
normativa pone un ostacolo al diritto alla salyteneoarticolare, all’accesso ai
farmaci nei Paesi meno sviluppati. Ci sembra daseetentare di risolvere tale
antinomia. Ma prima di tutto, occorre riconoscefldr. anche Cassese A.,
Gaeta P.Le sfide attuali del diritto internaziongldologna 2008, pp. 275-
278.

()  Con riferimento all'intenso dibattito sorto in rite all'accesso e all'utilizzo
delle informazioni nel settore delle biobanche, &alardi S.|nformazioni
genetiche e diritto. Quale tutela per I'individua Zullo S.,Quesitioni di
giusitzia sociale nellimpiego dei test genetipp. 191 e ss., in Faralli C. e
Galletti M., Biobanche e informazioni genetiche, problemi egicgiuridici,
Roma 2011, pp. 115 e ss.



Oltre alla disponibilita e all’accessibilita, ulteri elementi essenziali indicati dal
General Comment No. 14 sonaadcettabilita e la qualith. Quanto al primo,
s’evidenzia che tutte le strutture sanitarie, iil®enservizi debbano rispettare I'etica
medica ed essere appropriati alla cultura delRiittlio, delle minoranze, dei popoli e
delle comunita. La qualita delle strutture, demibe dei servizi sanitari, infine, deve
essere conforme alle leggi scientifiche e medinbaché di buona qualitd.

Con riferimento ai tre livelli di obbligazioni inapo agli Stati firmatari, cioé al
rispetto, alla salvaguardia e alladempimento dettd alla salute, che si esplica nel
facilitarlo, prevederlo e promuoverlo, si rammegtento gia osservato e, cioe, che il
rispetto del diritto alla salute obbliga gli Statd astenersi dall’interferenza nel
godimento del diritto, direttamente o indirettangeatche la salvaguardia impone agli
Stati di porre in essere le misure necessarie yigare che i terzi violino I'art. 12,
adottando tutte le misure necessarie per assiclieg® accesso ai servizi sanitari.
Infine, per quel che qui piu interessa, occorrenataye che 'adempimento impone
agli Stati firmatari di adottare norme e altri pvedimenti necessari volti alla piena
realizzazione del diritto alla salute, attribuenidiconoscimento dovuto al diritto alla
salute nell’ordinamento, preferibilmente con impégrtazioni legislative e attraverso
politiche sanitarie nazionali.

Gli Stati sono obbligati ad astenersi dall'impedirdal limitare 'equo accesso a tutte
le persone ai servizi sanitari, siano essi prevemirativi o palliativi ¢°).

Quanto poi alle obbligazioni internazionali, il Coranto evidenzia che gli Stati
firmatari sono obbligati a rispettare il dirittolalsalute negli altri Paesi, e che essi
devono prevenire le violazioni del diritto neglitralStati, se sono in grado di
influenzare dette terze parti giuridicamente otmalimente, conformemente a quanto
stabilito nella Dichiarazione dei Diritti del’lUome dal diritto internazionale
applicabile. E precisato, inoltre, che gli Stativcebbero facilitare I'accesso alle
strutture sanitarie, ai beni e ai servizi ancheliregi Paesi, provvedendo gli aiuti
necessari quando richiesti. Si evidenzia che tglii Sovrebbero assicurare che si dia
la dovuta attenzione al diritto alla salute neglca@di internazionali. Infine, il
Commento sottolinea che in relazione alla conchesiodi ulteriori accordi
internazionali, gli Stati firmatari dovrebbero asmre tutti quei provvedimenti che
assicurino che tali strumenti non influenzino negamente il godimento del diritto
alla salute. Analogamente gli Stati devono asareurche le proprie azioni quali
membr‘ij‘ldi organizzazioni internazionali tengano utamente conto del diritto alla
salute {").

Detto tutto cio, € interessante notare che la ntargaranzia del diritto alla salute in
gran parte del mondo puo essere collegata allm siatpoverta di numerose

(*»  Helfer L. R., Austin G. W.Human Rights and Intellectual Properit., p.
108.

(>  General Comment No. 14 paragrafi 33-36.

(")  General Comment No 14 paragrafo 39.
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popolazioni {), il tutto allinterno di una cornice priva di relg uniformi che
contemperino i valori dello sviluppo con quelli corarciali. A tale riguardo,
Acconci distingue il diritto alla salute in situari di emergenza da quelle ordinarie:
il primo risulterebbe piu intenso, infatti, nel caim cui il mancato accesso alle cure
rappresenti un pericolo di vita, sussistendo laessitd che tale accesso sia
adeguatamente raggiunto. Nel secondo caso, ineecejre anche la prevenzione,
cioé il compimento di azioni volte all'eliminaziongi qualsivoglia problema di
accesso per il futurd. Al contrario, sino alla meta del Novecento eparticolare
sino all'istituzione dell’Organizzazione Mondialel Sanita (OMS), le convenzioni
che riguardavano la sanita o I'igiene non erancluse sempre tra gli stessi Stati, e si
agiva all'interno di un sistema frammentario e diysmizzato.

L’OMS e stato istituito dunque quale autorita cooatkice dei lavori internazionali
relativi al diritto alla salute®().

1.4 Diritto alla salute e proprieta intellettuatere diritti inconflitto

In questa tesi si cerchera di dimostrare che iiitdialla salute &€ attualmente un diritto
in conflitto con i diritti di proprieta intellettde, in particolare con quelli d¢itolare

di detti diritti. E cio, soprattutto consideratbecil soddisfacimento del diritto alla
salute passa, come s'@ visto, attraverso I'accaissomaci ).

In numerosi Stati che hanno contribuito alla forraae degli accordi di diritto
internazionale in tema di proprieta intellettuajeali '’Accordo TRIPS ), la tutela
all'inventore sembra trovare la propria radice diekto naturale, in quanto collegato
intimamente con I'essere umarf6)( In questo senso infatti, la proprieta intellate

& protetta da numerose CostituzioH).( In altre parole, quindi, si pud affermare che
numerose norme, pil 0 meno vincolanti, di dirittbernazionale riconoscono alla

(*®  Siveda Acconci PTutela della salute e diritto internazionalkadova 2011,
p. 5.

9 Ivi, p. 14.
G Ivi, pp. 60-64.

(*®  Helfer L. R., Austin G. W.Human Rights and Intellectual Propertit., pp.
65 e ss. e Contaldi A.a tutela delle invenzioni nel sistema OMC, esghsi
brevettuale e valori emergenti nella comunita ineezionale Milano 2009, p.
7.

(%  TRIPS AgreementAgreement on Trade- Related Aspects of Intellectual
Property Righty si vedanfra cap. Il,pp. 21 e ss.

(*9  Cfr. Contaldi G. La tutela delle invenzioni nel sistema OMC, eswhusi
brevettuale e valori emergenti nella comunita ineezionale Milano 2009, p.
7.

(*)  Ibidem
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proprieta intellettuale la natura di diritto inal&bile della persona umang)( Basti
pensare all’art. 27 della Dichiarazione Universage Diritti del’lUomo, all’art. 15,
paragrafo 1 del Patto Internazionale sui DirittoBomici, Sociali e Culturali e all'art
17, paragrafo 2 della Carta dei Diritti Fondamendall’Unione Europea, adottata il
12 dicembre 20079).

A tale proposito, secondo Contaldi sancire chej, diatti umani, quelli fondamentali
della persona siano prevalenti e sovraordinatidliqdi proprieta intellettuale, risulta
essere un discorso aprioristico e arbitrario. lt&ka ritiene, infatti, che il rapporto tra
i valori in gioco sia pili complesso e sfumatd).( Si riferisce, in questo senso, ai
valori pubbilicistici cui la disciplina di proprietatellettuale condiziona la fruibilita
dei diritti di proprieta intellettuale (fermo restdo sempre il diritto morale
dellinventore ad essere riconosciuto autore). altre parole, lo sfruttamento
patrimoniale della proprieta intellettuale € lingtada interessi confliggenti della
collettivita per la fruizione dei benefici dell'iomazione {).

Anche la Corte di Giustizia dell’'Unione Europeaonosce la proprieta intellettuale
alla stregua di un diritto umano fondament&f (

Cio premesso, procedendo con lanalisi degli ir#giran gioco, concretamente
realizzati e non, nella disciplina della proprietgellettuale internazionale e, piu
specificamente, per quel che qui interessa, defettiandustriali, si pu@rima facie
gia osservare che la descrizione dettagliata cmechtore € obbligato a svolgere, gia
al momento della richiesta del brevetto, rappresemh interesse che si puo
considerare collettivo*). | terzi potranno quindi accedere alla “ricettper
riprodurre o utilizzare la relativa invenzione wradta esaurita I'esclusiva brevettuale,
ovvero laddove il brevetto non venga concesso. e Tdibligo ci sembra quindi
ambivalente, da un lato tutela I'inventore, o medgilititolare, in quanto quest’ultimo
potra piu facilmente provare la violazione dellavativa, dall’altro la collettivita,
poiché essa aviibero accesso all'innovazione. La dottrifi&)( peraltro, ritiene che

(*  Cfr. Hamilton W. H.,Property - According to Lockén Yale L. J, 1932, pp.
867 e ss.

(*®  Cfr. Contaldi G.La tutela delle invenzioni nel sistema OMC, gp, 7 e 8.
(*  Contaldi G.op. cit.,p. 9.

(*®  Si veda in questo senso l'art. 27 della Dichiamag Universale dei Diritti
del’'Uomo, art. 15, 1, letto e c del Patto Internazionale sulla tutela dei Diritti
Economici, Sociali e Culturali e cfr. Contaldi @p. cit.,p. 9.

(*  Cfr. Sentenza 12 maggio 2005, nella causa C-347Regione autonoma
Friuli-Venezia Giulia e Agenzia regionale per Idlgppo rurale c. Ministero
politiche agricole, caso Tocai, in raccolta, 20053785, punti 118 e ss.

(*)  Contaldi G.pp. cit.,pp. 16 e 17.
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tale obbligo sia fondamentale per disincentivareegime di segreto industriale. Ci
sono quindi talune limitazioni allo sfruttamentdl@sclusiva brevettuale del titolare
poste in favore di finalita pubbliche, quali tradire anche lo sviluppo di ulteriori
ricerche. In questo senso, come avremo modo déree@dnche la previsione delle
licenze obbligatorie € indice di una certa attengiagli interessi della collettivita a
vedere I'innovazione attuata.

Non a caso, Contaldi definisce la nozione dellael#utdi proprieta intellettuale
internazionale in sensfunzionale cioé non quale diritto protetto in via autonoma,
bensi alla stregua di un mezzo volto al conseguimei un bene collettivo™).
Anche capovolgendo il punto di vista e guardanda 8&lichiarazione sui Diritti
del’lUomo e alla sua natura programmatica, si pagianevolmente ritenere che
formalmente la disciplina della proprieta intelletie debba mirare al miglior
contemperamento possibile tra il diritto del titelge, si noti, non delhventore a
nostro avviso, anche se in dottrina cosi si rifieada protezione del suo prodotto e
quello della societa alla fruizione e all'accesst'itivenzione medesima).

La funzionalita, seppur solo formale come poi vewedella disciplina di proprieta
intellettuale al perseguimento di interessi cdlleg relativamente recente e non era,
secondo Contaldi, contemplata se non ad un livellaimale nelle convenzioni
internazionalante TRIPS.

La Convenzione di Parigi sulla tutela della prog@riendustriale del 1883 e le sue
numerose modifiche ponevano in essere I'Unionelpgirotezione della proprieta
industriale, che aveva l'obiettivo di amministrareneccanismi di coordinamento
stabiliti dallo stesso accordo istitutivo. Dettaibhe e stata poi sostituita, attraverso
la modifica avvenuta a Stoccolma nel 1967 della v@omione di Parigi, con
I'Organizzazione Mondiale sulla Proprieta Intellieife (OMPI, o WIPO), che é un
istituto delle Nazioni Unite, anche perché [I'Unégomon riusciva ad ottenere
un’armonizzazione della disciplina della proprietiellettuale soddisfacente.

Contaldi evidenzia uno dei principi sui quali shéta la tutela, in particolare quello
del trattamento nazionale, secondo il quale iladitto di uno Stato membro
dell’'Unione, ovvero una persona fisica o giuridicae ivi ha sede, ha diritto allo
stesso trattamento previsto per gli inventori dittadello Stato ospitante. In altre
parole, questo principio enuncia si la parita dttéimento tra Stati membri, ma
ciascuno di essi resta libero di definire e disogre quali invenzioni siano
brevettabili e i requisiti per la brevettabilita.

L’armonizzazione, quindi, riguarda il diritto defiventore ad essere riconosciuto
autore, il divieto di comminare la nullitd dellaiyativa in caso di limitazioni
nazionali circa le condizioni di vendita del praotnonché la previsione di licenze

(*®  Cfr. Falce V., Lineamenti giuridici e profili economici della tude
dellinnovazione industrialeMilano 2006, pp. 34 e ss. Cfr. altresi Vanzetti A
e Di Cataldo V.Manuale di Diritto Industriale Milano 2005, pp. 318 e ss.

(*  Contaldi G.pp. cit.,p. 20.

% Ivi, p. 21.
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obbligatorie laddove non vi sia attuazione del btex Se da un lato, quindi, la
Convenzione di Parigi non prevedeva una armoniepazidella disciplina della
proprieta intellettuale, dall’altro con riferimentila registrazione delle domande di
brevetto riconosceva la “priorita unionista” a thidepositasse in uno stato aderente.

Cio significa che l'inventore che depositi la dordandi brevetto in uno Stato
aderente alla Convenzione di Parigi avra dodiciimpespresentare la domanda negli
altri Stati contraenti, pur retroagendo la stessaahda alla data del deposito della
prima. Secondo Contaldi la Convenzione di Parigindi non ha ottenuto
I'armonizzazione della disciplina della proprietaeilettuale e non ha raggiunto una
uniformita della sua funzione, sebbene abbia auntaliscreto successo proprio tra i
Paesi in via di sviluppo che erano quindi in graligartecipare ma con una certa
liberta.

Oggi la Convenzione di Parigi & stata incorporaiéiAccordo TRIPS.
La Convenzione di Monaco del 1973, invece, puraigando esclusivamente territori
regionali, ha raggiunto un’armonizzazione dellaigibna della proprieta intellettuale

rilevante attraverso l'istituzione del brevetto@neo ¢7).

1.5 L'obiettivo del superamento dabnflitto

Posto il conflitto tra il diritto alla salute e iritti di proprieta intellettuale, si ritiene
che esso possa essere superdio (In particolare cid che risulta maggiormente
auspicabile e il riconoscimento del diritto alldusa ogniqualvolta vi sia un’esigenza
individuale di usufruire di un determinato farmactn questo modo, il diritto alla
salute, nella sua esplicazione quale diritto atésmso ai farmaci, non assumerebbe
carattere meramente formale, bensi consistereblbeanprecisa domanda che deve
essere soddisfatta. D’altra parte il diritto dbjrieta intellettuale, seppur considerato
come diritto naturale, non puo essere considematoida sovraordinata. Si ritiene
quindi che il superamento del conflitto si poss&mdre con I'apposizione dei diritti
economici di proprieta intellettuale in una posmgcsottordinata rispetto al diritto del
malato, ovunque esso si trovi, di avere libero ssgai farmaci necessari.

Secondo Helfer un modo per superare detto contrastwsiste anzitutto nel
riconoscerd due diritti in questione come fondamentalmenteanflitto. In tal senso
gli apparati dellONU hanno mostrato I'urgenza renfronti degli Stati membri a
riconoscere the primacy of human rights obligations over ecoiopolicies and
agreements(>).

CH  Ivi, pp. 26 e ss.

(°*»  Cfr. con particolare riferimento ai brevetti $armaci, Dietsch PPatents on
Drugs - the Wrong Prescriptionin Intellectual Property and Theories of
Justice a cura di Gosseries A., Marciano A., Strowel lLlondon 2008, pp.
230 e ss.

(*®  Resolution 2000/7, UN. Doc. E/CN.4/Sub.2/RES/2083osto 2007.
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Secondo Helfer, I'approccio della teoria che ricag®il conflitto tra diritti umani e i
diritti di proprieta intellettuale, porta con séaugerta ambiguitd che deve essere
chiarita. In primo luogo, occorre identificarenatura del conflitto, che deve esistere
prima che gli obblighi di uno Stato relativi ai ithir umani possano sostituire e far
venire meno gli impegni in capo al medesimo Stadtativi, questa volta, alla
proprieta intellettuale. In secondo luogo, poicarce approfondire la giustificazione
giuridica e filosofica che consentirebbe quindrehdere i diritti umani sovraordinati
ai diritti di proprieta intellettuale. In questerso Helfer prosegue riconoscendo il
conflitto ogniqualvolta due norme giuridiche someiprocamente in contraddizione,
cioé laddove uno Stato nell’adempiere I'una pomgassere una violazione dell’altra.
Secondo Helfer le norme di proprieta intellettuadée sono direttamente in conflitto
con i diritti umani rientranti nellgus cogens come quelli contro il genocidio o la
tortura - essendo questi ultimi sovraordinati aittilP (°**). Meno certa, secondo
Helfer, potrebbe essere invece, la soluzione demimento al diritto alla salute, al
cibo, alla cultura, alla liberta d’espressione Eistiuzione. D’altronde, sempre
secondo I'Autore, e difficile riscontrare una cotidoobbligatoria per il diritto di
proprieta intellettuale, che pero sia allo stessopo vietata dalla disciplina dei diritti
umani. A nostro awviso, tuttavia, ben si puo iptetare il diritto alla salute rientrante
nei diritti sovraordinati considerati flis cogensguardando ai fini dell’antinomia non
gia solo alla lettera della norma bensi anche sl effettivita e ai risultati pratici
nella realta, cioe al suo impatto causalmente gattenella prassi.

Occorre quindi capire e analizzare i fondamentiidiogche sorreggono la
sovraordinazione dei diritti umani sui diritti digprieta intellettuale.

Sul punto ben si pud richiamare l'art. 103 dellart€adelle Nazioni Unite che
statuisce In the event of a conflict between the obligatiohghe Members of the
United Nations under the present Charter and thatigations under any other
international agreement, their obligations undee firesent Charter shall prevdil.

Interessante quindi in questo senso ci apparesi Aarial Incident over Lockerbie
Case (* nel quale la Libia eccepiva che @onvention for the Suppression of
Unlawful Acts against the Safety of Civil Aviatiggrevedesse che la Libia stessa
fosse legittimata a perseguire internamente, sepdando all’estradizione, coloro i
quali erano accusati del bombardamento aereo istiqne. Sul punto pero la Corte
Internazionale di Giustizia ha statuito che la Eaelle Nazioni Unite, all'articolo 25,
prevedesse che i membri del’lONU debbano sosteleedecisioni del Consiglio di
Sicurezza. Ebbene, detta obbligazione prevale subvisioni della Convenzioni di
Montreal. Di talché, come evidenzia Helféf)( & stato imposto giuridicamente alla

(%  Sivedainfra cap. II, pp. 52 e ss.

(®*®  Cfr. Aerial Incident over Lockerbie Casé4 Aprile 1992 riguardante la
Request for Indication of Provisional Measur€3] Reports 3, par. 42.

(*®  Helfer L. R., Austin G. W.Human Rights and Intellectual Properit., p.
69.
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Libia di attuare la soluzione del Consiglio di Skzza e di procedere con
I'estradizione degli accusati.

Ma vi e di piu. Helfer prosegue indicando che tat€ Internazionale di Giustizia ha
statuito che gli Stati che pongono in essere azibeicostituiscono negazioni di diritti
umani fondamentali pongono in essere anche detiaaroni degli obiettivi e dei
principi della Carta. Inoltre veniva esplicitatbecla protezione, la promozione e
I'adempimento {') dei diritti umani rappresenta il mezzo primarier paggiungere
detti obiettivi. Ma ancora piu incisivamente sedoralcuni autori non pud esservi
dubbio che la Carta delle Nazioni Unite sia sowlawta ad altri accordi
internazionali. Gli Autori indicano infatti che IBichiarazione dei Diritti Umani,
quale elaborazione autoritativa delle obbligazisui diritti umani contenute nella
Carta dellONU, imponga che qualsivoglia accordteiinazionale in conflitto con la
Dichiarazione debba essere subordinato ad essdtirdell’operativita dell’art. 103.

Da cio deriva che anche gli accordi riguardanti estimenti e commercio
internazionali, compreso il WTO, rientrano in de#ccordi internazionali da
subordinare alla Dichiarazione dei Diritti Umart)(

1.6 La questione dell’accesso ai farmaci come oblpma di Giustizia Globale

Gli autori come Thomas Pogge che ritengono effattiente che Istatus quo(di
seguito anche “SQ”) in campo sanitario sia ingiustohe vi sia un imperativo, sul
piano morale, a formulare delle riforme per migido, sono consapevoli che
occorrerebbe una nozione condivisagttibal justice ma che essa non esiste ancora
tra tutte le diverse culture e tradizioni. Si ptudtavia bene constatare che la
questione dell’'accesso ai farmaci sia senza dubibégoquestione di giustizia globale
poiché, come s’é visto e si vedra ancora oltrenteréssata da norme di diritto
internazionale, dai diritti umani e dall’Accordo THS, per quel che riguarda la
proprieta intellettuale™).

(°")  Daintendersi qui nel senso di efficacia o eifftt.

(*®  Helfer L. R., Austin G. W.Human Rights and Intellectual Propertit. 70.
Sull'ineffettivita dell’'universalismo dei diritti mnani e sulla possibilita di una
responsabilita delle societa multinazionali cfitredi M. Delmas-Martyle
Relatif et I'Universel Paris 2004, pp. 202 e ss.

()  Non si dimentichi che la questione dell'accesscfaamaci rientra anche
nell’ambito della bioetica, si veda quindi la sugfidizione offerta da Faralli
C., La filosofia giuridica dei nostri giorniParte seconda. Dagli anni settanta
all'inizio del XXI secolgin Storia della filosofia del dirittplll, Guido Fasso,
Roma - Bari 2009, p. 415 “[...bn insieme di ricerche, di discorsi e di
pratiche, generalmente pluridisciplinari, aventirpgggetto la chiarificazione
o la soluzione di questioni di carattere etico, @tade dalle innovazioni
scientifiche e tecnologiche che hanno reso possdgire su fenomeni vitali in
modi fino a qualche decennio fa ritenuti impengabil
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Pogge, inoltre, tenta di superare l'ostacolo deken condivisione di una idea di
giustizia globale, attraverso due livelli di argartezione (9. In primo luogo
I'autore ritiene che esista un livello di condieise su una concezione base della
giustizia, in particolare sulla urgente priorita tdluni diritti umani fondamentali.
Pogge si riferisce al fatto che i diritti umani papsentano i requisiti basici,
evidenziando che i piu escluderebbero e rifiutegeblyuella visione che ritenga che
tutto cio che non viola i diritti umani e percio rpesso. L'Autore infatti non
appoggia detta visione ma considera il suo cowtr&ricioé che tutto cio che viola i
diritti umani e percio stesso non permesso. los#a luogo, Pogge evidenzia che
non e realistico pretendere che argomenti e prepostmerito ai diritti umani
superino qualsivoglia tipo di critica o eccezioné@ano morale da parte di culture e
tradizioni particolari. In altre parole, 'Autosembra voler dire che teorie riguardanti
diritti umani non perdono necessariamente di dignénche se risultano
apparentemente in contrasto con distinti argont@mtatura morale.

In merito, prendendo le mosse dalla critica proraata fautori deglAsian Values
secondo la quale i Paesi Occidentali impongono thoglealori propri attraverso i
diritti umani e le leggi che di questi sono espioae, assume estrema rilevanza nel
discorso di Pogge l'idea secondo la quale esistalumi beni che sonessenzialper

la stessa vita degli uomini. Secondo I'’Autore, iagymo, in qualsiasi parte del globo,
sara d’accordo nel ritenere che tutti gli individuénno diritto ad avere la dose
necessaria di detti beni (siano essi ad esempoaimedicinali). Ebbene, anche nel
tentativo di mediare rispetto alle critiche sopchiamate, secondo Pogge non assume
alcun rilievo il fatto che detto risultato sia raggo o meno attraverso il diritto
positivo e le codificazioni occidentali, ovvero ratterso un comune senso di
solidarieta.

1.7 Prime conclusioni: il diritto alla salute daato nel particolare spazio e nel
particolare tempo, a valle del confronto con iltthrdi proprieta intellettuale

In questo primo capitolo si & osservato che itdinani, e fra questi in particolare |l
diritto alla salute, cosi come sono enunciati, godono di tutta I'effettivita storica
che dovrebbero invece avere.

Il diritto alla salute, in altre parole, viene \atd come direbbe Pogge, o anche non
viene adempiuto, in alcune realta particolari. lggjo non avviene tra gli individui,
ma nella relazione tra istituzioni e individui: a@ighe si pud parlare di diritti umani
(®*). Ma tutte le enunciazioni formali che sono oggivigore e che riconoscono
giuridicamente i diritti umani purtroppo vedono dati a loro uno scarto, una cesura,
che le allontana drasticamente dalla realta padatieoe concreta. Esistono infatti
diritti che sono con esse confliggenti. Ci rifeni@a, ad esempio ai diritti di proprieta
intellettuale che, per quanto riguarda la questideléaccesso ai farmaci, godono di

(®)  T. PoggeThe Health Impact Fund and Its Justifications bypea to Human
Rights Journal of Social Philosophyol. 40 No. 4, Winter 2009, pp. 552 e
ss. Cfr. altresi A. SenThe Idea of Justicd_.ondon 2009, pp. xi € Xii.

(*) T. Pogge, Poverta mondiale e diritti umani, responsabilitd rdorme
cosmopoliteRoma - Bari 2010, p. 75.
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una certa importanza causale, dato il loro coneedwmopoli ai titolari di brevetti sui
farmaci, con la conseguente possibilita di mangenmezzi elevatissimi e percio
inaccessibili ai piu.

Abbiamo dunque, da una lato, i diritti umani (seldeuesti non risultino affatto
scevri da annosi dibattiti sulla loro natura e aulbro funzione) solennemente
enunciati - e fra questi il diritto alla salute,ecleé qui l'oggetto principale della
discussione - e, dall’altro lato, i diritti di goeta intellettuale che, seppur si possa
riconoscere che siano nati per tutelare le opdfendegno che in qualche modo non
si potevano scollegare dal proprio autore/inventoggi appaiono portatori, in prima
battuta, di interessi particolaristici, non certouwersali sul piano dei valori. Interessi,
peraltro, attribuibili a coloro i quali si sono,agie al progresso scientifico e tecnico,
sostituiti nell’originario ruolo di inventori, cheello specifico caso delle invenzioni
medico-farmaceutiche sono normalmente investitao@eta di capitali, o industrie
farmaceutiche, in senso atecnico.

Orbene, evidenziati quali sono i diritti a confrored appurata una non trascurabile
supremaziale factodei secondi sui primi, parrebbe opportuno cerdacapire in che
modo questdue diritti possano convivere senza incappare in detta doafiit.

Appurata altresi la cornice entro cui svolgere gafjomentazioni, cioé la giustizia
globale nel suo senso piu essenziale - posto cpwldematica in questione riguarda
la distribuzione di risorse o beni essenziali jpevita nel contesto territoriale globale
e che la normativa che oggi insiste su detta Oistione riguarda i diritti umani,
quindi norme di diritto internazionale, oltre chediritti del commercio e della
proprieta intellettuale internazionale - possianpotizzare da un punto di vista
filosofico giuridico una proposta per la riflesseooche consenta ai diritti umani di non
essere mere enunciazioni formali.

Certamente la questione di cui stiamo discutendbee ci motiva a cercare nuove
argomentazioni riguarda il perché l'universalitautia dichiarazione internazionale
porti in realta con sé il peso di una ineffettivitancreta elevatissima. Ma, si puo forse
osservare che quanto piu una dichiarazione risumliversalmente enunciata, tanto
meno essa verra rispettata dagli attori internaioa tanto minore sara la sua
efficacia nella realta particolare?

Significa forse che norme particolaristiche trovamaggiore effettivita perché si
trovano molto piu vicine alle circostanze concretr, definizione?

In questo senso, si puo forse ipotizzare una méig@o del procedere del diritto
internazionale, in particolare quella relativa lanadiritti umani, che possguardare
a ogni caso di violenza, oppressione, dominio, rma@ncriconoscimento, 0
discriminazione %), ovvero a ogni problema di accesso a beni essigrindividuare
le corrispondenti cause (siano esse anche dellma)oche contribuiscono a tale
circostanza e, solo conseguentememgpdurre in pratica e nella contingenza |l
corrispondente diritto umarrecconosciutq da tale momento, in modo pragmatico.

(®»  Cfr. Baccelli L., diritti dei popoli, cit. pp. 122 e 123.
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La pocanzi menzionata metodologia potrebbe forsgherpermettere di capire la
Dichiarazione Universale dei Diritti del’lUomo paio che forse e: ovverosia una
tavola di valori condivisa, attraverso la qualeaeB e il diritto internazionale devono
relazionarsi, al fine di ottenere la sua attuazione

In questa prospettiva, stiamo pensando a una gnazi particolare disagio, emersa
in un particolareluogo e in un particolaremomento alla quale vorremmo far

corrispondere il relativo diritto umano fondameatfal che, se applicato

pragmaticamente, potrebbe essere in grado di es®l disagio medesimo. In

questo contesto, la cesura e lo scarto che risaomdr in qualsivoglia sistema

giuridico che codifica le norme, cioé la cristathzione che impedisce alla legge di
essere sempre attuale perché in continua rincansa ' cambiamenti piu repentini
della societa, verrebbe forse colmata e risolta.

E per quanto riguarda I'annosa questione dei duithani contesi tra i sostenitori
delle differenze culturali e del relativismo, sitqgibe ritenere che secondo l'ipotesi
in questione Butonomiaverrebbe mantenuta dalla singola situazione digils ma
allo stesso tempo valori non verrebbero meno essendo sorretti dalla cancret
possibilita da parte della comunita internaziordileisolvere detto disagio e quindi
attuare un diritto umano gia esisterftd.(

(®®  Cfr. Baccelli L.,| diritti dei popoli, cit. p. 123: Riconoscere la connotazione
storica e culturale dei diritti umani e l'indispdrilita di un fondamento
universale non significa svalutare relativisticarteen diritti fondamentali
considerandoli come principi derogabili...] D’altra parte riconoscere che
certi principi non hanno una fondazione filosoficaetica universale, non
significa che non si consideri un impegno moralerafarli e difenderli, né
che la loro rivendicazione non costituisca un dfpiet politico prioritario”.
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Capitolo Il - Interessi in gioco nella attuale ddima
brevettuale internazionale e la gerarchia dei valor

2.1 Analisi della gerarchia deqgli interessi in aoaella normativa brevettuale
internazionale

Come s’e avuto modo d’osservare sino ad ora, tgréssi in gioco nella disciplina
brevettuale sono diversi. Si ha, da un lato, Bstitore, cioe il finanziatore dello
sviluppo industriale e, dall’altro, l'utilizzatornale, ossia il consumatore e piu in
generale la societa nel suo insieme. La discifdieaettuale € nata, inizialmente, per
premiare I'inventore fornendogli I'esclusiva perfiitto del suo ingegno, nel corso
della storia, pero, la disciplina brevettuale ha via spostato I'accento del premio,
riducendo i diritti riconosciuti all'inventore a\fare del soggetto finanziatore. Si
assiste quindi a una scissione tra la tutela defntore e quella per I'investitore: la
prima che s’appoggia alle iniziali teorie a sostegiella disciplina brevettuale, in
particolare a quelle che riconoscono i diritti tellentore alla stregua di diritti
naturali £%), la seconda che invece si basa sulle teorie esizhe secondo le quali il
brevetto rappresenterebbe il migliore incentivo pemnovazione tecnologica®).
Poiché la seconda ha nettamente preso il sopravvispetto alla prima, la scissione
e ormai evidente e il brevetto tutela maggiormehtoggetto finanziatore rispetto
all'inventore.

Detta premessa risulta fondamentale per risponaléezcezione posta in essere da
parte dei sostenitori della disciplina attuale alg@toprieta intellettuale. Questi ultimi
infatti, per giustificare gli effetti evidentemenpeoblematici della disciplina attuale
(status qud quali il debole ruolo giocato dai consumatomali, in particolare,
quindi, per quanto riguarda i brevetti farmaceutdai pazienti e dal loro difficile
accesso ai medicamenti oggetto di privativa, riveantb un inviolabile diritto
naturale in capo all'inventore che ha diritto a et riconoscere un premio per il
proprio sforzo inventivo.

Orbene, occorre aggiungere che ad oggi, stantetalta di progresso della ricerca,
non esiste piu l'inventore che nel silenzio e neltditudine della propria stanza

(*)  Sonderholm JEthical issues surrounding intellectual propertghts in New
Frontiers in the Philosophy of Intellectual Properta cura di Lever A.,
Cambridge 2012, pp. 116 e 117 e Hamilton W.dg.,cit, pp. 867 e ss. Cir.
altresi Attas D.L.ockean Justifications of Intellectual Properiy Intellectual
Property and Theories of Justice cura di Gosseries A., Marciano A., Strowel
A., London 2008, pp. 29 e ss. Cifr. sul tema pimegale Rolli R.,La
proprieta come diritto del’'uomq?n Contratto e Impresa4-5 2011, pp. 1014
e ss.

(®®  Landes W. M., Posner R. AThe economic structure of intellectual property
law, Cambridge Massachussetts 2003, pp. 294 e ss.
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giunga ad una invenzione brevettabile. Viceveseprattutto in ambito farmaceutico,
occorrono numerosi e ingenti costi di R&D per ottienun brevetto su un farmaco e
poi l'autorizzazione al mercato.

Ecco che linventore, inteso come il singolo sciatiz non € piu considerato un
portatore di un interesse meritevole della prinepatela. La giurisprudenza e la
dottrina si focalizzano oggi sul diritto dell'inuésre di ottenere un premio per gli
sforzi economici che sono stati necessari per eteeih prodotto brevettabile.

Ma si ritiene tuttavia doveroso aggiungere chegseero che in questo senso Il
progresso abbia cambiato 'andamento della ricex@antifica e che questa oggi

necessiti di finanziamenti (che se sono lasciatprarati abbisognano di adeguati

incentivi), cio non vuol dire che l'investimentoasi’'unico elemento necessario e
sufficiente per ottenere un trovato innovativo clee brevettabile. L’investimento e

necessario, ma non sufficiente. L’investimentd Bexessario, ma e anche fungibile.
Il ruolo dell'inventore, invece, non é fungibile e@dmeritevole di tutela per le stesse
ragioni per cui I'autore, nel diritto d’autore, exe tutele patrimoniali e protezioni di

vario genere, quali ad esempio la tipizzazionecdatratto d’edizione, volta a evitare

che il contraente forte (I'editore) possa sfruttde¢ta posizione a discapito dell'autore
(®). Perché invece nel diritto brevettuale il cotitradi licenza o di cessione non
viene tipizzato? Perché quindi l'inventore non @en alcun modo tutelato contro il

contraente forte che é l'investitore come avviealediritto d’autore?

Riteniamo che questo sia un elemento importantereladere in considerazione e da
affrontare. In fondo, I'equo premio, che per l'emtore dipendente e previsto,
sussiste solo se dal brevetto (o anche dall'inweresfruttata in regime di segretezza)
I'azienda ottenga un effettivo vantaggidevante sul piano concretd’{). Viceversa
per l'inventore, consulente ovvero lavoratore aatoqg, la disciplina € lasciata alla
liberta delle parti, in altre parole é lasciataghosizione dominante del contraente
forte, il committente, a discapito dell’'inventore.

Ma soprattutto come s’é visto, quel che piu contehé nel campo farmaceutico
sussiste il diritto alla salute dei consumatoriafin In altre parole la disciplina
brevettuale influenza il diritto alla salute deej@nti, che sono quindi portatori di un
interesse fondamentale. Nella scala dei valodiaddisciplina brevettuale attuale i
pazienti sono considerati gli ultimi tra i portatdegli interessi in gioco.

Occorre quindi analizzare criticamente la disciplimternazionale brevettuale che
rappresenta una parte del diritto del commerciernazionale.

(°®®  Cfr. artt. 118-135 legge d’autore (legge 22 @ptid41, n. 633).

(®*")  In questo senso appare interpretabilRéh Min, consultabile sul sito internet
www.ubertazzi.it/it/codiceip/indice.htmdhe chiarisce che’€quo premio e e
rimane un’indennita straordinaria derivante dal tatche quella tecnologia,
essendo stata validamente brevettata abbia coofalitdatore di lavoro un
effettivo vantaggio competitivo rispetto alle img@e concorrenti dando

origine ad unquid pluris di redditivita aziendale alla quale & giusto che
partecipi il dipendenté.
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Infatti, gli enunciati delle previsioni dell’Accood TRIPS fAgreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Riglisl 1995, che a breve analizzeremo,
mirano a migliorare il benessere sociale ed ecooordei Paesi Membri del WTO
(World Trade Organization a diminuire le barriere del commercio internazie e a
incrementare il trasferimento internazionale dinwogie °). Corollario del
progresso del commercio globale, raggiunto antfaenite la protezione della
proprieta intellettuale cosi come disciplinata nell’Accordo TRIPS, seamnd
dominante e prevalente dottrina, sarebbe dungueniivo principale alla ricerca e
allo sviluppo £9).

Ma prima di entrare nel vivo dell’analisi della cjglina, occorre perd segnalare che
tra il 1960 e il 1970 i Paesi in via di sviluppoati quali I'india, il Brasile,
I’Argentina, il Messico, si sono dotati di un sist@ brevettuale; cio costituiva una
precondizione per poter accedere alle tecnologi@lentali (°).

Tuttavia, nel corso di questo processo legislattgsj hanno tentato di diversificare |l
sistema dal modello brevettuale occidentale, prewed la non brevettabilita delle
invenzioni di certi settori, ad esempio proprio kuelei farmaci, e creando regole
particolari per la durata del brevetto e la suaresone {). In generale i sistemi

(®®  In questo senso Bonadio Bistema brevettuale ‘TRIPS’ e risorse genetiche,
esigenze commerciali e interessi pubblisiapoli 2008, p. 21. Cfr. altresi
Arewa O. B.,TRIPs and Traditional Knowledge: Local Communitiescal
Knowledge, and Global Intellectual Property Frameks in Intellectual
Property Law Revienl0/2006, pp. 158 e ss.

(®®  Cfr. Landes W. M., Posner R. Aop. cit, pp. 297-300. Cfrinter alia, Sena
G., | diritti sulle invenzioni e sui modelli industrialin Trattato di diritto
civile e commercialeCicu A. e Messineo F., Milano 1984, pp. 28 e ss,;
Vanzetti A. e Di Cataldo V.Manuale di diritto industriale cit., p. 321;
Casaburi G.Concorrenza sleale e diritti di proprieta industieain Il Diritto
Industriale 5/2012, pp. 397 e ss.; Floridia Qrincipi attivi e specialita
farmaceutiche nella disciplina dei brevettn Il Diritto Industriale, 6/2004,
pp. 513 e ss., con il richiamo alla Indagine coibsc nel settore
farmaceutico condotta dall’Autorita Garante dellan€orrenza e del Mercato
conclusa con provv. n. 5486 del 6 novembre 1997; @&lli C., Per un
approccio realistico al diritto dei brevettin |l Diritto Industriale, 2/2010,
pp. 133 e ss., per una posizione sensibile ancheésdlio che lo stimolo
rappresentato dall'esclusiva brevettuale possa reapptare piuttosto un
ostacolo all’accessibilita dellinnovazione stessdn questo senso anche
Franzosi M.,Il concetto di equivalenzan Il Diritto Industriale, 3/2005, pp.
253 e ss. Per una completa analisi di funzionetecano e limiti del diritto di
esclusivita derivante dal brevetto, cfr. Musso Bitta e insegna. Marchio.
Brevetti. Disegni e modelli. Concorrenza Commentario del codice civile e
codici collegati Scialoja-Branca-Galganoa cura di De Nova G., Bolognha
2012, pp. 533 e ss. €, in particolare, pp. 541-548.

(") In questo senso anche Vanzetti A. e Di Catald@p/ cit, p. 326.

(")  Sivedainfra il caso Glivec in India. IPatent Act prima delle modifiche del
2005, prevedeva la non brevettabilita dei prodfsttmaceutici $ection5,
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brevettuali dei Paesi in via di sviluppo hanno a&wcdi attribuire minori poteri ai
titolari del brevetto di quelli che mediamente sq@irevisti dai sistemi di proprieta
intellettuale degli Stati occidentali. In questnso si puo arrivare a dire che detti
Paesi hanno tentato di riformare il sistema brexatt mondiale verso una maggiore
funzionalita alle loro esigenze concrete. Questgsso viene definito da Vanzetti
come una tendenza volta alla “erosione del brevdagarte di taluni Paesiy.

Viceversa la tendenza dell'accordo TRIPS é quellaftorzare le prerogative offerte
dal brevetto al suo titolaré¥. Si & assistito quindi a queste due tendenzepahe

nellambito della disciplina brevettuale divergevamprofondamente, anche con
riferimento alla gerarchia degli interessi in giaequindi nei risultati concret(.

Analizziamo dunque piu nel dettaglio I'accordo TBJRillegato all’accordo istitutivo
dell’Organizzazione Mondiale del Commercio (WTQ)accordo TRIPS, vincolante
per tutti gli Stati aderenti all’accordo principaéestato sottoscritto il 14 aprile 1995 a
Marrakech (®). L'accordo TRIPS & soltanto uno dei numerosioadic che
concorrono a formare le oltre 550 pagine del GAGErferal Agreement on Tariffs
and Trad@, il cui atto finale & stato sottoscritto a Marak il 15 aprile 1995'}).

L’Accordo TRIPS, inserisce la proprieta industrialel GATT e tenta di perseguire
una struttura sistematica di riferimento a livelftondiale a cui dovranno essere
uniformate le legislazioni nazionali e le azionilderganizzazioni territoriali, come
ad esempio I'Unione Europea e la WIP@qrld Intellectual Property Organization

(77)'

Patent Act1970 India). Cfr. Chandra RThe role of National laws in
reconciling constitutional right to health with TIR$ obligations: an
examination of the Glivec patent case in Indielncentives for Global Public
Health, Patent Law and Access to Essential Medscinecura di Pogge T.,
Rimmer M. e Rubenstein K., Cambridge 2010, p. 387.

(">  Cosi Vanzetti A. e Di Cataldo \bp. cit, p. 327.

("  Ibidem Cfr. altresi Floridia G.Pal Codice del 2005 al Codice del 2010 le
ragioni di continuitq in Il Diritto Industriale, 1/2011, pp. 5 e ss.

(" Sul punto cfr. Lowenfeld A. Finternational Economic LaywOxford 2002,
pp. 106 e 107.

("  L'ltalia ha dato attuazione al TRIPS con il d.I§® marzo 1996, n. 198.

("  Come sottolinea Sandri S.a nuova disciplina della proprieta industriale
dopo i GATT e TRIRSPadova 1996, p. 1: “[...per I'esattezza il Trattato
Internazionale di Marrakech - perché in effetti duesto si tratta - e
formalmente qualificato com€&he Final Act Embodying the Results of the
Uruguay Round of Multilateral Trade Negotiatiome| testo gia approvato a
Ginevra, il 15 dicembre 1993

(") Sull’Accordo TRIPS e sul rapporto con i Paesiviia di sviluppo, cfr.
Lowenfeld F. International Economic Laycit., pp. 106 e ss.
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La disciplina stabilita dal TRIPS si articola irttegparti che riguardano I'applicazione
dei principi fondamentali (parte I, artt. 1-8), m@rme sull’esistenza, I'estensione e
I'esercizio dei diritti di proprieta intellettualgparte I, artt. 9-40), i mezzi e le
procedure per la loro tutela (parte Ill, artt. 4M:6I'acquisizione ed il loro
mantenimento (parte IV, art. 62), la prevenzionel edgolamento delle controversie
(parte V, artt. 63-64), le disposizioni transitofparte VI artt. 68-72).

L’accordo TRIPS rappresenta la grande novita valtaunire in un solo strumento
globale la proprieta industriale e quella attineadtdiritto d’autore, la prima infatti era
regolata dalla Convenzione di Parigi e la secorsdauetlla di Berna’f).

L’elemento piu significativo del sistema consiséd’'mtroduzione di standard minimi

di protezione, sia sostanziale sia processualiévedio piuttosto alto, in tutte le varie
aree della proprieta industriale; inoltre sono emath estesi obblighi internazionali
per gli Stati membri, per la prevenzione e repmessidella contraffazione. Si evince
anche, come riscontra Bonadi6)( una certa propensione a recepire norme derivanti
da Stati industrializzati e dalla loro impostazigme imprenditoria {%. Una volta di

piu, quindi si puo affermare che il sistema TRIRSr&ppresentato un’evoluzione del
diritto della proprieta intellettuale internazioeainel senso di salvaguardare i
corporate assetdelle persone giuridiche, a discapito dei dirttidividuali di singoli
inventori o autori ).

Se da un lato quindi I’Accordo stabilisce gtandardminimi di protezione, dall’altro

lascia ai singoli Paesi membri la facolta di intro@ nei propri ordinamenti norme
pitl favorevoli. E questa disposizione, in particelache permette quindi agli Stati
membri di stipulare accordi bilaterali e regionadn altri Stati per ottenere una tutela

("®  Convenzione di Parigi per la Protezione dellapBieta Industriale del 1883 e
Convenzione di Berna per la Protezione delle Opetterarie ed Artistiche
del 1886.

(" Bonadio E.pp, cit.,p. 15.

®) In merito e con una piu che condivisibile presadistanza dalla ‘[...]
apodittica ed erronea equazione «piu proprieta sidiale o intellettuale =
piu stimolo all’innovazione», tipica delle logich@rotezionistiche a senso
unico di lobbies industriali e dei trattati internazionali che taliogiche
unilaterali sostengono (come l'art. I, § I, secondase, TRIPS)[...], si veda
Musso A., Ditta e insegna. Marchio. Brevetti.Disegni e modelli.
Concorrenzacit., p. 547. Cfr. altresi Musso AGrounds of Protection: How
Far Does the Incentive Paradigm Carryd Common Principles of European
Intellectual Property Lawa cura di Ohly A., Tuebingen 2012, p. 46, secondo
il quale “ [...] all of these extremely dogmatic assumptions mustvever -
be subject to much criticism in order to re-balamcee again the framework
of the whole system of intellectual propérty

()  IUCN Enviromental Law CentreThe TRIPS Agreement and the Public
Interest— Discussion Paper by Walker 8JCN Enviromental Policy and Law
Papern. 41, 2001, p. 6.
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ancora maggiore in favore dei titolari delle privat(.e. TRIPS plus). Si noti cio che

Bonadio mette in luce al riguardo, cioe che glitiStaniti sono il Paese che

maggiormente pone in essere detti accordi TRIPS, plwocando che si possano in
guesto modo incentivare gli investimenti nei mardat Paesi contraenti e favorire |l

trasferimento e la fruizione di tecnologie. Tuitawumerose sono le voci che si
mostrano contrarie a queste tipologie di accondi,quanto questi sottintendono
I'obiettivo del Paese forte a portare in altri megr@ ordinamenti la normativa di tale
Paese al fine di creatmisiness environmeestremamente favorevoli per le proprie
imprese {).

Cio premesso, si cerchera quindi di osservaredaiflina del testo in questione. Al
riguardo un principio fondamentale € quello dettér@mento della nazione piu favorita,
secondo il quale e preferito il trattamento deltats che preveda una protezione
dell'esclusiva piu favorevole nei confronti dei procittadini e, in virtu di detto
principio, tale trattamento verra esteso anchéttaidini degli altri Stati aderenti.

L’Accordo detta poi un livello di protezione minin@e ciascuno stato € tenuto a
riconoscere ai cittadini degli altri Paesi aderentrerma restando, comunque, la
liberta di ogni stato di prevedere una tutela pnpi, a condizione che quest’ultima
non violi le disposizioni dell'accordo stesso.

Si rammenta pertanto che sono previste clausailerddiscriminazione (art.3).

Si ritiene opportuno, poi, analizzare gli artt. 8 ehe sembrano sostenere le esigenze
dei Paesi in via di sviluppo, in particolare pegilitare gli stessi nell'accesso libero al
mercato delle tecnologie, compatibilmente con gteiessi economici degli aventi
diritto e considerando le esigenze primarie deo Isistemi economici, a partire da
quelle sanitarie e alimentari. Sul punto, Sanditiadinea come il termineompatibile

sia frequente nella disciplina delle tecnologiestiteonierebbe la ricerca di un
equilibrato contemperamento tra la libera fruiziate#'innovazione e il profitto del
suo investitore®f).

Si riporta quindi il testo dell'art. 7 che s’e@ wastefinire gli obiettivi di tutta la
disciplina della proprieta intellettuale nell’antditell’ Accordo:

“La protezione e il rispetto dei diritti di proprietintellettuale dovrebberénel testo
inglese: should forma piu sfumata di shall che ha un significgia precettivo)
contribuire alla promozione dell'innovazione teagica nonché al trasferimento e
alla diffusione della tecnologia, a reciproco vagggo dei produttori e degli
utilizzatori di conoscenze tecnologiche e in moddalorire il benessere sociale ed
economico, nonché l'equilibrio tra diritti e obbhig”

Gia dal testo di questa norma gli opposti inter@sgjioco sono evidenti, ma cio che
risulta interessante osservare e che il benessmiales e i diritti degli eventuali
utilizzatori sono posti sullo stesso piano dedgkrassi dei produttori.

(®»  Cosi Bonadio Egp, cit.p. 16.

(%  Cfr. Sandri S.op. cit, p. 11.
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Una parte della dottrina®}j non ritiene contestabile che la circolazione e la
promozione dell'innovazione tecnologica sia postene finalitd primaria poiché
soddisferebbe l'interesse generale.

Le disposizioni transitorie (artt. 65-67) disci@mo I'entrata in vigore dei TRIPS: in
linea generale (art. 65.1) gli Stati membri devapplicare I’Accordo entro un anno
dall’entrata in vigore dell’Accordo istitutivo d&/TO. Tuttavia sono state previste
una serie di eccezioni per la particolare situazidnalcuni Paesi. Ricordiamo qui
quelle che interessano i Paesi in via di svilugpaesti avranno altri quattro anni dalla
data dell’entrata in vigore dell’Accordo stes&9).(

Inoltre se un Paese in via di sviluppo e tenutdl, Ataordo stesso, ad estendere la
protezione brevettuale a settori tecnologici chiepneprio ordinamento non possono
avere tutela, il Paese membro puo ritardare I'applone della disciplina brevettuale
(Sezione 5 della parte 1) di ulteriori cinque arrche quindi potrebbero arrivare a
nove anni.

L’art. 66 si occupa poi dei Paesi membri meno asanzquali, date le loro speciali
esigenze e necessita, per crearsi una base temakffjciente, non sono tenuti ad
applicare le disposizioni dell’Accordo (salvo gitta3-5) per dieci anni dalla data di
entrata in vigore dell’Accordo WTO. L’art. 66, aggge anche la possibilita per il
Consiglio TRIPS di concedere proroghe oltre i dieoni gia accordati, su richiesta
motivata di un Paese in via di sviluppo. Secondadlio £ le ragioni del regime
transitorio risiedono nelle difficolta che i Paésivia di sviluppo e che quelli meno
sviluppati potevano o possono ancora incontrareimplementazione dell’Accordo
medesimo. Si voleva far si che anche i mercajudi Paesi potessero essere in grado
di assorbire la nuova normativa attraverso lo sytu di sistemi economici
concorrenziali.

S’e visto quindi che la normativa transitoria éafarevista riconoscendo le istanze e
le esigenze dei Paesi piu arretrati, tuttavia, epatella dottrina %) segnala che
nonostante cio le critiche furono numerose. Sférafato infatti che dette previsioni
non furono altro che mere eccezioni temporaneenegm un vero e propristatus
speciale e permanenf&)(

&% Ibidem.

(>  Anche i Paesi che, da un'economia centrale, stapassando al libero
mercato, come i Paesi dellEst europeo, introddoenforme sostanziali
nellambito della proprieta industriale, possonondfeciare degli ulteriori
quattro anni per I'applicazione dell’Accordo.

(%  Bonadio E.pp, cit.,p.33.
¢y i, p. 34.

(®®  Siveda Abbott F.Toward a New era of Objective Assessment on tHd Bfe
TRIPS and Variable Geometry for the PreservationMafitilateralism in
Journal of International Economic Law®005, pp. 98 e 99.
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L’innovazione tecnologica € stata riconosciuta cornhe fattore competitivo
fondamentale nella globalizzazione del mercatocipea sua protezione attraverso
I'esclusiva brevettuale e diventata un’esigenzacui le imprese occidentali non
possono piu fare a meno. Senza tale proteziorimpeese non riuscirebbero ad
assicurarsi un adeguato profitto dato che gli itieenti sono diventati sempre piu
alti, soprattutto in campo farmaceutico. Questk &€ornice alle motivazioni che
hanno spinto i Paesi industrializzati ad istituirfeRIPS.

E per questo infatti che I'’Accordo ha assunto uitevanza politica e strategica
elevatissima, tanto che nella sua interpretaziamegbgono gli interessi dei Paesi
economicamente e tecnologicamente pitl avariZjti (

Tuttavia, anche se [linnovazione tecnologica e félvor verso le imprese
rappresentavano I'obiettivo da perseguire, emergamche valutazioni che
approfondiscono la possibilita che I’Accordo possare effetti frenanti rispetto a
quegli stessi obiettivirf).

Si procedera quindi ad una analisi dei requisitirdivettabilita e dalle sue limitazioni
previsti dalla disciplina internazionale.

In particolare si segnala che gli artt. da 27 ad84 TRIPS sembrano essere norme
volte alla attribuzione di una forte protezioneéesitlusiva brevettuale e soprattutto,
come si € gia sottolineato, miranti ad armonizzietta disciplina negli ordinamenti
degli Stati membri. L’Accordo, a differenza dedltre precedenti convenzioni, pone
uniformemente la definizione del contenuto del bteve indica le possibili eccezioni
(art.27), le condizioni della novita, originalitd endustrialita per la brevettabilita (art.
27 comma 1), e per la descrizione della domandaZ8y. L’Accordo indica altresi
la specificazione dei diritti conferiti al titolar@rt.28), i limiti alle eccezioni per la
protezione (art.30), le condizioni previste perlienze obbligatorie (art. 31), la
sottoposizione delle nullith e decadenza al cootrgiurisdizionale (art.32) ed infine
la previsione del termine minimo di tutela ritenu@t’anni (art.33)%).

2.2 | requisiti di brevettabilita

Come noto, ai sensi dell'art 27 dell’Accordo TRIR&ne enunciato il c.d. principio
della onnicomprensivita della tutela e cioé cherdvetto pud®) avere ad oggetto le

(%  Sul punto cfr. Sandri Spassim pp. 9-12.

(%  In questo sensdnter alia, O’'Connor D.,TRIPs: Licensing Challengén Les
Nouvellesn.1 vol. 30, 1995, pp. 16-18.

()  In questo senso si veda Sandri 8p, cit, p. 89, tra laltro riconosce
all’Accordo un grande progresso rispetto alla latat disciplina della
convenzione di Parigi.

(®»  Nella versione inglese viene utilizzato il temmipiti perentorishall, al posto
del verbo potere, che invece indica quindi unaacdi$crezionalita in capo ai
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invenzioni di prodotto o di procedimento relative &...] tutti i campi della
tecnologial...]”. Come anticipato la portata della norma &&mamente innovativa,
dal momento che ad esempio, come indicato da Bonadil 1988 le invenzioni
farmaceutiche non erano brevettabili pgegn il 50% di tutti gli Stati membri
dell’'Unione di Parigi. Si mette in luce, senzafiddlta, come questo principio sia
stato intensamente voluto dai Paesi industrializz8taltro canto esso rappresenta
anche una significativa concessione da parte desifavia di sviluppo.

Secondo Bonadio, diverse sono le definizioni clve@e mancano nell’Accordo, tra le
quali quella di invenzione brevettabile, ovvero alenco delle invenzioni non
brevettabili come ad esempio la nozione di scopdTéae espressamente esclusa dalla
Convenzione sul Brevetto Europeo (CBEJ).( Manca altresi una previsione che
indichi se i singoli Stati membri debbano prevedemeno un esame preventivo dei
requisiti di brevettabilita, cioé un esame completon meramente formale, della
domanda effettuato dall’'ufficio brevetti. Al rigtd si segnala che la maggior parte
dei Paesi ha previsto detto esame nei propri sidteevettuali. Cio che poi risulta
mancare, secondo Bonadio, € anche l'indicaziorma ¢& brevettabilita di nuovi usi di
sostanze gia noté&?.

Tornando quindi alle disposizioni del TRIPS si sgrche le invenzioni, attinenti a
gualsivoglia settore della tecnologia, di prodaitdi procedimento, sono brevettabili
se soddisfano tre requisiti, definiti oggettivipeo soggettivo®). Quanto ai primi,
riguardanti le caratteristiche dell'invenzione ketabili, essi sono: la novita, I'attivita
inventiva e I'applicazione industriale®®. Il requisito soggettivo, invece & la
descrizione del prodotto da parte del depositant®manda’().

Il requisito della novita richiede che l'invenziomen sia gia parte dello stato della
tecnica, cioe delle conoscenze del dato settoemiico e/o tecnologico. Tuttavia si
osservi che I’Accordo non definisce appieno degiquisito, non risulta chiaro quindi
se la novita debba essere assoluta - cioe |lo d&farte a livello globale - ovvero

singoli Stati membri nella scelta delle propriegsile legislazioni nazionali. In
questo senso cfr. Bonadio Bp. cit, p. 41.

(®®  Convenzione sottoscritta a Monaco nel 1973.

(**  Contrario a questa interpretazione risulta Flari®., Sull'attuazione dei
TRIPS: i brevettiin Diritto Industriale, 1995, pp. 551-552, che ritiene che
I’Accordo escluda la c.d. invenzione d’'uso. Sirsdg poi che il sistema
brevettuale indianoRatent Act Amendmer2005 - Sezione 3d) vieta la
brevettazione di sostanze gia conosciute destamatevi usi. Detta normativa
risultera di estrema rilevanza per il caso Novagisec che verra affrontato
di seguito, si vedanfra pp. 41 e ss.

(*®  Cfr. Bonadio E.pp. cit.,p. 43.

(*®  Cosi art. 27 TRIPS, paragrafo 1.

(")  Cosi art. 29 TRIPS, paragrafo 1.
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relativa - riguardante quindi solo il sistema nazie, o regionale, che rilascera |l
titolo (®®). Al riguardo, potrebbe essere invocato il priieidi territorialita del diritto
industriale, secondo il quale I'inventore debbdiedere tanti brevetti quanti sono gli
Stati nei quali desidera ottenere i diritti di esiva, questa € la c.d. territorialita della
privativa (%). Detto principio infatti potrebbe limitare ledagini dello stato della
tecnica per il rilascio dei brevetti al singolori@rio nazionale. Tuttavia questa
soluzione viene considerata solo in via teoricah®si € dinnanzi una netta tendenza
nei diversi sistemi nazionali e regionali, a coesédte il requisito della novita in modo
assoluto, cioe a livello globale. Cio anche peratérare I'effettivita della disciplina
brevettuale alla stregua di incentivo alla ricegcall'innovazione. Secondo Contaldi,
infatti, la valutazione della tecnica condotta stala mondiale eviterebbe la
preclusione alla collettivita di accedere alle imx@ni che non siano effettivamente
portatrici di un certo grado di innovazion&”.

Non solo, l'ambiguita di detto requisito sussistenclee con riferimento
all'interpretazione della norma per i nuovi usiuh prodotto gia noto. Come gia
osservato il TRIPS non prevede alcuna definiziohmra di invenzione, sembra
quindi, secondo la dottrina maggioritari®’), che gli Stati membri siano lasciati
liberi di rendere brevettabili anche le mere sctigpeome potrebbe essere logicamente
considerato un nuovo uso di un prodotto noto, niambs cio la maggior parte dei
Paesi non permette di brevettare le mere scopé@ud#avia, il nuovo uso nella prassi
applicativa non sembra essere considerato una stegerta, bensi un’invenzione,
quindi brevettabile '3, soprattutto perche i Paesi industrializzatimifeno che i
nuovi usi richiedano spesso costosi esperimentiiedgingenti investimenti*f®) che
meritano di essere premiati-incentivati attraveasprevisione brevettuale.

Proseguendo con l'analisi dei requisiti di breuvati® si osservi che [lattivita
inventiva, cioe l'originalita ovvero la novita iimiseca, seleziona le invenzioni che, a
differenza di tutte le altre, portano e richiedamdattivita inventiva particolarmente
alta, cioe che non possano risultare in modo etgddallo stato della tecnica. Detto

(*®  Cosi Contaldi Gop. cit, p. 122.

(%  Cfr. Contaldi G.pop. cit, p. 42 e si veda Convenzione di Parigi aist Sul
principio della territorialita e sulle differenzegfonde tra i diversi sistemi
brevettuali, si ricorda il caso del’Oncomouse,ecion topo geneticamente
modificato in modo tale che sviluppi talune formembrali, risultando cosi
particolarmente adatto alle sperimentazioni di mywedotti farmaceutici. In
Europa il titolare del brevetto ha ottenuto il etw, diversamente invece in
Canada.

(*°)  Cfr. Contaldi Gop. cit, p. 123.
(*°y  Sivedainter alia Contaldi G.op. cit, p. 129.
(% Siveda art. 54 par. 5 Convenzione di Monaco.

(%)  Si veda sul punto Falce Vop. cit, pp. 40 e ss., la quale ritiene che senza
brevetti di nuovo uso non vi sarebbe sufficientemtivo all'innovazione.



29

requisito appare di estrema importanza e delicatezizé valutato dai singoli uffici
brevetti e dalle autorita giudiziarie competengi noti che considerare invenzioni
brevettabili dei prodotti che non sono in realtéettfzamente originali rischia di
compromettere la concorrenza, limitando quindi @ndhprogresso tecnologico.
Viceversa laddove gli organi competenti ritenessemm eccessiva severita il requisito
in esame e pur vero che vi sarebbero numeroseziorervicine a quella protetta, ma
una tale circostanza rischierebbe di danneggiarengéntori dei Paesi in via di
sviluppo che potrebbero trovarsi in difficolta aldsfare parametri di originalita cosi

rigidi (*°9.

Quanto poi al requisito dell’applicazione indud#&janon si riscontrano definizioni
chiarificatrici nellAccordo. Vanzetti e Bonadio Ispunto richiamano sia l'art. 57
della CBE, che esplica che il trovato debba essigetibile cioé inserito in un

processo di fabbricazione industriale per un numefiaito di volte e con risultati

costanti %), sia il diritto statunitense che invece dell'dpakione industriale

prevede che l'invenzione sia utile. Detta utilfi@ne intesa come l'immediata utilita
a specifiche e concrete utilizzazioti.

Al fine dell’'ottenimento del brevetto, € necessaiche che il richiedente descriva
adeguatamente linvenzione, affinché una personperts possa applicarla,
apportando quindi laicetta nello stato dell’arte. Detta descrizione conseatehe
agli uffici brevetti di valutare i requisiti brevtasali per la concessione delle privative.
Con il requisito della descrizione viene in lucecando Bonadio'{), il contratto
sociale tra inventore - titolare - e collettivitha un lato € permessa la divulgazione del
progresso tecnologico o scientifico e dall’altrdiiblare € premiato con I'esclusiva,
evitando anche che quindi I'inventore opti perejime di segretezza industriale che
impedirebbe senza dubbio 'accesso all'innovazione.

Per completezza, si evidenzia inoltre che l'art.d28’Accordo consente ai singoli
Stati membri di prevedere che il richiedente indidhmiglior modo conosciuto
dall'autore per applicare I'invenzione. Questavm®ne potrebbe offrire benefici per
la collettivita che fruirebbero di maggiori informiani. La medesima norma
prosegue al paragrafo 2 disponendo che gli Stathlmiepossono disporre che il
depositante fornisca informazioni riguardo alleealiomande dallo stesso presentate
in altri Stati. Questa disposizione puo essere pier i Paesi meno industrializzati
che possono quindi usufruire di notizie derivardi atri uffici brevetti al fine di
giungere a valutazioni circa lo stato dell'arterequisiti con minore difficolta.

Si rammenta, con riferimento ancora una volta @ll'a7 del TRIPS, che ’Accordo
sancisce il principio di non discriminazione comai&le prevedendo che “[...]

conseguimento dei brevetti e il godimento dei reladiritti non sono soggetti a
discriminazioni in base al luogo d’invenzione, attere tecnologico e al fatto che i

(%) Cfr. in questo senso, Bonadio Bp. cit, p. 45.
(*°)  Cosi Vanzetti A. e Di Cataldo \bp. cit, p. 346.
(%)  Cfr. Bonadio E.pp. cit, p. 46.

(*°Y)  Cfr. Bonadio E.pp. cit, p. 47. e Vanzetti A. e Di Cataldo \p. cit, p. 363.
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prodotti siano d'importazione o di fabbricazione#e’ (*°%. Questa norma indica

con fermezza le priorita e gli scopi della normatisancendo addirittura per prodotti
commercial, (e vedremo non solo), principi che Islaeeauspicabile venissero prima
raggiunti attraverso il riconoscimento di diritirfdamentali.

Ancora, ai fini della analisi della disciplina deievetti farmaceutici, della quale in
guesta trattazione si proporra una modifica periaraye I'accesso ai medicamenti
nei Paesi meno industrializzati, occorre evidemziahe il principio di non
discriminazione in base al settore tecnologico qiiiie avere delle conseguenze al
riguardo. Con questo principio si vuole evitare tbttenimento di un brevetto possa
causare delle discriminazioni per settore tecnalmgin altre parole, il TRIPS intende
evitare che vi siano tutele minori o diverse, antdraporali, a seconda dei diversi
settori tecnologici. A nostro avviso correttameBtmadio rammenta che il concetto
di discriminazione sia da distinguersi da quelloddierenziazione, cioé I'Autore
riconosce che vi siano settori tecnologici ontatagiente differenti per i quali
necessario prevedere regolamentazioni diverseagamze in essere discriminazioni
di sorta t*). Viceversa I'Autore riconosce che sussista disicazione laddove
siano previste norme uguali per settori intrinsesat® diversi.

Vi e di piu. Il principio di non discriminazione ibase al fatto che le invenzioni
vengano importate o piuttosto fabbricate localmeénstato previsto nel caso in cui le
singole legislazioni nazionali degli Stati membrieyedano l'obbligo di attuare
I'invenzione coperta da brevetto. Al riguardo Bdiwa(*'% riconosce che, sancendo il
principio in esame, I’Accordo TRIPS considera ilewetto attuato sia quando |l
relativo prodotto viene fabbricato nello Stato cloacede I'esclusiva, sia quando tale

(% Si veda anche art 4 dell’Accordo che sancisgaiiicipio della nazione pitl
favorita. Cfr. sul punto anche Bonadio pp. 50 e 51 per usenaina critica del
principio di non discriminazione in base al luogal'thvenzione. L’Autore
infatti affronta la diatriba circa le discipline zianali che adottino sistemi
brevettuali che concedano la privativafiedt-to-file (quasi tutti i Paesi) o al
first-to-invent(adottata dagli Stati Uniti). Il primo modello stiene essere
piu efficiente perché sembra eliminare i rischcdntroversie sulla precedenza
del trovato, il secondo pare piu equo perché prérmiamo inventore.

(%)  Cfr. Bonadio E.pp. cit, p. 52; si rinvengono differenze profonde tra ttid
brevettati farmaceutici o, ad esempio, della tal@aoicazione, soprattutto per
I'impatto che questi diverse invenzioni hanno srittdiumani fondamentali
guali il diritto alla salute. Si veda anche il c&Sanada PatentProtection of
Pharmaceutical ProductsRapportoPanel WT/DS114/R 17 Marzo 2000,
(reperibile sul sito: http://www.wto.org/engliskdtop_e/dispu_e/7428d.pdf).
Cfr. anche S. Sandmp. cit, p. 91, il quale ricorda che in Italia il prinogpdi
non discriminazione portd la conseguenza, con latesea della Corte
Costituzionale n. 20/1978, della rimozione del eliwi di brevettazione dei
farmaci. La Corte intendeva sottolineare che tlgtenvenzioni hanno diritto
alla brevettazione indipendentemente dall’oggeg0.veda altresiinfra il
requisito delocal workingpp. 34-36.

(*9  Cfr. Bonadio E.pp. cit, p. 54.
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prodotto venga importato nel medesimo Paese. bkiPaeeno industrializzati
manifestarono inutiimente non poche critiche all@vjsione di detto principio
durante i negoziati che precedettero I'’Accortlyuguay Rouny] considerando che
attuazione del brevetto fosse solo la produziomaléodell'invenzione. D’altronde
ben si possono comprendere le ragioni di detta sesafforzerebbero le industrie e
I'economia locali, portando ingenti capitali e istienenti nel Paese concedente la
privativa (9.

2.3 Limitazioni all'esclusiva brevettuale

L’art 27 dell’Accordo TRIPS prevede I'esclusiondlddrevettabilita delle invenzioni
“[...] il cui sfruttamento commerciale nel loro territorleve essere impedito per
motivi di ordine pubblico o di moralita pubblicapnché per proteggere la vita o la
salute dell'uomo, degli animali o dei vegetali or gitare gravi danni ambientali,
purché I'esclusione non sia dettata unicamentefdtib che lo strumento € vietato
dalle loro legislazioni.”

Per quanto concerneé rhotivi di ordine pubblico o di moralita pubblit@& necessario
constatare che siamo nell’lambito di facolta e norolablighi da parte dei Paesi
membri, che rappresentano concetti aperti che Itk wo volta i singoli Paesi devono
riempire di contenuto a seconda dei loro particadentamenti t*3).

L’esclusione dalla brevettabilita per la categoda invenzioni che mettono a
repentaglio la vita e la salute dell'uomo deglimaaii e dei vegetali e che provocano
gravi danni ambientali avra conseguenze di estreieganza nel settore delle
invenzioni relative a materiale genetico. Quesifatii potrebbero pregiudicare la
salute pubblica, i diritti degli agricoltori e twake gli equilibri eco-ambientali, in
particolar modo nei Paesi meno industrializzat)( Si evidenzia altresi che
I'esclusione dalla brevettabilita di dette invendiodeve essere disposta dalle
legislazioni dei singoli Stati membri solo laddowpiesti prevedano anche e
contemporaneamente un divieto di utilizzazione eomna della medesima
invenzione ¥4. In effetti I'ncipit del comma 2 dellart. 27 el TRIPS qui in

(™  Siveda sul punto la legislazione del Brasilgguale prevede la concessione di
una licenza obbligatoria in caso di mancata realimne o sfruttamento del
prodotto tutelato nel territorio nazionale. Ma sdainfra paragrafo sui limiti
all'esclusiva brevettuale.

(3 In questo senso cfr. anche Bonadiodp., cit. p. 83.

(™  Per una disamina completa si veda Bonadio Bp. cit, pp. 184 e ss. e
Contaldi G., che approfondisce I'argomento riguatdal’incidenza sulla
materia delle invenzioni biotecnologiche della dala dell'ordine pubblico
con particolare riferimento alla conservazione dellbiodiversita e
all'adozione di un approccio di tipo precauzionalger la protezione
dell’ambiente”, op. cit, pp. 176 e ss.
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commento sembra voler indicare che i rischi attinaf’ordine pubblico e alla
moralita pubblica per essere rilevanti debbano ressecausati dalla
commercializzazione del trovato, non gia dalla mattivita di ricerca scientifica
prodromica all'invenzione. Infine si evidenzia cle facolta concessa agli Stati
membri di derogare alla disciplina ordinaria pereenzioni rivolte a proteggere la
vita o la salute dell’'uomo, degli animali o dei etgi 0 per evitare danni ambientali,
e subordinata e limitata ai casi in cudiieSclusione non sia dettata unicamente dal
fatto che lo sfruttamento e vietato dalle loro Egrioni”. In altre parole, per poter
escludere la brevettabilita di un certo trovatapdama prevede che sia necessario che
nella circostanza fattuale sussista il concretouistp (.e. l'utilizzazione
commerciale del trovato deve essere concretamenteacia all'ordine e alla moralita
pubblici), oltre ovviamente alla previsione delrfale divieto 9.

Sempre con riferimento alle limitazioni all’eschasibrevettuale, occorre a questo
punto evidenziare anche l'art. 30 dell’Accordo, @edo il quale gli Stati aderenti
possono prevedere talune eccezioni ai diritti dlussva e monopolio concessi da un
brevetto, “[...] purché tali eccezioni non siano indebitamente int@sto con un
normale sfruttamento del brevetto e non pregiugichin modo ingiustificato i
legittimi interessi del titolare, tenuto conto degittimi interessi dei terzi

L’art. 30 del TRIPS prevede quindi che gli Statimiei possano disporre limitazioni
all'esclusiva brevettuale nel caso in cui sussst@a condizioni. La prima consiste
nel carattere limitato delle eccezioni, per cuiebbero ammesse soltanto deroghe
molto limitate tali da produrre solsmall diminutionsdei diritti di privativa. La
seconda condizione che si riscontra ha carattegative, posto che essa riguarda
l'insussistenza di un indebito contrasto con unnmrade sfruttamento del brevetto,
I'obiettivo sembra quindi essere quello di garanta tutela dell'ordinario godimento
della privativa. Infine, la terza condizione, aldsa di carattere negativo, consiste
nell'insussistenza di un pregiudizio ingiustificadei legittimi interessi del titolare,
tenendo perd conto dei legittimi interessi dei iterin quest’'ultima condizione si
palesa esplicitamente la necessita di contempetandenpposti interessi in gioco, da
un lato quelli del titolare, dall’altro, fra gli tal, quella degli utilizzatori finali o
consumatori 9.

Cio posto, secondo parte della dottrina questeddirisulterebbe essere viziatdd'
palese inconcludenza giuriditg**), mentre altra parte della dottrind'¥, pur

(**)  Sul punto cfr. Bonadio E.p. cit, p. 86 e Maggiore M.La proprieta
intellettuale nel mercato globale: I'approccio d@RIPS con particolare
riferimento al diritto d’autore ed ai brevettin Riv. Dir. Ind, 1998, p. 232.

(*)  Cfr. Bonadio E.,op. cit, p. 90.Sul punto si veda altresi Floridia G.,
Sull’attuazione dei TRIPS: i brevettit., p. 556.

(**®  Sulla portata concreta e sulla interpretazioeiadt. 30 cfr. Canada Patent
Protection of Pharmaceutical ProdudBanelWTO WT/DS114/R).

(*  Cosi Sandri Sgp. cit, p. 90. Concorda Floridia Gop. cit, p. 556: “[...]Jnon &
difficile rendersi conto che si tratta di una fatzoldi deroga rispetto alla
normale protezione brevettuale, esercitabile inmte cosi ampi, ed anche
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riconoscendo I'ambiguita e l'incertezza della norendenzia la differenza con I'art.
27 dellAccordo rappresentata dalla portata dei da#tati normativi. In un caso
infatti nessun diritto di privativa viene concessoconsiderazione della contrarieta
all'ordine pubblico e alla moralita pubblica, naltro caso, invece si avranno delle
limitazioni per dei brevetti efficaci e in vigore.

Le limitazioni previste dall'art. 30 dell’AccordoRIPS hanno lo scopo di perseguire
interessi pubblici che nel contemperamento dei rvalo gioco hanno superato
d’'importanza quelli attribuibili al titolare del évetto. Un esempio che mostra
appieno questa questione € I'eccezione dello sspgoimentaleife. experimental
exemptioh secondo la quale & concesso ai terzi di utilzfamvenzione brevettata a
scopo scientifico, cioé per incrementare ulteriartedo stato della tecnica.

Anche altre specifiche deroghe in tema di breveftiali le licenze obbligatorie,
intendono tenere in considerazione anche le esegdnapposti interessi dei Paesi in
via di sviluppo.

2.3.1 Segude licenze obbligatorie

Un altro istituto previsto dal TRIPS che derogalisitto di esclusiva del titolare del
brevetto consiste nelle licenze obbligatorie, ptvdall’art. 31 dell’Accordo.

La licenza obbligatoria consente agli Stati mentriprevedere che le pubbliche
amministrazioni sfruttino l'invenzione senza il semso del titolare. Tuttavia, stante
il limite importante che si pone nei confronti déiritto d’esclusiva, le licenze
vengono concesse a seguito di un procedimento astraiivo complesso volto alla
valutazione della sussistenza dei presupposti sages

Le licenze obbligatorie quindi possono essere css&@er casi particolari da organi
statali prepostad hoce solo in relazione ad una certa privativa; queatatteristica
differisce notevolmente con le deroghe previstéatal 30 che invece sono generali e
che riguardano casi astratti individuax ante Con l'art. 31 si € quanto meno
formalmente riconosciuto che i Paesi in via di @gwlo necessitano di tutele
specifiche per affrontare ad esempio le emergeangasie che devono affrontare e
che, quindi, sia prevista una disciplina che reglilanteressi della collettivita ke. il
diritto alla salute e quindi I'accessibilita ai fiaaci - prevalenti rispetto a quelli propri
del titolare del brevetto. Le licenze obbligatopessono infatti essere attivate dai
governi dei singoli Stati per rendere fruibili poatd che altrimenti sarebbero
inaccessibili a causa dei prezzi alti degli stéssiuti al regime di monopolid®).

Cio posto, occorre a questo punto analizzare l¢aglette condizioni per poter
attivare le licenze obbligatorie ai sensi dell'&1. dell’Accordo. La prima questione

cosi vaghi, da essere assolutamente imprevedibile some questa facolta
sara concretamente esercitata dai singoli Stati Merh

(*®  Cfr. Bonadio E.pp. cit, p. 94.

(**9  Cfr. Bonadio E.pp. cit, p. 113, secondo il quale evidente che la norma nel
suo complesso riflette un bilanciamento di oppioséressi...]".
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attiene alla parte della norma che prevede checémaa obbligatoria non venga
autorizzata se non per usi peculiari, in altre l[gasembra che si voglia escludere
I'applicabilita automatica, ad esempio per proddttdeterminati settori, delle licenze
obbligatorie. La seconda condizione prevede chregpdi poter ottenere una licenza
obbligatoria, lo Stato che intende attivare lariz® obbligatoria debba aver tentato di
ottenere dal titolare del brevetto una licenza ntdda, senza esiti positivi, entro un
ragionevole periodo di tempo. Tuttavia, in caserdergenze nazionali, o in altri casi
di estrema urgenza, o in caso di uso pubblico mamneerciale della tecnologia
oggetto di privativa, i singoli Stati membri poseoattuare la licenza obbligatoria
derogando all’obbligo di negoziazione pocanzi déscr La terza condizione sembra
prevedere poi una certa proporzionalita tra le essioni richieste e la durata dell’'uso
del prodotto coperto da brevetto, tenendo contesseéndo limitate agli scopi per cui
si chiede la licenza. La quarta e la quinta cande previste dall’art. 31
dell’Accordo impongono che dette licenze non siastlusive e che non siano
alienabili. La sesta condizione obbliga il liceatario a produrre e distribuire il bene
esclusivamente nel mercato interno del Paese tiha ki licenza. Quanto al termine
della licenza obbligatoria, I'art. 31 prevede clsseedebbano cessare allorquando le
circostanze particolari che hanno fatto si chedaoscessario attivare lo strumento in
esame mutino e risulti improbabile che si ripresent La disciplina dispone altresi il
riconoscimento di un equo compenso al titolareadetlvativa, che pero sia inferiore
alle royalty che si sarebbe dovuto corrispondere in asseniam@mativa in esame.
E previsto inoltre che gli atti di concessione aéitenza obbligatoria, nonché quelli
relativi ai compensi, siano soggette al controliorigdizionale. Vi sono poi
previsioni che dispongono la concessione di licenbbligatorie alla stregua di
sanzioni per comportamenti anticoncorrenziali deldre. Importante infine notare
che l'art. 31 dell’Accordo prevede la concessior#edlicenze obbligatorie per i c.d.
brevetti dipendenti (ad uno precedente).

Come piu volte sottolineato nel corso di questtazione, un problema dell’Accordo

TRIPS e piu in generale del diritto internazionalalei diritti umani consiste nel

rendere effettive nella prassi tutele che sono &mmente espresse. Si puo forse
arrivare a dire che la disciplina delle licenze lg#tiorie previste dal TRIPS, pur

rappresentando una previsione attenta anche aligenge dei Paesi meno

industrializzati, incontra numerose problematichmpli@ative anche burocratiche,

tanto che risulta poco usafdy.

2.3.2Sequell local working

Una peculiare ipotesi di licenza obbligatoria € llguprevista dalla Convenzione di
Parigi, in particolare all'art. 5, lett., A, par, 2he prevede che ogni Stato membro
abbia la facolta di concedere licenze obbligatatidine di prevenire gli abusi che
potrebbero derivare dall'esercizio del diritto @stvo conferito con il brevetto, come
ad esempio il mancato sfruttamento dello stesssult@ quindi importante effettuare
una disamina della portata del concetto di “manséiattamento del brevetto” al fine

(**»  Nel senso del riconoscimento dell’esigenza dered¢re la previsione delle
licenze obbligatorie dei prodotti dpfeminente utilita sociale cfr. Ghidini
G., Profili evolutivi del diritto industriale Milano 2001, p. 78.
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di comprendere I'applicabilita di detta previsiondetta analisi € necessaria per
comprendere la legittimita o meno della prassicdsiddettdocal working attuata da
taluni Stati del WTO che prevedono I'obbligo in oagl titolare della privativa di
produrre il prodotto brevettato nel territorio gebprio Paese.

Contaldi {?%) osserva che, originariamente, il concetto di “o@a sfruttamento™(?)

del brevetto veniva interpretato in modo estenstiwoe nel senso di permettere agli
Stati di intendere detta locuzione sia come irrgdaga dell'invenzione, sia come
generale assenza del prodotto all'interno delldoSthe aveva concesso il relativo
brevetto. In altre parole, ogni Stato era liberprévedere la concessione di licenze
obbligatorie anche nel solo caso in cui il titoldedla privativa non avesse prodotto il
bene coperto da brevetto sul mercato interno peeto tempo.

Pertanto, poiché la Convenzione di Parigi € statarporata nell’Accordo e poiché
essa prevale sul TRIPS, secondo alcuni autorindado Sato potrebbe obbligare il
titolare della privativa non solo a distribuire, raache a produrre il trovato nel
territorio del medesimo Paese.

Sennonché, non mancano critiche a detta interpoei@zinfatti parte della dottrina
eccepisce il contrasto con lart. 27, par. 1 daitardo in quanto ilocal working
cosi come interpretato sopra, introdurrebbe unriat® requisito di brevettabilita,
violando la tassativita dei requisiti posti dall@ardo ).

Sul punto riteniamo pero che libcal working non rappresenti un vero e proprio
requisito per l'ottenimento della privativa, quantatt'al piu un requisito per il
mantenimento dell’esclusiva su un’invenzione gi@vettata. Senza la produzione in
loco, infatti, I'esclusiva verrebbe meno, potendazionare la licenza obbligatoria
volta alla produzione nel territorio. Di talchégmappare sussistere la richiamata
incompatibilitd con l'art 27 dell’Accordo.

Sempre Contaldi fa notare che oggi il mutato agsg#l mercato rende l'originaria
nozione di mancato sfruttamento del brevetto amastioa e che invece sia da
interpretare alla stregua di irreperibilitd del gwtto brevettato nel mercato interno,
quindi non solo mancata produzione sul mercatornotema anche la mancata
esportazione da un altro Paese a quello intéffip (

Riteniamo tuttavia che queste considerazioni nagdeo conto dei principi di diritto
internazionale che sono sovra ordinati a quelindnopolio e di esclusiva del titolare
della privativatout court Si fa riferimento anche a principi enunciati netdesimo
Accordo (si vedano gli artt. 7 e 8 del TRIPS) quadi esempio la promozione
dell'innovazione e del trasferimento di tecnologiache a vantaggio dei consumatori,

**  Contaldi G.pp. cit, p. 197.

(**3  In francesdaute d’exploitation
(**)  Cosi Contaldi G.gp. cit, p. 199.

** i, p. 202.



36

per il perseguimento del benessere sociale ed sdoao In questa prospettiva
infatti, se anche si fosse in presenza di una &spone di un prodotto non
direttamente fabbricato nel mercato interno, mastpuésse venduto ad un prezzo
non accessibile alla popolazione, gli scopi delARhon sarebbero raggiunti. Ecco
che quindi la possibilita di prevedere ldcal working in questo casgotrebbe
rappresentare un incentivo al raggiungimento delebsere sociale attraverso il
godimento concreto della tecnologia in questione.

Cio premesso, e facile comprendere I'importanzéadaeloduzione locale per i Paesi
in via di sviluppo, in questo modo infatti si avbebun significativo incremento di
impiego e di innovazione nei mercati interni ditdBaesi ).

()

Nel senso del riconoscimento della funzione dsfierimento della tecnologia
del local workingcfr. Ghidini G.,Profili evolutivi del diritto industriale cit.,
pp. 30 e 31. In senso parzialmente difforme Coni@ld op. cit, pp. 200 e
201, secondo il quale ilocal working pud “[...] costituire un limite
all'innovazione scientificg]” in quanto “[...] imporre all'inventore di
realizzare tante strutture quanti sono i paesi qaali ottiene protezione della
propria scoperta produce, addirittura, un esito tmproducente rispetto
all'innovazione tecnologica determinando quindi, secondo l'autore “[...]
forti disincentivi agli investimeriti Si veda inoltre il caso del Brasile e
dellHIV. Il governo brasiliano dalla fine deglhai novanta perseguiva una
decisa politica interna volta a favorire I'access@armaci antiretrovirali per i
seicentomila malati di AIDS del proprio Paese, aattrso l'uso dello
strumento della licenza obbligatoria. La regolataeione della proprieta
industriale brasiliana, attraverso la legge 9.269/9enne elaborata in
conformita con I’Accordo TRIPS. Ciononostante ¢j8nnaio 2001 gli Stati
Uniti fecero istanza all'organo di risoluzione @eltontroversie del WTO
(Dispute Settlement Body DSB) contro la disposizione della legge di
proprieta industriale brasiliana (art. 68, paragiafl) che esige la produzione
sul territorio brasiliano del farmaco oggetto ded\etto. La legge 9.279/96,
infatti, esigendo la produzione del farmaco nel seadocal working
requirement da parte dell'impresa titolare, obbliga la medesi in caso
contrario, a concedere licenza brevettuale a chrdaluca realmente in loco.
Il punto nevralgico della questione e stato il Pamgma Contro I'AIDS,
sviluppato dal Ministero della Salute brasilianlbe eninacciava di concedere i
medicinali Nelfavinir e Evabirenz, dei laborat®ochee Merck utilizzati nel
cocktail che combatte la malattia, in licenza aipioria. Secondo l'istanza
degli Stati Uniti (si veda il Documento ufficialetsoposto dagli Stati Uniti al
DSB del WTO:Brazil-Measures Affecting Patent Protection. Retjfiesthe
establishment of a Panel by the United Staf®$/DS 199/3 Qanuary2001
(01-0093)) I'Accordo TRIPS proibirebbe la discriraiione della disponibilita
del brevetto e il godimento dei diritti di prop@aeintellettuale sulla base del
fatto che i prodotti siano importati o prodotti &mente. Secondo questa
argomentazione cio vieterebbe ai membri del WTOpmivedere illocal
working L’art. 68 del Brasile legge 9.269/1996 imponeeite una richiesta
di produzione locale e dispone che un brevetto ssiggetto a licenza
obbligatoria se I'oggetto del brevetto stesso narpsodotto nel territorio del
Brasile. Secondo listanza statunitense l'art. @8la legge brasiliana
discriminerebbe i soggetti industriali statunitetigdlari di brevetti validi in
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2.3.3 Seqgue: la Dichiarazione di Doha

Nella descrizione della non facile coesistenzagtranteressi sottesi alla disciplina
brevettuale e la tutela di interessi pubblici, articolar modo del diritto alla salute,
merita certamente di essere menzionata la Dicharaai Doha sull’Accordo TRIPS
e la salute pubblica del novembre 208%)(

(9

Brasile i cui farmaci siano importati e non locafitee prodotti in Brasile.
Inoltre l'art. 68 della suddetta legge brasiliam@gaudicherebbe i diritti di
esclusiva conferiti ai titolari (statunitensi) daievetti validi in Brasile. Di
conseguenza l'istanza giudica la condizionelatial working della legge
brasiliana incoerente con gli obblighi assunti @ahsile nell’ambito del
TRIPS con riferimento agli artt. 27.1 e 28.1 detltdrdo. L’istanza
statunitense scateno numerose proteste a livdakonazionale e il 25 giugno
2001 gli Stati Uniti ritirarono la loro istanza pevitare eccessiva pubblicita
negativa ricevuta; in cambio il Brasile concedette, quando si fosse trovato
nella condizione di applicare I'art. 68o¢al working della propria legge
brevettuale su brevetti statunitensi, avrebbe dowuima discutere la materia
con il governo degli Stati Uniti (si veda Jwint communication from Brazil
and the U.S.A25June2001). Cio detto, si noti la commistione tra &tpin
gioco, sono infatti gli Stati che intervengono itrieStati a protezione delle
proprie industrie. Tuttavia, nelle discipline imte dei singoli mercati
nazionali dei Paesi occidentali, con mercati inmegdi libera concorrenza, le
leggi tendono ad evitare il piu possibile interveitdllo Stato sulle imprese.
Ci si chiede dunque perché nel mercato interno esisqgua la libera
concorrenza e, al contrario nel mercato globalentgdrventi sono cosi precisi
e inequivocabili. Ciononostante, il governo biiasib continud a perseguire
con decisione la politica delle licenze obbligagonegoziando con le singole
industrie farmaceutiche la questione dei farmadiretnovirali di seconda
generazione per la terapia contro 'AIDS. In paofére le negoziazioni con
Merck Sharp and Dohme conRoche Laboratoriehanno condotto ad una
riduzione del 70% del prezzo di vendita in Brasli€Efavirentz, un farmaco
prodotto dallavierck Al contrario la riduzione di prezzo propostala@&oche
per il farmaco Nelfinavir & stata considerata irtbsicente dal governo
brasiliano il quale ha interrotto le discussiorhiaedeciso di concedere licenza
obbligatoria all’azienda pubblica di farmaci generibrasiliana Far-
Manguinhos(si veda il Comunicato ufficiale del Ministro deliSanita del
Governo brasiliano, 22 agosto 2001). Questo laboeae riuscito a produrre
il farmaco ad un costo inferiore del 40% rispett@i@ezzo ridotto prodotto
dalla Roche Nel maggio del 2007 il Brasile ha ottenuto nuaoNteriori
riduzioni dei prezzi sui tre farmaci del cocktailegli antiretrovirali
rispettivamente Lopinavir (Abbott), Efavirentki€rck e Nelfinavir Roche,
utilizzando la scure della licenza obbligatoria eomezzo negoziale.

World Trade OrganizatiorDeclaration on the TRIPS Agreement and Public
Healthh, November 20, 2001, WT/MIN(01)/DEC/2, reperibilen: i
http://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min@Imindecl_trips_e.htm.



38

Dalla lettura del paragrafo 4 della Dichiaraziomédha, infatti, si rileva subito che
I'obiettivo € proprio quello di incentivare gli Stamembri a implementare delle
politiche favorevoli a tale coesistenza:

“We agree that the TRIPS Agreement does not anddshouprevent members from
taking measures to protect public health. Accorlingwhile reiterating our
commitment to the TRIPS Agreement, we affirm HeAgreement can and should be
interpreted and implemented in a manner support¥éeNTO members’ right to
protect public health and, in particular, to proreaccess to medicines for all.

In this connection, we reaffirm the right of WTOmbers to use, to the full, the
provisions in the TRIPS Agreement, which provideilfility for this purposé

Il criterio chiave appare dunque quello della fileilisa del’Accordo (%), attraverso
la quale gli Stati membri dovrebbero riuscire aagére la tutela della salute pubblica
(e in particolare a promuovere I'accesso ai farijnaeinza pero violare le prescrizioni
del TRIPS.

In precedenza abbiamo gia descritto uno degli gnihgia esistenti che la stessa
Dichiarazione di Doha richiama (paragrafo 5 dellachiarazione) al fine di
raggiungere gli obiettivi prefissati, rappresentddtle c.d. licenze obbligatorie.

Cio posto, al paragrafo 6 la Dichiarazione e anddtte, riconoscendo che WTO
members with insufficient or no manufacturing capes in the pharmaceutical
sector could face difficulties in making effectige of compulsory licensing under the
TRIPS Agreemehe istruendo pertantatie Council for TRIPS to find an expeditious
solution to this problem and to report to the Gelé€2ouncil before the end of 2002

Dalle discussioni sorte da tale invito si & quigidinti a una proposta di emendamento
dell’Accordo (I'art. 31bis) del 6 dicembre 2005%), atto proprio a inserire nel testo
tale ipotesi di licenza obbligatoria. Va dettdtduia, che tale proposta non € ancora
divenuta definitiva, atteso il fatto che non é aacstata raggiunta la soglia richiesta (i
2/3) di firmatari tra gli Stati membrt{).

Infine, con il paragrafo 7 gli Stati membri hanm@wo concedere una moratoria sino
al 31 dicembre 2015 a favore dei Paesi in via duggo, i quali, con riferimento ai

prodotti farmaceutici, non saranno obbligati sirala data ad applicare le Sezioni 5 e
7, 1l Parte del TRIPS. Entro tale data (fatte sadwentuali proroghe), pertanto, i

(**)  Cfr. Ghidini G., Il futuro della proprieta intellettuale: un univessin
espansiongn Il Diritto Industriale, 2 / 2011, p. 201.

(**®®» L'Amendment allAccordo  TRIPS &  reperibile  sul  sito:
http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/wtl64lhtm.

(**®)  In data 26 novembre 2013 il Consiglio Generaleleaiso di estendere al 31
dicembre 2015 la data ultima per le adesioni; iEfdocumento WT/L/899,
reperibile in http://www.wto.org/english/tratop_rgds_e/amendment_e.htm.
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Paesi meno industrializzati dovranno eliminareiffodnita tra le proprie legislazioni
e tali norme dell’Accordo™Y).

2.3.4Sequell principio d’esaurimento e le importazioni pheée

Il concetto di “esaurimento” del diritto brevettaatli cui all’art. 6 dell’Accordo
TRIPS e il connesso fenomeno delle importazionaltele costituiscono un’ulteriore
ipotesi di limite alla tutela brevettuale.

Come noto il titolare di un brevetto detiene ilitr esclusivo di vendere sul mercato
il bene oggetto di privativa e, conseguentementemgedire la produzione e |l
commercio del medesimo prodotto da parte di teon autorizzati. Secondo |l
principio d’esaurimento, tuttavia, tale dirittoesaurisce con la prima vendita del bene
che, quindi, una volta acquistato da un terzo é qdast'ultimo liberamente
rivendibile. Laratio del principio first-sale doctrinenegli USA) e chiara ed e
rappresentata dall'intento di evitare il blocco ldegcambi commerciali che
deriverebbe dal diritto del titolare del brevetto cbntrollare (eventualmente
impedendo) e trarre profitto da ogni ri-vendita dmne fisico originariamente
venduto da egli stess&*).

Esaminare il concreto funzionamento del principio esaurimento diventa

interessante nei casi in cui il bene in questidaepsotetto da brevetto in differenti

Paesi. Ed infatti, posto che nel Paese in cueildbé messo in vendita il diritto di

privativa si “esaurisce”, € necessario capire gs&ela conseguenza di tale prima
vendita del prodotto in ciascuno degli altri Paesiui lo stesso € oggetto di brevetto.
La risposta dipendera dal regime di esaurimento atagcun Paese avra scelto di
adottare *.

Nel caso in cui venga scelto il cd. esaurimentoiamee, gli effetti della prima
vendita ricadranno esclusivamente nel mercatonniesicché il titolare del brevetto
perdera il diritto di controllare le ri-vendite arhe, ma conservera il diritto di
impedire le importazioni del medesimo bene, ancomphesto sia stato acquistato in
un diverso mercato in modo del tutto regolare étlegp.

Nel caso di esaurimento internazionale, al cortdrdai prima vendita in un dato Paese
comportera un immediato effetto “globale”, dal mareeche i diritti di impedire la
rivendita del bene verranno meno ovunque e conteampamente. E grazie a tale

**%  La riunione ministeriale di Doha del 2001 ha segr’avvio della cosiddetta
Agenda di sviluppo di Doha (DDA), intesa ad accogmzae la concessione a
favore dei Paesi in via di sviluppo di spazi tengtioper adattare le proprie
legislazioni alle norme del WTO, con politiche dillgppo e di interventi
diretti. L’idea maggioritaria, tuttavia, € checiclo di negoziati multilaterali
iniziati nel 2001 Doha Rounylnon abbia minimamente raggiunto gli obiettivi
prefissati.

(**  Cfr. Bonadio E.pp. cit, pag 130.

(**»  Per una disamina sui principi di esaurimento ¢fo C. M., Access to
Medicine in the Global Econom@xford 2011, pp. 35-52.
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sistema che sono possibili le cosiddette importaziarallele, sfruttando le quali un
operatore puo acquistare un bene in un dato Pdéssramente importarlo in un altro
Paese, nonostante in quest'ultimo sia vigente umitadibrevettuale sul bene
medesimo.

Il vantaggio dell'importatore parallelo € normalneerdi natura economica, se si tiene
conto delle differenze nelle politiche dricing che i produttori dei beni oggetto di
privativa spesso pongono in essere nei diversiiP&&ssi, acquistando un bene a un
prezzo ribassato in un determinato Paese e rivelottenal prezzo di mercato
(maggiore) in un altro Paese, I'importatore ottidreeio guadagno.

E invece oggetto di dibattito I'incidenza sul commie internazionale in senso lato
delle importazioni parallele, con una netta scissitva fautori e oppositori.

Da un lato, chi sostiene il principio di esaurineeninternazionale sottolinea
soprattutto gli effetti benefici delle importazioparallele sulla concorrenza e sui
prezzi, dal momento che I'effetto di liberalizzaz#oinsito nel venire meno di barriere
all'ingresso dei mercati pud comportare una maggmoncorrenza tra gli operatori
economici e, in alcuni casi, abbassamenti dei prezasitivi soprattutto per i
consumatori. Da un punto di vista giuridico, etstaotato poi che impedire le
importazioni parallele si porrebbe in contrasto tmrento dellOMC di liberalizzare

il mercato globale attraverso la riduzione degliaosli alla libera circolazione dei
beni e dei servizi.

D’altro canto, chi sostiene [l'applicazione dell’'esanento nazionale invoca
soprattutto gli effetti negativi delle importazioparallele sulle attivita di ricerca e
sviluppo, dal momento che la riduzione dei profithie i titolari dei brevetti
subirebbero finirebbe con il colpire proprio glivestimenti in attivita di R&D.
Ancora, i titolari dei brevetti sarebbero portatilifendersi attraverso I'innalzamento
generalizzato dei prezzi, con conseguente svarmatggiconsumatori di quei Paesi in
cui (in assenza di esaurimento internazionaleg¢zzirsarebbero stati piu bassi.

Cio premesso, si €& anticipato che I'Accordo TRIPS8roata I'argomento
dell’esaurimento all’articolo 6. Sennonché, séegpe il testo della norma ai‘ fini
della risoluzione delle controversie nel quadro getsente Accordo, fatte salve le
disposizioni degli articoli 3 e 4, nessuna dispwsie del presente Accordo puo essere
utilizzata in relazione alla questione dell’esaueimtd - ci si accorge subito che |l
tema rimane senza una precisa soluzione. | Pdesmati al WTO, infatti, imangono
liberi di adottare il sistema di esaurimento naaleroppure quello internazionale, a
proprio piacimento.

Non e difficile intuire la ragione di tale soluz®risalomonica”, data proprio dalle
profonde divergenze testé richiamate tra fautoltiuha e dell’altra impostazione in
merito al principio di esaurimento. Altrettantongdice € intuire che I'adozione
dell’esaurimento internazionale é caldeggiato styita dai Paesi in via di sviluppo,
attratti ad esempio dai vantaggi che le proprieogapioni potrebbero trarre dalle
importazioni parallele, mentre sono i Paesi piuustdalizzati - portatori degli

interessi economici dei titolari dei brevetti - sopendere per I'implementazione
dell’esaurimento nazionale.
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2.4 Glivec-Novartis

A questo punto analizzeremo il caso del farm@twecin India.

Rajshree Chandra ha commentato e impostato laignesiel casdslivec alla luce
del diritto interno indiano. Seguiremo quindi tgeospettiva per inquadrare il caso

™

Il Glivec € un farmaco essenziale per la terapia contrantio, in particolare della
myeloid leukaemiapoiché allunga la vita del paziente. Detto farmaontrolla
I'azione cellulare che permette al cancro di cresgeur non rappresentando una cura
della malattia. | pazienti infatti devono assumeguesto farmaco per tutta la vita dal
momento che, ad oggi, non esistono altri im&H).(

Come noto, tale farmaco € prodotto e distribuitbaddovartis nonché da numerose
case farmaceutiche - genericiste - indiane (Qgdla, Ranbaxy Natcoe Hetera La
versione generica del farmaco nel mercato indiaveraluta al prezzo annuale per
paziente di 2,100 US $, mentreNavartis sta vendendo il farmaco in tutto il mondo
da circa 25,000 US $ a piu di 50,000 US $ all’apeo paziente. Da cio si deduce
pertanto quanto il Glivec sia un farmaco importapée la Novartis, dato che per
I'appunto rappresenta 2.17 miliardi di US$ nellediée globali per la societa (dati
del 2005).

Nel 1998 laNovartis depositdo una domanda di brevetto presso l'ufflmievetti di
Chennai per la molecola d&livec Nel 2003, la societa farmaceutica ottenne
I'esclusiva a vendere il prodotto (EMR, cie&clusive marketing rightsnell’attesa
della concessione brevettuafé”, Ottenuta detta esclusiva, le societd genesicist
furono costrette a interrompere la vendita dellsiome del farmaclivec (imatinib
mesylatg nel mercato interno e a esportare lo stessotinSthti in via di sviluppo.
Rajshree Chandra esprime chiaramente che I'accakggenerico delGlivec fu
gravemente colpita'{9).

Nel settembre 2005Natco PharmaceuticalsAlternative Law Forum(ALF) e
Lawyers Collective nellinteresse della Cancer Patients Aid Association
depositarono una opposizione pre-concessione, bala della previsione 3(d) del
Patent (AmendmentAct 2005 {3Y). Gli opponenti eccepivano che la domanda di

(**} Chandra R.The role of National laws in reconciling constitnal right to
health with TRIPS obligationsit., pp. 381-405.

**)  vi, p. 390.

(**  Sulla base debection92 A delllndian Patents Actsi rammenta peraltro che
laddove il brevetto non fosse stato concesso la ERbbe stata annullata.

(**%  Chandra R.gp. cit, p. 390.

(**)  Nel 2005 ilPatent Actdel 1970 fu modificato con Patent(AmendmentAct
al fine di rendere lo stesso compatibile con glcéwdi internazionali TRIPS.
Con riferimento ai prodotti farmaceutici la claus@d della nuova normativa
limita la brevettabilita a prodotti chimici che imeghino almeno un reagente:
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brevetto in questione riguardava una mera modificezdi un farmaco gia esistente
la quale non migliorava la sua efficacia, cosi canvece la previsione 3d richiede.
Poi, gli stessi eccepivano altresi che la mancegpodibilita del prodottamatinib
meyslatequale cura dellachronic myeloid leukaemiae quindi anche il mancato
accesso per i pazienti a detto farmaco, ponevassere una violazione dei diritti
costituzionali indiani riferibili ai pazienti medes (art. 14 uguaglianza davanti alla
legge e art. 21 diritto alla vita e alla libertagmnale).

Occorre a questo punto fare un passo indietro d@ersein luce la storia della
molecola in questionelNovartisha depositato una domanda di brevetto in Indidgper
formabeta crystallinedell’imatinib mesylatecioé ilGliveg nel 1998.1matinib, quale
molecola fu inventata ddovartisnel 1992 e brevettata negli Stati Uniti e in aBtati
nel 1993, anno in cui il brevetto statunitensbstlosed the salt as «Pyramidine
Derivatives» (imatinib mesylate) Nel 1998Novartis propose una nuova forma della
sostanza nuova, cioe quebeta crystallinedell’imatinib mesylate Furono quindi
effettuati diversi test da strutture di ricercaamitarie indiane, i quali dimostrarono
che detto “nuovo” sale corrispondeva a hgeta isomerdel gia esistent@natinib
mesylate Gli isomeri erano considerati la medesima sa@staa meno che essi non
avessero rappresentato differenze significativerderimento all’efficacia. Rajshree
Chandra nel descrivere il campo brevettuale pmtd#l Glivec si focalizza sulla
circostanza secondo la quale se, da un lato, ecache laNovartisaveva dimostrato
la novita del prodotto, quest’'ultimo doveva, in bgaso, superare I'ostacolo della
previsione 3d del diritto brevettuale indiano, itirea parole per ottenere la
brevettabilita avrebbe dovuto rappresentare un atorgell’efficacia conosciuta del
prodotto in esame. Dal canto suo, in questo sddewvartis argomentava, innanzi
agli uffici competenti, che detto aumento di effieaera presente, indicando che vi
era un aumento diioavailability del 30% negli studi sui topi. Tuttavia Chandra
ritiene detta argomentazione deNBvartis poco significativa, poiché tra l'altro il
farmaco gia era da tempo venduto e utilizzato swglani, valendo quindi a poco gli
incrementi d’efficacia su topi.

Sicché a seguito di tali argomentazidifssistant Controller of Patents and Designs
Mr. V. Rengasamylichiar0 di non essere convinto che nel nuovo ditevdella
Novartissussistesse effettivamente una nuova sostanzavenido evidenza di alcun
aumento significativo d’efficacia, concludendo f@enon brevettabilita del prodotto.

Il 17 maggio 2006\Novartisdepositdo due opposizioni contro il rigetto deltardanda
di brevetto Glivec e contro la stessa legge brevettuale indiana, peocc®
I'incostituzionalita e la incompatibilita della seme 3d rispetto agli Accordi TRIPS.
Da tale opposizione sono derivati tre diversi cd3iriferibile alla costituzionalita
della clausola 3d; 2) relativo alla compatibilitalld clausola 3d con gli accordi
TRIPS; e 3) la brevettabilita del prodottoNbvartis

In merito alla compatibilita della previsione ldgisva indiana, le autorita competenti
indiane, rimandarono &ispute Settlement Boadel TRIPS. Con riferimento invece
alla costituzionalita l&ligh Court of Judicatureli Madras fu chiara nel statuire che la
clausola in questione non era in violazione delst@uzione indiana, dal momento

il criterio discriminante €& stato dunque individmahell’efficacia della
sostanza.
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che la clausola 3d non discrimina il settore fareutico, ma effettua una “giustificata
differenziazione”.

Con riferimento invece alla questione della breatstita del farmaco il primo aprile
2013 la Supreme Court indiana ha statuito defiaitiente sul puntd{®).

Questa decisione ha avuto grande risonanza iniense e rappresenta un
precedente significativo relativamente a diverpietis della proprieta intellettuale.

In particolare la decisione si e soffermata sullefidizione e quindi sulla
interpretazione del concetto di efficacia. Richeentio il dizionario di Oxford, la
Corte ha definito “efficacia” la capacita di proceirun risultato desiderato ovvero
voluto. Percio, prosegue la Corte, il test ddiiéefcia nell’ambito della clausola 3d
assume diverse connotazioni a seconda dei risahatil prodotto desidera o intende
ottenere. La Corte quindi indica che il test ddfitacia dipende dalla funzione, dalla
utilita o dagli scopi del prodotto in questione.cck che pertanto, nellambito di
prodotti farmaceutici che mirano a curare una daéattia, il test d’efficacia puo solo
fare riferimento ad una efficacia terapeutica.

Giunti a questa significativa statuizione, si pesearvare che la Corte affronta poi la
questione del parametro dell’efficacia terapeusicguali siano i vantaggi e i benefici
di cui si potrebbe tener conto per valutarne l'aotoe Innanzi tutto sul punto la
Corte stabilisce esplicitamente che, anche e dofpiatalla luce della clausola 3d,
I'efficacia terapeutica deve essere verificata imdmrigido e scrupoloso. In questo
senso sussistono evidenze interne, infatti il temjgiunto alla clausola 3d dalle
modifiche del 2005 pone le condizioni dell'aumed#dl’efficacia conosciuta, ma vi €
di piu, il trovato dipendente deve differire sigodtivamente nelle proprieta relative
all'efficacia. Cio che risulta evidente quindilgéecnon tutte le proprieta vantaggiose e
benefiche del trovato dipendente sono rilevanti,ama lo sono solo quelle che sono
direttamente collegate all’efficacia terapeuticha Corte indica quindi che le pur
diverse forme del prodotto sono mere modificazidei farmaco fintanto che non
rappresentano un aumento dell’efficacia terapeukidi®d stesso.

La Corte ha percio statuito che, nonostante le metipdella formabeta crystalline
del Imatinib Mesylate(tra cui ad esempio una migliore stabilita termadnica)
possano essere benefiche, le stesse non possane @®se in considerazione ai fini
di una verifica della brevettabilitd ai sensi detlausola 3d, dal momento che le
stesse non hanno nulla a che vedere con l'effid@capeutica. Da cio deriva che il
farmacoGlivec con la nuova formdeta crystalline del Imatinib Mesylag stato
dichiarato non brevettabile ai sensi del dirittdiamo.

Il casoGlivec e significativo per diversi aspetti, innanzituthmstra in modo evidente
e pratico quanto i diritti di proprieta intellettaanel campo farmaceutico influenzino
il diritto alla salute, in particolare con riferimg all’accesso ai farmaci salvavita.

(**®  La sentenza integrale del caso NovartidJnion of India & Others(Civil
Appeal n. 2706-2716 del 2013) e disponibile sul sito web
http://judis.nic.in/supremecourt/imgsl.aspx?filees#0212
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Ai fini della brevettabilita, il casd@livec pone I'accento sulla efficacia terapeutica,
non riconoscendo la stessa laddove non sussistaasa di brevetto dipendente
ovvero di una diversa formulazione di un trovata gbto, un incremento di detta
efficacia. Questa statuizione della Corte indidrea reso possibile I'accesso al
farmaco a migliaia di pazienti, in particolare dréarmaco € disponibile sul mercato
indiano ad un prezzo basso e diverse industrie deentiche possono produrre il
farmaco nella versione generica.

Il caso che s’@ esaminato potrebbe diventare umcepente utile anche per la
soluzione di casi simili in cui l'efficacia di unravato farmaceutico non sia
chiaramente dimostrabile. Secondo Chandra sarebladiiincirca centocinquanta i

casi in cui delle opposizioni alla brevettabilit@tyanno essere influenzate dalla
decisioneGlivec (**9).

Le conseguenze del ca&divec risultano significative altresi perché sembranago
'accento sul concetto di protezione della soveamtzionale nei confronti degli
accordi internazionali TRIPS, nell’lambito dei prétildarmaceutici, tanto che sara
interessante seguire gli sviluppi della questioeglineventuali conflitti di diritto
internazionale che potrebbero sorgere in seguita dacisione in esame.

2.5 1l valore economico del brevetto e la vitarotle del brevetto

Il valore economico di un brevetto dipende da alnée elementi: la tecnologia
protetta (quindi 'ambito ed il mercato di riferim®), I'efficacia della protezione
dall'imitazione ed il potenziale strategico (adrap@ le strategie industriali, quali ad
esempio il possedere grandi portafogli di brevedtiali i patent thickets(**?),
potrebbero risultare industrialmente utili non sqler proteggere innovazioni, ma
anche come merce di scambio per accedere ad ratett di interesse o per bloccare
invenzioni concorrenti o complementari - dabcking patents

Un brevetto si pud rappresentare come una entitée adimensioni:lunghezza
ampiezzeed altezza Lalunghezzaé la durata per la quale si applica la protezione

(**)  Cosi, Chandra Rap. cit, p. 402.

**9  Cfr. Varian H. L.,MicroeconomicsNew York 2010, p. 450: secondo I’Autore
le imprese investono ingenti somme di denaro (namuiardo di dollari) nei
c.d. patent thicketstentando cioé di accumulare grandi portafoghréivetti al
fine di rappresentare una minaccia per le impresearrenti. Accumulando
grandi portafogli di brevetti infatti le impresecaescono il loro potere nei
confronti delle concorrenti potendo minacciare,ceso di controversia, il
maggior numero possibile di ulteriori controversidl. fine sembra simile a
guello della detenzione di bombe atomiche duraamt&uerra fredda: USA e
URSS puntavano i missili uno sull'altro e pertamessuna sarebbe stata
attaccata dall’altra, ecco il deterrente nucledre.stesso avviene pepatent
thickets se ad esempio la IBM citasse la HP in giudizio yielazione dei
diritti di brevetto I'HP citerebbe a sua volta BM per violazioni in qualche
altro campo. Quindi nessuna societa titolare dvdtte allo stato attuale, e
scevra da possibili contestazioni per violaziomMattuali.
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brevettuale. Lampiezzaiguarda I'estensione con cui le rivendicazioni loevetto
vengono concesse, il c.datent scope L’altezzarappresenta il grado di novita del
brevetto stesso, ovvero se si tratti di invenzionerementale o effettivamente
innovativa. | limiti imposti dagli uffici di esamérevettuale sulimpiezzadi un
brevetto permettono ad altre industrie di aggir&rerevetto originario, ovvero di
imitare l'invenzione brevettata, senza violazionQuanto maggiore e dmpiezza
tanto piu difficile sara aggirare il brevetto e myliipiu forte sara il monopolio.

Di questi tre aspetti, soltanto la durata é faciiteequantificabile, dal punto di vista
economico. Infatti, a partire dal fondamentaled&tudi Nordhaus (%), sono state
gettate le basi economiche per determinare la awtiimale di un brevetto.

Un brevetto offre agli inventori i diritti esclusiper beneficiare della loro invenzione
per un periodo limitato di tempo, offrendo cioé waata di monopolio limitato. Tale
monopolio derivante dalla protezione brevettualengi offerto, si dice, per
incoraggiare l'innovazione. In assenza di un sistérevettuale, sarebbe improbabile
avere individui ed industrie che investano in reee sviluppo, poiché ogni nuova
invenzione sarebbe immediatamente copiatzalapetitors

Durante il periodo di vita del brevetto, i titolagodono di un monopolio
sull'invenzione, ma dato che l'invenzione vieneargsibblica, icompetitorspossono
fare ricerca per aggirare o migliorare l'invenziagtessa. Dopo la fine del termine di
scadenza del brevetto, ciascun concorrente e lilokrautilizzare la tecnologia
descritta. Quanto piu lunga quindi € la duratardbrevetto, quanto piu alti saranno i
ricavi per i titolari e quindi piu incentivi vi sanno per investire in ricerca e sviluppo.
Tuttavia, quanto piu lunga é la durata del monapajuante piu perdite secche (c.d.
deadweight lossg¢gderivanti dal monopolio stesso verranno genepateil sistema
economico nel suo compless&?.

Pertanto, i benefici di una durata lunga del bevedno l'incentivo allinnovazione; i
costi sono quelli derivanti dalle inefficienze aebnopolio. La durata “ottimale” di
un brevetto puo essere calcolata come il periodoerfuilibra questi due effetti in
conflitto.

Il problema di come si determina questo punto dildiio nella durata di un brevetto
& stato esaminato da Nordhad®)( Il problema & molto complesso e coinvolge
molte relazioni, alcune delle quali sconosciute ariabili. Tuttavia, alcune
semplificazioni permettono un calcolo approssim@tisecondo il quale la durata
attuale (venti anni dal deposito o diciassette alalia concessione, negli Stati Uniti)
@ largamente in linea con la soluzione raggiunth rdadello. E chiaro che
cambiando, ad esempio, la base dei consumatonjnzoli al problema di equilibrio

**Y  Nordhaus W.|nvention, Growth and Welfar€ambridge Mass. 1969, pp. 76
e ss.

(**3  Per i termini economici essenziali delle perditefficienza del monopolio si
veda Varian H. L.op. cit, figura 24.4 e 24.5 pp. 446 e 448.

**  Nordhaus W.op. cit, pp. 78 e ss.
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tra i due effetti in conflitto di incentivo e dinfiitazione del monopolio, dal modello si
potrebbe ricalcolare una durata ottimale adattéaanaova situazione'%).

In altre parole, una durata elevata normalmente eatenebbe la portata
dell'inefficienza associata al mantenimento dellesipioni di monopolio, quindi

aumenterebbe i costi sociali della proprieta biterade. La durata ottimale deve
dunque tenere conto di questi due effetti di segpposto, ed € per questo che i

brevetti hanno una durata finita che e inferiora alurata economica (ovvero la
durata del valore di mercato del prodotto).

Se venisse stabilita una durata breve, che quardingisse profitti di monopolio bassi,
alcuni progetti, quelli con costi di ricerca eldéyaion verrebbero realizzati. E pero
possibile che questo effetto negativo sia piu dranbiato dal guadagno in termini di
benessere che si potrebbe ottenere dal fatto ahedda breve renderebbe di pubblico
dominio, in tempi ristretti, alcune innovazioni,geesto aumenterebbe il benessere
sociale.

Un parametro strettamente collegato alla duratehese piu ambiguo, e éampiezza
del brevetto. Il monopolio concesso dal brevettrelbbe inutile se limitato
esattamente ed esclusivamente all'invenzione aigin L’ampiezza del brevetto fa
riferimento a prodotti che eventuali concorrentspano 0 non possono produrre, e
riguarda le rivendicazioni concesse. Nella leggergcana si ritrova una definizione
di ampiezza nella dottrina degli equivalenti: iebetto copre ogni prodotto contro
prodotti che “fanno lo stesso lavoro, sostanziakmenello stesso modo, per
raggiungere sostanzialmente lo stesso risultat&hche in questo caso si ha un
compromesso: un brevetto ampio garantisce maggicentivi agli inventori, ma allo
stesso tempo limita la possibilita per altri pradritdi fare concorrenza producendo
prodotti simili, generando quindi inefficienze damopolio. In generale, una durata
elevata e/o un’ampiezza elevata danno forza ad rametio, al contrario di una
ampiezza o durata brevi.

2.6 Critica della normativa: I'astrattezza dellgde e la realta particolare, efficienza
della normativa

Cio che riconosciamo nella statuizione di Pogg®King the law alone the decisive
yardstick for a society’s human rights record iplausiblé (** & un inevitabile iato
tra un processo di codificazione giuridica di umgipio di valore - che sia volto
all'ottenimento di un trattato ovvero una dichiacee - e la sua effettivita nonché la
sua reale e concreta attualizzazioli8.( Davvero questo ci appare come il principale
problema degli ordinamenti divil law: la codificazione insegue sempre la societa che
pero nel frattempo, € gia cambiata, mantenendoiatop una cesura che, ogni volta,

(**)  Si potrebbe provare a ricalcolare secondo il rioddordhaus la durata
ottimale per una situazione come quella relativa pfoposta descritta piu
avanti del c.d.Trading Time for SpaceTTS), si vedanfra cap. VI.

(**  Pogge T. W.World Poverty and Human RightSambridge 2002, p. 60.
**9  Ivi pp. 60 e 61.
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ricompare nella sussunzione della circostanza etman quella astratta descritta dalla
legge scritta nell’operare dei giuristi.

A tale riguardo, data la verifica empirica dellanneffettivita dei diritti umani
codificati, con particolare riferimento alla marecatealizzazione dell’accesso ai
farmaci essenziali nei Paesi in via di svilupp8’)( vorremmo sottolineare le
contraddizioni riconoscibili da una prospettiva rglica tra i diritti umani, in
particolare i diritti alla salute, e i diritti dirpprieta intellettuale (c.dP rights), cosi
come anche con il diritto del commercio internaaien

A prima vista, il conflitto tra l'intrinseca e pawlaristica essenza dei fattori
economici e il carattere universalista dei diritthani & evidente'{®). Ma I'economia
non & solamente una forza fattuale che evolvedibente; 'economia € composta da
regole e leggi nelle quali i portatori di intereggssono agire, e questo vale anche nel
mercato globale e nellordinamento internazional®ertanto, come tenteremo di
dimostrare, I'interesse economico delle impresesltedsocieta rispetto all’accesso ai
farmaci essenziali € oggi il primo interesse nghaarchia dei valori, come stabilito
attraverso il diritto internazionale, in particatacon I'’Accordo TRIPS'{%. Detto
Accordo, infatti, € per se stesso sufficiente aaiel mancato accesso a farmaci
generici avanzati't9.

Orbene, come possiamo spiegarci che dette necessit@omiche trovino la loro
effettivitd empirica e attualizzazione universaeche laddove detti bisogni non siano
omnicomprensivi, appartenendo piuttosto esclusivaenea Paesi occidentali, che
perseguono interessi intrinsecamente particolar?stMa vi € di piu, che tipo di
relazione soggiace tra detta effettivita e la nimadizzazione o I'inadempimento della
pretesa universalisitca dei diritti umafi’y?

(**")  Cfr. altresi Pogge THuman Rights and Global Health: a Research Program
in Metaphilosophy36, 1-2, MA 2005, pp. 182-185; Pogge T., Rimmer M.
Rubenstein K.Access to essential medicines: public health atermational
law, in Incentives for Global Public Healtledited by Pogge T., Rimmer M.,
Rubenstein K., Cambridge 2010, pp. 9-1&fporld Health Organization
(WHO), The Global Burden of Disease: 2004 Upddevitzerland 2008 pp.
16-18; Pogge TWorld Poverty and Human Rightst., pp. 60, 61, 66.

(**®  Cfr. Pogge T.,Povertd mondiale e diritti umani, responsabilitarieorme
cosmopolitea cura di L. Caranti, Roma - Bari 2010, p. 118.

**9)  TRIPS AgreementAgreement on Trade- Related Aspects of Intellectual
Property Righty Cfr. Yu P. K., Intellectual Property and Human Rights in
the Nonmultilateral Erain Florida Law Reviewvol. 64, July 2012, p. 1050,
I’Autore ritiene che: “[...]Jthe TRIPS Agreement introduced high, mandatory
standards for the protection and enforcement ofliettual property rights,
many countries, in particular those in the less eleped world, lost
considerable autonomy and policy space for devatpgheir own intellectual
property systems

(**%  Cfr. Pogge T.Poverta mondiale e diritti umani, Giip. 27.

Y i, p. 47.
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2.7 Contraddizioni giuridiche nel diritto internanile

Come descritto da Wolff, i diritti umani hanno umiptice ruolo: il primo é di
provvedere uno “[...]Jstatement of the minimum moral obligations oweduman
being by virtue of their existence as human béii§%), cioé un riconoscimento
universale dei diritti umani quali diritti naturaln altre parole cio significherebbe che
detti diritti resterebbero in vigore anche nel casaui tutte le nazioni legiferassero
norme in loro violazione't3. Il secondo ruolo poi, secondo Wolff, & quelldd..]
generate a mechanism of accountability beyond #tem-state[..]” (**). In questo
senso, una violazione o un inadempimento dei iduittani compiuto da uno Stato
aziona una serie di conseguenze giuridiche, anohenecessariamente legate le une
alle altre, nella comunita internazionale.

La vaghezza di dette azioni & un problema ben isdel diritto internazionale: in
effetti esse possono essere le piu varierajaort, alle ispezioni, alle raccomandazioni,
ai giudizi, tutto dipende da chi e I'attore e quisliuzione internazionale e stata adita

(155)'

Detta incertezza gioca un ruolo rilevante dallagaella conservazione del&tatus
quo (**9. Ma i diritti umani esistono in ogni caso e soinosciuti universalmente
**). In questa argomentazione, quindi, questiomiadattere sia legale, sia filosofico
si sovrappongono e cio conduce ad una incertezexrge riguardo ai diritti umani.

2.8 Ricerca e Sviluppo (R&D), Farmaci, BrevettiriBi di Proprieta Intellettuale e
Diritti Umani

(**3)  Wolff J., The Human Right to HealtiNew York 2012, p. 16.
(**%  Pogge T.Poverta mondiale e diritti umani, Gip. 53.
**)  J. Wolff, op. cit, p. 16;

(**  Questo puo essere spiegato con la frammentadieirdiritto internazionale, si
assiste infatti ad una sovrapposizione di competedelle istituzioni
internazionali e si hanno percio dei conflitti togo. Nel diritto internazionale
la sovranita e rappresentata da singoli organslaetyi, giudiziari o esecutivi
con poteri vincolanti universali. Detta frammerndaz € ancor di piu evidente
con la presenza del c.soft law In questo senso cfr. Helfer L. R., Austin G.
W., Human Rights and Intellectual Propertt., p. 504.

(**®%  Pogge T.The Health Impact Fund and Its Justification by égpto Human
Rights in Journal of Social Philosophyt0, no.4 (2009), p. 545.

**  Wolff J.,op. cit, p. 17.
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| farmaci sono il risultato di ricerca scientifi¢quindi, per definizione di una attivita
inventiva), seguita da attivita di Ricerca e Swvilapindustriale e da ingenti
investimenti £°9).

()

Lo sviluppo di un farmaco dalla sua invenzion& aua immissione nel
mercato € un processo lungo e altamente rischiobale sviluppo coinvolge
una serie di procedimenti e di specifiche e regofati, a cominciare con
I'identificazione del candidato farmacdr(ig candidatg all'interno di una piu
vasta classe di molecole. In effetti la parte tivaae inventiva precede
I'identificazione deldrug candidatedal momento che tale molecola, in quanto
candidata ad essere potenzialmente un farmacojahaugerato la verifica
delle qualita farmacologiche e biologiche preclwcsu modelli animali. Nel
corso delle attivita necessarie per lo sviluppofdehaco (che non sono piu
attivita inventive, quanto piuttosto applicative relative allo sviluppo
industriale) il farmaco in questione potrebbe fealli Cio significa che detto
farmaco potrebbe rivelare proprieta tossiche, Biodiuzione o efficacia
inadeguata sugli umani (anche se ci fosse una befficia in modelli
animali e in cellule in coltura), circostanze clomsono compatibili con il suo
uso terapeutico e che potrebbero comportare liméne del suo sviluppo
farmaceutico. Questa evenienza e definita caattetion rate, i.e. la
probabilita dell'insuccesso. Nelle fasi iniziaklt sviluppo la probabilita che
una molecola diventi un farmaco che entri sul meraache percio sia in
grado di produrre profitti € stata valutata allinca dell'1%. Procedendo con
le attivitd di sviluppo tale probabilitd cresce, mi@ane sempre nettamente
inferiore al 100%. Sono frequenti i casi di intemione della fase Il del
clinical trial (la parte piu vicina all’entrata sul mercato dminiaco) e quindi
di fallimento del farmaco. Le attivita di sviluppgono controllate dalle
autorita regolatorieood and Drug Administration - FDAnegli Stati Uniti,
European Medicine Agency - EMA - in Europa). Nebgedimento, vi € una
fase preclinica regolatoria nella quale vengonoificate la tossicita, la
farmacocinetica e la biodistribuzione su modellinali e nella quale si
preparano, si testano e si analizzano i lotti ctinfd biotecnologici), che
potrebbero essere poi usati nelle sperimentazioocessive sulluomo. |
dossier che contengono i dati preclinici regolasomo consegnati alle autorita
competenti (questo deposito e definltovestigational New Drug - IND -
filing), al fine di ottenere l'autorizzazione per le spemtazioni sull’uomo.
Tale sperimentazione ha una fase | clinica, nal#eyla molecola e testata su
volontari in salute, in dosi crescenti, per misaraancora (questa volta
sull’'uomo) la tossicita, la farmacocinetica e ladstribuzione (attivita che
gia sono state testate su animali). Se la molesupara tale fase, verra posta
in essere la successive fase Il e la molecola wamaministrata ad un numero
esiguo di pazienti (generalmente un centinaio)ti@ftialla patologia che il
prodotto e volto a curare. L’efficacia di talettésconfrontata con un altro
guppo di pazienti che riceve un placebo e spessbeacon un terzo gruppo
che riceve il farmaco di riferimento per quellagagia (c.d.best current
treatmen). Se l'efficacia sul primo gruppo risulta adeguatse non vi sono
elementi di tossicita, né effetti collaterali noasdlerati, la molecola arriva
alla fase Il che coinvolgera migliaia di pazierdiymentando le statistiche
valutative dell'efficacia. Le attivita di sperim@zione sono generalmente
finanziate dalle societa titolari del brevetto, s@no tecnicamente effettuate
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Il costo per lo sviluppo di un farmaco é certamaiite e sulla base di detta eccezione,
al fine di incoraggiare I'industria farmaceuticapjgggendola dalla concorrenza, i
sistemi giuridici occidentali hanno conferito a tdetsocietd monopoli, estesi
geograficamente e temporalmente, attraverso laessiune dei brevetti.

Per quanto riguarda i prodotti farmaceutici, i ptoti di interessi in gioco che
meritano protezione sono: I'inventore (in senso,ldtpiu delle volte infatti si tratta di
centri di ricerca pubblici o universita), la soéidarmaceutica che ha aumentato il
valore dell'invenzione, attraverso la messa in cammo di un prodotto e, infine, i
pazienti, cosi le popolazioni e gli Stati ai quddite popolazioni appartengono.

Quest'ultimo polo dinteresse, nel sistema di Pietgr Intellettuale scelto dalla
maggior parte dei Paesi Occidentali, ha certamanteuolo minore se confrontato
all'interesse delle industrie farmaceutiche.

In questo quadro normativo sorge la summenzionataraddizione formale e
sostanziale: da un lato esiste una deriva universaite che, solennemente, enuncia e
riconosce il diritto alla salute tra i diritti umiafondamentali %), dall’altro lato perd

da un network globale di ospedali pubblici che,foomemente a protocolli
controllati e accordati dalle parti, sono altrestificati dalle relative autorita
regolatorie. Una volta che tali sperimentaziomiche sono state completate,
il dossier con i risultati clinici viene sottopostdle autorita regolatorie per
l'autorizzazione al commercio sul mercato del facma Occorre evidenziare
che dette sperimentazioni sono molto lunghe, dwaaltincirca 8-10 anni,
possono essere interrotte e non rappresentandi mhodittivita inventiva. |l
brevetto viene depositato prima dello sviluppo,icd® le societa spesso
possono altresi depositare ulteriori brevetti sdadno dipendenti, che mirano
ad estendere 'esclusiva temporale del farmaco (resto senso quindi anche
il monopolio), attraverso la protezione di aspstitondari, quali ad esempio la
composizione, la somministrazione, la formulazierla dose del prodotto. Il
costo medio delle sperimentazioni e valutato allica in 800 milioni di
dollari. Per una critica completa dei processsdiuppo di un farmaco si
veda Angell M.,The Truth about the Drug Companiééew York 2004, pp.
52 e ss.

**9)  “(1) Everyone has the right to a standard of living ade for the health and
well-being of himself and of his family, includifapd, clothing, housing and
medical care and necessary social services, andigid to security in the
event of unemployment, sickness, disability, wide@ahold age or other lack
of livelihood in circumstances beyond his contfal] ”

“(1) Everyone has the right freely to participate in ttdtural life of the
community, to enjoy the arts and to share in sdienrdhdvancement and its
benefity....]"

The Universal Declaration of Human Rights, (Decemi@ 1948), U.N.
Doc. A/RES/217 (lll), Articles 25 (1) and 27 (1).

International Covenant on Economic, Social and @altRights (ICESCR)
(December 16, 1966), U.N. Doc. A/RES/21/2200 atith 1 (c): The States
Parties to the present Covenant recognize the rggh¢veryone: a. To take
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si puo riconoscere che le istanze economiche delbieta farmaceutiche, che sono
intrinsecamente particolaristiche, risultino invecearattere universale (dal momento
che appaionagelf-executing idonee ad essere effettive) nel diritto intelozale, nel
sistema IPR e nella prassi.

Detto squilibrio assume caratteri estremamentevailé (nonché moralmente
rilevanti) nel caso dei farmaci essenziali relasivnalattie endemiche dei Paesi in via
di sviluppo.

Ma delle due l'una: o il ritorno degli investimerger le societa farmaceutiche é
esplicitamente dichiarato alla stregua di un dirihiversale, generando quindi tutte
le conseguenti antinomie e contraddizioni nel sistenormativo internazionale,
oppure la gerarchia dei portatori di interessiimcg dovrebbe essere urgentemente
riesaminata.

Secondo le argomentazioni di Pogge, vi € una resgimiita per la realizzazione
(rectiusla mancata realizzazione) dei diritti umani cherei$éa una pressione morale
in ciascun individuo Y. Detta responsabilitd potrebbe essere il punfpattenza
per ottenere le riforme che risultano moralmeng@uedicamente necessarie stante le
contraddizioni del diritto internazionale e deltsima di proprieta intellettuale.

| brevetti sono un istituto giuridico che rapprasee mette in relazione diversi
interessi in gioco, tuttavia, I'interesse del pame dellutilizzatore finale e del
consumatore sembra non esserci, 0 quanto meno s@ofsiderato meno. A mero
fine di chiarezza: la disciplina brevettuale e Ugusia per produttori di telefoni
cellulari, sia per produttori di inibitori di pratee retrovirali che inibiscono il virus
dellHIV. Effettivamente, ad esser precisi, nomagoneppure uguali, potendosi
constatare che i brevetti farmaceutici appaianofpiti dal momento che possono
ottenere un periodo di estensione temporale pepezare le fasi derials clinici.

Orbene, occorre evidenziare che l'universalizzazidei diritti umani in quanto tale
non conduce necessariamente alla loro attualizaze®al loro adempimento. Cio che
perd0 € evidente € che il diritto delle societd facsutiche di ottenere profitti
globalmente non & moralmente spiegato né moralmgiotgificato (€ giustificato
attraverso teorie economiche alla base di dettittaliche legano indissolubilmente
linnovazione al brevetto'{}). A nostro awviso, anche se detto dirittdavutoin per

il recupero dei costi di R&D, tale interesse dowrelessere bilanciato con quello del
diritto umano alla salute.

part in cultural life; b. To enjoy the benefits s€ientific progress and its
applications; c. To benefit from the protection tbk moral and material
interests resulting from any scientific, literary artistic production of which
he is the authof.

(**%  Pogge T. W.World Poverty and Human Rightsit., pp. 49,50.

(** In questo senso Landes W. M., Posner R.The economic structure of
intellectual property lawgit., pp. 294 e ss.
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In questo senso, i brevetti sono uno strumentadyaar che conduce ad una ingiustizia
sostanziale'f?). Riteniamo pertanto che vi sia la necessitdfdimare la disciplina
brevettuale e la sua applicazione, proprio perchéstessa, riguardando diversi
portatori di interessi, € uno strumento potenzialteeidoneo a ottenere maggiore
equita tra popoli in diversi Paesi.

Detta disciplina brevettuale internazionale pdbeelbssere uno strumento in grado di
stabilizzare la simmetria (in senso assiologica) itriteressi in gioco confliggenti,
questo riformulando le gerarchie delle priorita egeati dalla normative in vigore.

Nei decenni dopo la Seconda Guerra Mondiali, ittdigmani e i diritti di proprieta
intellettuale non avevano alcuna relazione nei propmpi di applicazione; ciascun
regime giuridico si occupava delle proprie questmntingenti (i diritti umani della
propria codificazione e la propria separazione ategorie, mentre la proprieta
intellettuale era principalmente orientata al mereaal commercio)'{?).

Oggi, la sovrapposizione tra i due regimi & statanosciuta, come si & descritfG?.
Gli attori di detta regolazione sono strettamentdlegati, e sembra necessario
apportare un bilanciamento tra loro attraversomumava formulazione, per ragioni sia
morali (*® sia giuridiche.

Con riferimento alle necessita giuridiche cercheretndescrivere di seguito ulteriori
argomentazioni.

2.9 Antinomie del diritto internazionale e ineffeith: 1o Jus cogen® I'Articolo 53
della Convenzione di Vienna

A seguito della summenzionata evoluzione (indipete)edei diritti umani e dei diritti
di proprieta intellettuale, oggi € dimostrato chdiiitto di proprieta intellettuale abbia
un diretto impatto sulla realizzazione dei diritthani ¢°9).

In questo senso leggeremo I'Art. 15 (1) ddhéernational Covenant on Economic,
Social and Cultural Rightda Convenzione o ICESCR) che statuisce:

“The States Parties to the present Covenant recegneright of everyone:
a. To take part in cultural life;
b. To enjoy the benefits of scientific progress asdfiplications;

(**3  Pogge T.The Health Impact Fund and Its Justification by Aaipto Human
Rights in Journal of Social Philosophyit., p. 552.

(**3  Cfr. Helfer L. R., Austin G. Wop. cit.,pp. 31-34.
(**)  Sivedasupracapitolo I, par. 1.4, p. 10.

(**®  Cfr. Pogge T.The Health Impact Fund and Its Justification by Aaipto
Human Rightsin Journal of Social Philosophy, cippp. 552-556.

(**®  Cullet P.,Human Rights and Intellectual Property Protectionthe TRIPS
Era, in Human Rights Quarterl29, 2007, p. 404.
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c. To benefit from the protection of the moral and enat interests resulting
from any scientific, literary or artistic productioof which he is the
author.”

Per cio che qui interessa, detto articolo rapptesifilanciamento tra due interessi
in gioco: da un lato, i diritti individuali e coligvi di tutti gli esseri umani di godere
dei benefici del progresso scientifico (di cui fanparte i farmaci), e dall’altro il
diritto dell’autore/inventore di ottenere benefilla protezione di interessi morali e
materiali derivanti dalla produzione scientifick. vero che detto articolo riconosce
gli interessi morali dell’inventore in virtu delkua identificazione con la creazione
inventiva, ma mettendoli a confronto con i diriithani, tali interessi dell’inventore
conducono a una contraddizione, dal momento chesooo allo stesso livello di
protezione {*).

Tuttavia, la lettera dell’articolo non conferiscd’imventore un monopolio sul
prodotto inventato, come invece stabilito dallacigisna brevettuale'f®. Ad ogni
modo, occorre evidenziare che ad oggi le scopertatifiche non avvengono piu ad
opera di un singolo scienziato per cui detta peakstica connessione tra inventore e
invenzione appare oggi ingiustificata. Oggi il peeso di innovazione e effettuato da
gruppi di scienziati in universita o in centri digrca pubblici o privati.

Persino l'art. 7 del TRIPS definisce gli obiettdiitutta la regolazione della proprieta
intellettuale nell’intero Accordo: The protection and enforcement of intellectual
property rights should contribute to the promotmfrtechnological innovation and to
the transfer and dissemination of technology, ® ritutual advantage of producers
and users of technological knowledge and in a mamo&ducive to social and
economic welfare, and to a balance of rights ankigalions”

Prima di tutto e importante sottolineare che glatiSmembri decisero la forma
“should per descrivere il mutuo vantaggio del produtterdel consumatore, e non la

(**)  Ivi, p. 409. Cfr. anch&lN Committee on Economic, Social and Cultural Right
(CESCR), General Comment No. 17: The Right of Bweryo Benefit from the
Protection of the Moral and Material Interests Riisig from any Scientific,
Literary or Artistic Production of Which He or Stsethe Author(Art. 15, Para.

1 (c) della Convenzione), 12 genn&006, E/C.12/GC/17, reperibile sul sito:
http://www.refworld.org/docid/441543594.html, chistthgue chiaramente che
il diritto morale dell’autore riconosciuto come itto umano si riferisce al suo
diritto a mantenere un collegamento con la proprieenzione e che non si
riferisce necessariamente al diritto di proprietaéeliettuale che protegge
interessi economici e investimenti, cosi come intedle singole legislazioni
nazionali. E importante sottolineare che tale argatazione dimostra
'importanza della questione. Il commento (17) seamévidenziare che l'art.
15 1 (c) ESCR dovrebbe dare la priorita dell'inweate dovrebbe essere
percio bilanciato. In questo senso Culletgp, cit, p. 423 and Yu P. Kgp.
cit., p. 1052.

(**®  Cfr. P. Culletpp. cit.,p. 409.
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forma piu vincolante shall’. Solitamente, negli accordi fra privati impegeciprochi
sono definiti con la formashalr’.

Poi, i due differenti interessi in gioco sono berstp in evidenza. Ci si dovrebbe
domandare se € moralmente accettabile compararetejessi degli utilizzatori (nel
nostro campo, i pazierite. il diritto umano alla salute’{®) con i diritti dell'inventore
(che noi sappiamo essere rappresentati dai dddtie societa farmaceutiche di
ottenere il monopolio attraverso il brevet®. un diritto economico). In ogni caso, la
dichiarazione degli obiettivi ai sensi dell'art.dél TRIPS, anche se potrebbe essere
moralmente criticata, non ha effettivita. Questaure primo riconoscimento del
mancato adempimento del TRIPS, non gia nel sensondiviolazione dei diritti
umani, ma alla stregua di un mancato adempimergb dbiettivi che I’Accordo ha
esso stesso disposto. Questo potrebbe esserdesuffiper domandare una riforma
nella direzione di una nuova considerazione dexdgiressi dei pazienti nel sistema di
proprieta intellettuale e, certamente, & un fonmide che la contraddizione tra gli
scopi dichiarati e 'effettiva regolamentazionee @onduce invero verso una direzione
opposta, € gia presente nel TRIPS medesimo.

Un ulteriore argomento nella giustificazione delisciplina internazionale di proprieta

intellettuale & che i brevetti rappresentino ilrpie@ per i costi sostenuti di R&D e in

guesto senso vengono considerati il motore dellmgyo economico e tecnologico

(", in altre parole secondo detta teoria (che swstiBAccordo TRIPS) senza

protezione brevettuale non ci sarebbe innovazidnenome di questa asseritamente
innegabile argomentazione, la disciplina breve#tualon si focalizza neppure

sull'impatto dell’Accordo TRIPS nella realizzaziodei diritti umani t'%).

Sennonché, dato che I'Accordo TRIPS conduce ad rith&zione dell'accesso ai

farmaci nei Paesi in via di sviluppo, consideratte d’accesso ai farmaci € un
corollario del diritto alla salute (che e defindssere inviolabile dall'art. 25 UDHR), e
ai sensi degli scopi della ICESCR, come soprad@seritto {'%) potrebbe sussistere
una violazione concreta e sostanziale del diritternazionale, nonché un conflitto tra
norme convenzionali.

La questione potrebbe essere risolta con la geaearch norme nel diritto
internazionale. L’art. 53 della Convenzione diihe del 1969 (Treaties conflicting
with a peremptory norm of general international |§ws cogenp) prevede che un
trattato € nullo se confligge con una norma impesiadi diritto internazionale

(**9)  Cfr. Wolff J.,op. cit, p. 16.

(*"°) Cfr. Landes W. M., Posner R. Aop. cit, pp. 294 e ss., Nordhaus W.,
Invention, Growth and Welfareit., pp. 76 e ss. e Cullet Py. cit, p. 412.

(™ In questo senso Cullet Rp. cit, pp. 413 e 416. Ma vi & di pil: se i costi di
R&D sono ripagati attraverso i brevetti, in modo ideentivare lo sviluppo
scientifico, non € pero parimenti consequenziakerollattie che sono comuni
nei Paesi in via di sviluppo ricevano gli stessiestimenti in ricerca di quelli
occidentali.

("3 Sivedasupracap I.
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generale (3. Tuttavia & controverso se i diritti umani adano o meno con dette
norme imperative ai sensi dell’art. 537.

Cullett ritiene prudentemente che un conflitto pbbre riconoscere che i diritti umani
sono prioritari rispetto ai diritti di proprietatellettuale 9. Contaldi, al contrario
crede che se il diritto alla salute fosse protddanorme di diritto internazionale, non
sarebbe stato necessario inserire deroghe nel TRI®Se che se il diritto alla salute
fosse effettivamente protetto dajles cogend’accordo TRIPS non necessiterebbe di
alcuna ulteriore negoziazione volta alla sua modié che ciascuno Stato in situazioni
di emergenza sanitaria potrebbe produrre o import@rmaci generici senza
commettere alcuna violazion¥ ). In effetti risulta significativo che nel contesdel
WIPO non ci sia alcuno specifico mandato a conamgeguestioni relative ai diritti
umani ¢’%, poiché certamente, il diritto di proprieta ifé#uale ha implicazioni sui
diritti dell’'uomo.

Tutta questa incertezza dimostra che una intepogta sistematica del diritto
internazionale potrebbe aiutare i giuristi (in sefeo) ad agire per il bilanciamento
degli interessi con un approccio caso per cas@olrebbe essere piu utile a risolvere
questioni in cui i diversi valori sono coinvolti).

Tuttavia, detta proposta sposta, una volta di ipiproblema dell’effettivita dei diritti
umani verso una situazione pratica e particolamajege l'interpretazione caso per
caso. In questa prospettiva, vorremmo capire Hriitto umano possa essere posto in

(*™  Si riporta il seguito dell'art. 53 della Convémze di Vienna sul diritto dei
Trattati: “[..] for the purposes of the present Convention, a pgt@iy norm
of general international law is a norm accepted aretognized by the
international community of States as a whole asoannfrom which no
derogation is permitted and which can be modifiaty &y a subsequent norm
of general international law having the same chaeat

("% Sul punto cfr. Conforti BDiritto Internazionale Napoli 2006, pp. 166-170.

(™  Cullet P.op. cit, p. 418.

(*"  Si veda Contaldi GLa tutela delle invezioni nel sistema delle OMIE., pp.
227-229.

(*™  Cfr. altresi Focarelli C.| limiti dello ius cogensnella giurisprudenza pit
recente in Rivista di Diritto Internazionalg3/2007, pp. 637 e ss. e Picone P.,
La distinzione tra norme internazionali is cogene norme che producono
obblighi erga omnesin Rivista di Diritto Internazionale1/2008, pp. 5 e ss.
sulla concettualizzazione delas cogens Per il dibattito trgus cogensjuale
norma imperativa o quale obbligaziorega omnescfr. altresi Bianchi A.,
Human Rights and the Magic of Jus CogeinsThe European Journal of
International Law 19, 3/2008, p. 502 e Acconci Bp. cit, p. 16

*"®  Cullet P.op. cit, p. 419.

(*"®  Bianchi A.,op. cit, p.505.
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essere in un particolare momento e in un partiedpazio, quando confrontato con un
altro interesse, e laddove fosse effettuato umbidemento di interessi.

2.10 Brevetti sui farmaci essenziali: il problensdl’dccesso ai farmaci

Le malattie nel mondo implicano, nell'occidente & Raesi in via di sviluppo, il
bisogno di assistenza sanitaria. E auspicabild’abeesso alla salute sia garantito in
eguale misura nelle diverse parti del montdd) (

Qui di seguito riportiamo alcune considerazioni’sapatto di cid che consideriamo
una emergenza globale umanitaria e sanitariaebiohe di HIV nei Paesi in via di
sviluppo, in particolare in Africa.

Secondo il report del’ONU pubblicato nel maggid 2@06 ¢, dal momento della
sua scoperta nel 1981, il virus dell’HIV ha infétt®5 milioni di persone, delle quali
25 milioni sono decedute. Il medesimo documenttutaache 24,5 milioni di
africani Sub-Sahariani sono sieropositi8nlo 810.000 su 24,5 milioni di africani
beneficiano di una terapiaGia solo questo dato sarebbe sufficiente pexgspe il
problema dell’accesso ai farmaci.

Dei sette Paesi che concentrano su di sé la methistgni terapeutici totali del
mondo, 6 si trovano in Africa: Sud Africa (15,8%enya (10,4%), Zimbabwe
(6,2%), Nigeria (6,1%), Etiopia (5%), Tanzania (4%)

Il virus dell’'HIV ha ridotto I'aspettativa di viten questa parte del mondo da 62 a 47
anni. Ad oggi, esistono farmaci che tengono satotrollo efficacemente il
progredire della malattia AIDS, i.e. farmaci arntiogirali ART.

Grazie ad iniziative umanitarie in una regione t&dlawi, I'accesso universale
all’ART, dal 2007, ha mostrato una significativduzione di mortalita, dimostrando
che assieme a misure di prevenzione e di igienestgdiarmaci possono avere
un'efficacia significativa sulla popolazion&?.

D’altra parte, il WHO (World Health OrganizatiorOMS) ha recentemente rivisto le
linee guida 1*9) per identificare i pazienti sieropositivi, elebii per iniziare i

(*®)  Cfr. la concezione di Pogge secondo la qualieittidimani debbano quanto
meno coincidere con un uguale beneficio dell’'aczedke risorse essenziali,
in Pogge T.,The Health Impact Fund and Its Justification by @gpto
Human Rightsin Journal of Social Philosophyit., p. 553.

(*®  Rapport sur I'epidemie mondial de SIDA, editioncigle 10 anniversaire de
'ONUSIDA, maggio 2006, p. 5.

(**3  Mwagomba B. et alMortality reduction associated with HIV/AIDS carada
antiretroviral treatment in rural Malawi: evidendeom registers, coffin sales
and funeral in PLoS ONES (5) e 10452.

(*®)  Crowley J. H. et alNew WHO HIV treatment and prevention guideljries
Lancet 375 (2010), pp. 874-875.
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trattamenti con farmaci ART. Cio ha portato adaumento di ulteriori cinque milioni
di pazienti sieropositivi eleggibili per la teragd&®T a livello mondiale.

Nel maggio 2010, la prestigiosa rivista medicancet ha pubblicato un articolo
intitolato “Call for action to secure universal access to ARTeveloping countriés
nel quale si afferma:Scaling up access to antiretroviral drugs (ART)|vgibon
become an impossible task if prices proposed bynpheeutical firms for new first-
line and second-line antiretroviral regimerjts] remain prohibitive]...] Since the full
implementation of the TRIPs Agreement by the WTZD@b, supply of generic ART
has no longer been possible, unless trough theoti®mpulsory licensing systems.
However the use of such systems in their presemt femains not only complex but
also unattractive (*%4.

L’inaccessibilita per i Paesi in via di sviluppofarmaci essenziali ART si evince da
un semplice confronto tra le differenze dei predizalcuni di questi farmaci, nelle
forme brevettate — prezzo in Sud Africa e prezZeritazionale — e nella versione
generica:
* AZT (300 mg): Sud Africa 674,52 US $ - miglior peezinternazionale 438 US $
- miglior prezzo nella versione generica del farmad0 US $;
e LAMIVUDINE (150 mg): Sud Africa 741,59 US $ - migh prezzo
internazionale 234 US $ - miglior prezzo nellasi@ne generica del farmaco
66 US $;
 AZT-LAMIVUDINE (300/150 mg): Sud Africa 926,98 US $ miglior prezzo
internazionale 234 US $ - miglior prezzo nella i@re generica del farmaco 204
us s;
* NEVIRAPINE (200 mg): Sud Africa 438 US $ - migliprezzo internazionale 438
US $ - miglior prezzo nella versione generica deffaco 112 US $).

Questo € un particolare sintomo della contraddeisostanziale e giuridica che
abbiamo ampiamente descritto pocanzi: i diritti nmdevono essere nuovamente
contemperati e bilanciati nel sistema internaziemtlproprieta intellettualé?).

2.11 | brevetti e i Paesi in via di sviluppo neldédordo TRIPS

Come abbiamo descritto precedentemente, tra il 601970 i Paesi in via di
sviluppo, tra i quali I'India, il Brasile, 'Argema e il Messico, si sono dotati di un
sistema brevettuale; cio costituiva una precondiigper poter accedere alle

(*®)  Orsi et al.,Call for action to secure universal access to ARTdeveloping
countries in Lancet 375, 2010, p. 1693.

(*®)  Dati del 2002 reatment action campaigffAC): www.tac.org.za.

(*®)  Riteniamo doveroso sottolineare che la soluzideleoroblema della pandemia
HIV globale dovra obbligatoriamente comportareuiperamento di importanti
barriere sistemiche oltre a quella dell’accessdfaamaci qui considerate:
igiene, educazione sanitaria, educazione sesdaajgevenzione primaria, e,
piu in generale, buone politiche sanitarie e syitupconomico.
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tecnologie occidentali’{’). Tuttavia, detti Paesi hanno diversificato #tema dal
modello brevettuale occidentale, prevedendo la brewettabilita delle invenzioni di
taluni settori, ad esempio proprio dei farmaci @ado regole particolari per la durata
del brevetto e la sua estensione temporale. Gxewidenziare che essi erano anche
molto severi nel prevedere obblighi di attuazioe#edinvenzioni brevettate in capo al
titolare. In altre parole, detti sistemi prevedevauna attribuzione di facolta piu
limitate di quella che mediamente era concessasc&¢mi brevettuali dei Paesi
occidentali, prevedendo quindi una protezione iaferdei brevetti rispetto ad altri
interessi collettivi, come quello del godimento denefici dell'innovazione.

| Paesi in via di sviluppo tentarono (e continuantarlo) di riformare il sistema IP
internazionale verso una maggiore funzionalita dtbeo esigenze, percio nel
contemperamento degli interessi in gioco predilggdmteresse del consumatore (0
del paziente, per il caso dei farmaci) che potrsi beneficiare dell'innovazioné®)).
Come perd s’e visto, al contrario la prerogativdl’decordo TRIPS e quella di
rafforzare la posizione del titolare del brevetft)(

Come abbiamo avuto modo di osservare I'Accordo BRIE l'Allegato 1C
dell’Accordo istitutivo dell’Organizzazione Mond&ldel Commercio (OMC-WTO)
(*9, sottoscritta a Marrakech il 15 Aprile del 199 & vincolante per tutti gli Stati
aderenti. Si rammenta che I'’Accordo TRIPS e stdtamo dei numerosi accordi che
concorrono a formare I’Accordo GATTGEneral Agreement on Tariffs and Trade
ha inserito la proprieta intellettuale nel GATT resiino. Ricapitolando quanto detto
in precedenza, la disciplina stabilita dall’Accord®IPS si articola in sette parti:
principi fondamentali (artt. 1-8), le norme suligenza, gli scopi, I'estensione e
I'esercizio dei diritti di proprieta intellettual@rtt. 9-40), i mezzi e le procedure per la
loro tutela (artt. 41-61), l'acquisizione ed il dormantenimento (art. 62), la
prevenzione e il regolamento delle controversit.(68-64), le disposizioni transitorie
e finali (artt. 68-72).

Abbiamo visto che un principio estremamente impugaprevisto dall’Accordo

TRIPS e il principio del trattamento della nazigma favorita (cosi come previsto
dall'art. 4), ai sensi del quale si deve preferiee protezione piu favorevole
all'esclusiva brevettuale che uno Stato membro slev@dottare per i propri cittadini.
Detto trattamento verra quindi esteso ai cittadinialtri Stati membri aderenti. Il

pensiero € immediato: perché non si puo formulaw@ norma equivalente al fine di
garantire accesso eguale ai farmaci in diversi iPaEsla risposta € anche ovvia:
perché I'Accordo TRIPS e nato per essere un Accaiud protegge i profitti delle
societa a seguito degli investimenti in R&D.

(*®)  Siveda Vanzetti A., e Di Cataldo \¥p. cit, p. 326.

(*®  Ivi, p. 327, per la parte in cui & affermato che tefelenza potrebbe essere una
normativa volta alla erosione del brevetto.

(*®*9)  Ibidem

**) 1l WTO dovrebbe monitorare I'effettivita dell’ &ordo TRIPS e dovrebbe
controllare che le relazioni tra gli Stati Memharso regolari.
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Detto Accordo prevede altresi ustandardminimo di protezione che ciascuno stato
membro deve garantire per i cittadini di altri Btedtembri, fermo restando la
possibilita per ciascuno Stato di prevedere ungepiane piu elevata nel rispetto delle
disposizioni del TRIPS. Tra gli altri, I'art. 7Xqvede che il consiglio, ogni due anni,
esamini l'attuazione dell’Accordo, con la facoltdimtraprendere ulteriori esami alla
luce di qualsivoglia nuovo sviluppo che potrebbestficare eventuali modifiche
dellAccordo stesso. Ora, come abbiamo visto ptentemente, gli artt. 7 e 8
intendono evidenziare le esigenze dei Paesi indviaviluppo di avere accesso al
libero mercato delle tecnologie compatibilmente dennecessita dei titolari dei
brevetti e le esigenze primarie dei loro sistenoneenici. Una volta di piu sono
messe in luce le contraddizioni tra gli interessbianciare nella regolamentazione in
questione; inoltre la prassi non dimostra che aiwsia reciproca soddisfazione delle
due diverse esigenze cosi come prevista dagli arét.8 dell’Accordo TRIPS. In
effetti, gli interessi economici del titolare delebetto risultano preferiti e prevalenti
rispetto a quelli del consumatore/paziente. Cengiimplicitamente giustificato dal
fatto che l'innovazione tecnologica e stata ricanas quale il fattore competitivo
fondamentale nella globalizzazione dei mercatineguesto senso, la sua protezione
attraverso I'esclusiva brevettuale diventa unaessig che le societa occidentali non
hanno intenzione di perdere. Le societa e i |aiati Sli riferimento ritengono che
senza detta protezione non potrebbero raggiungeeguati profitti, a fronte
dell’'aumento degli investimenti cosi come preceeerwnte descritti.

Come si e gia osservato l'art. 30 dell’Accordo TRIRecita: Members may provide
limited exceptions to the exclusive rights confeérby a patent provided that such
exceptions do not unreasonably conflict with a redrexploitation of the patent and
do not unreasonably prejudice the legitimate ingéseof the patent owner, taking
account of the legitimate interests of third pastie Sennonché per una parte della
dottrina questo articolo risulterebbe viziato daa werta inconcludenza giuridica
(**Y. Si riporta ancora il comma 2 dell'art. 27 daticordo secondo il quale:
“Members may exclude from patentability inventiaihg® prevention within their
territory of the commercial exploitation of which mecessary to proteordrepublic

or morality, including to protect human, animal plant life or health or to avoid
serious prejudice to the environment, provided thath exclusion is not made merely
because the exploitation is prohibited by their.law

Con riferimento all’ordine pubblico o alla moraléaimportante evidenziare che detta
norma si riferisce ad una facolta degli Stati mantbrprevedere una deroga alla
brevettabilita, cioé vi € un richiamo all’art.i&. alle misure necessarie per proteggere
la salute pubblica e promuovere linteresse pubbliuttavia I'ordine pubblico e la
brevettabilita sono stati interpretati con riferm@ al tipo di innovazione che potrebbe
essere brevettata e al suo impatto sullo sviluppolla salute pubblica, riconoscendo
in questo senso un riferimento tra la possibilelussane della brevettabilita e |l

**y  In questo senso Sandri 83 nuova disciplina della proprieta industriale dmp
I GATT e TRIPit. p. 90. Concorda Floridia GSull'attuazione dei TRIPS: i
brevettj cit., 6/1995, p. 556; si veda altresi il commento aoc&€anada.
Patent Protection of Pharmaceutical Prodyct®y Bonadio E., Sistema
brevettuale TRIPS e risorse genetictie, pp. 97 e ss.
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possibile sfruttamento dell'invenzion¥3. Detto articolo potrebbe essere interessante
per osservare che la moralita e I'ordine pubblioncsconsiderati dall’Accordo, ma
occorre forse chiedersi perché questi vengano derati solo in un caso particolare
(come € il caso della brevettabilita di un oggettiurale) e non per un caso di
emergenza sanitaria? Si puo forse arrivare ada@menche un’emergenza sanitaria
puo essere considerata alla stregua di una questibmoralita e quanto meno di
ordine pubblico? La disposizione per la quale “[suth exclusion is not made merely
because the exploitation is prohibited [iye relevant Statelheir] lawf...]” restringe

il campo d’applicazione della moralita e dell’ordipubblico, spostando la questione,
una volta di piu, a fattori economici. In altrerple, dette questioni economiche
consistono nel fatto che I'esclusione in esamegdie essere garantita se ci fosse un
problema concreto causato dalla commercializzazaelBinvenzione sull’'ordine e
sulla moralita pubblica e se fosse riconosciuto clom vi fossero alternative
ragionevoli che non sono, neppure in misura inferiaestrittive per il mercato
internazionale . Si potrebbe forse azzardare che I'esclusionia teevettabilita
potrebbe essere invocata per questioni di salutanafh Se cosi non fosse, detta
norma sarebbe ancora una volta l'indice chiaroedetdintraddizioni sin qui descritte.
Questa norma vuol forse mostrare che i diritti umsomo solo una enunciazione
formale e che non hanno alcun riscontro sostanziaéppure nelle normative
internazionali che in misura rilevante li coninvofp? Nell'articolo in esame e
nell’Accordo TRIPS i diritti umani assumono un déeee relativo, ma a fronte della
Dichiarazione Universale dei diritti del’lUomo, cemsi puo giustificare detta
circostanza?

Cio detto, tali considerazioni dimostrano che lgotamentazione del TRIPS non
appare adeguata al bilanciamento di interessiitti dimani (.e. diritti alla salute degli
individui e della collettivita). Detta inadeguatazha un forte impatto nei Paesi in via
di sviluppo a causa del mancato accesso ai faress®nziali dovuto al loro costo
elevato 9.

Il sistema di proprieta intellettuale nei Paesivia di sviluppo prima dell’Accordo

TRIPS era debolmente regolato e questo favorivecéaso ai farmaci in tali Paesi
attraverso la loro importazione dei generici. €§landustrializzati, al fine di ottenere
una protezione maggiore dell’innovazione ottenwdapmopri territori, hanno posto in
essere una fortissima pressione nei confronti desPin via di sviluppo per arrivare
alla firma del TRIPS'?).

Il potere contrattuale dei Paesi in via di sviluppellambito delle negoziazioni
dell’Accordo TRIPS ha portato ad un sistema di petg intellettuale che, nonostante

(**3  Cfr. Bonadio E.pp.cit.,p. 86.
(**®  Siveda Bonadio Eqp. cit, pp. 89, 90.

(**)  Abbott F. M., WTO TRIPS Agreement and its Implications for Acdess
Medicines in Developing Countriesn Study Papel/A, UK Commission on
Intellectual Property rights, London 2002.

(**  Bronkers M., The impact of TRIPs: Intellectual Property Protectiin
Developing Countrigan CMLR, vol. 31, n. 6, 1994, pp.1273 e ss.
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la sua formale prospettiva pubblicistica (cosi cqrevista ai sensi degli artt. 7 e 8),
non realizza una regolamentazione che bilanci glttiinteressi effettivamente in
gioco. In questo senso, neppure la disposizioeeconcede le licenze obbligatorie a
Paesi in situazioni di emergenza sanitaria prewvdsiiiart. 31 dell’Accordo realizza
efficacemente gli scopi dallo stesso formalmentéidiati ¢°9).

Al fine di facilitare I'adozione di licenze obbligaie in favore di Paesi in via di
sviluppo, Vi & la gia richiamata Dichiarazione ditia {°°) che riconosce a ciascuno

(*°  Cfr. Bonadio E.pp. cit, p. 166 che riconosce la complessita delle prasedu
per attivare il sistema delle licenze obbligatorMitchell A. D., Voon T.,The
TRIPS Waiver as recognition of public health consein the WTQ in
Incentives for Global Public Healtha cura di Pogge T., Rimmer M.,
Rubenstein K., Cambridge 2010, p. 61.

(**) DECLARATION ON THE TRIPs AGREEMENT AND PUBLIC
HEALTH - Adopted on 14 November 2001 Doha
1. We recognize the gravity of the public healtbigpems afflicting many
developing and least-developed countries, espgcitibse resulting from
HIV/AIDS, tuberculosis, malaria and other epidemics
2. We stress the need for the WTO Agreement oneFRelated Aspects
of Intellectual Property Rights (TRIPs Agreemeit)oe part of the wider
national and international action to address tipesklems.
3. We recognize that intellectual property prot@ctis important for the
development of new medicines. We also recognieectincerns about its
effects on prices.
4.We agree that the TRIPs Agreement does not aadidgmot prevent
Members from taking measures to protect public thealAccordingly,
while reiterating our commitment to the TRIPs Agnemt, we affirm that
the Agreement can and should be interpreted anttmgnted in a manner
supportive of WTO Members' right to protect pubhealth and, in
particular, to promote access to medicines for all.
In this connection, we reaffirm the right of WTO Mbers to use, to the
full, the provisions in the TRIPs Agreement, whiptovide flexibility for
this purpose.
5. Accordingly and in the light of paragraph 4 abowhile maintaining
our commitments in the TRIPs Agreement, we recagrizat these
flexibilities include:
(@) In applying the customary rules of interpretatiom public
international law, each provision of the TRIPs Agrent shall be read in
the light of the object and purpose of the Agreeamen expressed, in
particular, in its objectives and principles.

(b) Each Member has the right to grant compulsory tesnand the
freedom to determine the grounds upon which sumntes are granted.
Each Member has the right to determine what carnest a national
emergency or other circumstances of extreme urgenbging understood
that public health crises, including those relatitg HIV/AIDS,
tuberculosis, malaria and other epidemics, canesgmt a national
emergency or other circumstances of extreme urgency
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Stato membro il diritto di concedere licenze obdiayie. Tuttavia, una volta di piu
detta Dichiarazione pone incertezza, pitl che rielvil problema 9. La
Dichiarazione in esame dovrebbe chiarificare lazieine tra I’Accordo TRIPS e le
politiche di salute pubblica dei Paesi del WTOpdiragrafo 6 della Dichiarazione
incarica il Consiglio di trovare una soluzione gpalla questione. Il 30 agosto 2004
il Consiglio generale del WTO ha adottato la detisi sull’attuazione del paragrafo
6 della Dichiarazione di Doha: il consenso dei merdél WTO ad esportare prodotti
brevettati, attraverso licenze obbligatorie, verd®aesi che non hanno capacita di
fabbricazione nel campo farmaceutidd’ Lo scopo di detta decisione & quello di
rimuovere le barriere allimportazione di prodofarmaceutici a basso costo.
Secondo detto obiettivo, quindi, la decisione ssatiche i benefici della regolazione
debbano essere indirizzati non solo verso Paesibmetel WTO che mancano di
capacita di produzione nel campo farmaceutico, mpairticolare verso quei Paesi
che si trovino in totale assenza di capacita dbfi@azione e che non potrebbero in
nessuno caso attivare la possibilita di concedeemze. Il 6 dicembre 2005, poi, il
Consiglio generale del WTO ha approvato un emendtonepermanente
dell’Accordo TRIPS {%9).

(c) The effect of the provisions in the TRIPs Agreemémt are

relevant to the exhaustion of intellectual properghts is to leave each
Member free to establish its own regime for suclhagstion without

challenge, subject to the MFN and national treatrpesvisions of Articles

3 and 4.

6. We recognize that WTO Members with insufficienho manufacturing
capacities in the pharmaceutical sector could f#ffeculties in making
effective use of compulsory licensing under the HRAgreement. We
instruct the Council for TRIPs to find an expedisosolution to this
problem and to report to the General Council befbeeend of 2002.

7. We reaffirm the commitment of developed-couiigmbers to provide
incentives to their enterprises and institutiongptomote and encourage
technology transfer to least-developed country Memmbpursuant to
Article 66.2. We also agree that the least-developed country Mesnill
not be obliged, with respect to pharmaceutical pct&l to implement or
apply Sections 5 and 7 of Part Il of the TRIPs Agnent or to enforce
rights provided for under these Sections until huday 2016, without
prejudice to the right of least-developed countrgnibers to seek other
extensions of the transition periods as providediricArticle 66.1 of the
TRIPs Agreement. We instruct the Council for TRIfs take the
necessary action to give effect to this pursuamirticle 66.1 of the TRIPs
Agreement.

(*%®  Cfr. Mitchell A. D.,Voon T.The TRIPS Waiver as recognition of public health
concerns in the WTQit., p. 63; Bonadio Egp.cit, p. 161.

(**)  Cfr. Mitchell A. D., Voon T.pp. cit, p. 76 e Bonadio Eap. cit, p. 161

(*®)  Cfr. Mitchell A. D., Voon T.pop. cit, p. 76
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La Dichiarazione di Doha e stata posta in essendgrtt delle preoccupazioni dei
Paesi in via di sviluppo di ottenere una chiaridioae delle previsioni del TRIPS e al
fine di evitare le pressioni dei Paesi occiden(ialiparticolare dopo le controversie
tra 39 societa farmaceutiche supportate dal govestadunitense e il governo
sudafricano). La Dichiarazione di Doha precisastopo del TRIPS nel dominio
della salute pubblica. Da un lato, riconosce laripnza della protezione
brevettuale, ma dall'altra sottolinea che il videll’'HIV € un’emergenza sanitaria e
in questo senso che la protezione della propr@gllettuale ha un preciso impatto
sul prezzo dei farmaci. E seguto poi un dibatstdla natura giuridica della
Dichiarazione: da una parte la dottrina che ricoroseffetti giuridici alla
Dichiarazione {*), dall'altra, sostenuta dagli Stati Uniti, checlansidera alla stregua
di una mera considerazione politié&Y.

2.12 Ineffettivita dell’Accordo TRIPS

L’Accodo TRIPS, inclusi gli Accordi bilaterali TREplus, risulta essere ineffettivo
e contraddittorio con la Dichiarazione dei Diritel’'Uomo e anche non simmetrico
nel rapporto tra Paesi industrializzati e Paesiandi sviluppo.

Come s’e anticipato, I’Accordo TRIPS prevede letize obbligatorie alla stregua di
un sistema eccezionale in grado di rendere i Paesia di sviluppo capaci di
affrontare le emergenze sanitarie. Ciononostadétto sistema sembra essere
inadeguato a tale scopdy.

2.13 Asimmetria del TRIPS

(*®y  Correa C. M.Jmplications of the Doha Declaration on the TRIRgréement
and Public Health Legal status of the Doha DeclaratioWorld Health
Organization, June 2002, p. 20, reperibile sul siteveb
http://www.who.int/medicines/areas/policy/WHO_EDNAR_ 2002.3.pdf
Correa ritiene che la Dichiarazione non sia imntedf@nte vincolante ma che
deleghi agli Stati Membri di adottare misure etidi al fine di attualizzarla.

(*®»  Charnovitz S.,The Legal Status of the Doha declaratign Journal of
International Economic Laws no. 1, March 2002, pp. 207-211; Sykes A. O.,
TRIPS, pharmaceuticals, developing countries, dn@dDoha “solution”, in J.
M. Olin Law and Economics working Papeo.140 (2D), The Law school,
University of Chicago, p. 9.:My goal [...] is to suggest that the Doha
Declaration may be moving the global community he twrong direction.
Public health crises in the developing world undenslably evoke great
sympathy[..] But as the economist Alan Blinder has reminded these
difficult humanitarian issues must be approachethwith a soft heart and a
hard head. A lack of credible patent rights for phaceuticals in the
developing world may do far more harm in the long than their absence can
accomplish in the short rtin

(*®} Cfr. Correa C.Implementing the TRIPs Agreement in the Patent$dFie
Options for Developing Countriesn The Journal of World Intellectual
Property, 1, no. 1, 1998, pp. 75 e ss.
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E stata descritta la mancanza di bilanciamentdalititii umani e diritti di proprieta
intellettuale delle societa farmaceutiche; dettmagetria € probabilmente dovuta alla
mancanza di bilanciamento degli interessi dei Peesia di sviluppo e dei Paesi
industrializzati {°9.

In questo senso, I'’Accordo TRIPS contiene talun@amie e talune contraddizioni
nei seguenti ambiti: a) libero mercato e regoldadebncorrenza; b) disciplina della
proprieta intellettuale.

a) Libero mercato e regole della concorrenza

E noto che i Paesi industrializzati riconoscono kheoncorrenza sia la condizione
ottimale per soddisfare esigenze individuali eattite. L’Accordo TRIPS dovrebbe
avere facilitato e incrementato la concorrenzare tli soddisfare anche le esigenze
dei Paesi in via di sviluppo.

L’Accordo TRIPS, tuttavia non disciplina la conaameza per il periodo di vita del
brevetto £%9), significando ci® che ogni Paesi pud adottanerdgpria regolamentazione
(antitrust) (°%. C’'& da dire poi che i Paesi in via di svilupgiettano di una
disciplina antitrust dettagliata, che rappresetatird faccia della medaglia del diritto
di proprieta intellettuale. La concorrenza e uffigiente protezione per i consumatori
e, per quel che qui interessa, per i pazienti. Sjoifica che essi sono ben protetti nei
Paesi occidentali e non protetti nei Paesi in vsvduppo.

b) Disciplina della proprieta intellettuale: pringio d’esaurimento
Come s’e visto, il principio di esaurimento delleoprieta intellettuale descrive il

momento in cui il titolare del brevetto perde ititlo di vendere il proprio prodotto
sotto la protezione del brevetto. Una volta esadulrbrevetto, il titolare del brevetto

(**)  Braga C. A. P.Trade Related Intellectual Property Issues: The diray
Round Agreement and Its Economic ImplicatjansWorld Bank Discussion
Paper, no. 307, 1995; Sherwood R. Nhe TRIPS Agreement: Implications for
Developing Countriesin Industrial Property, JLT 37, n. 3, pp. 491-544:
Bronkers M. C. E. J..The Impact of the TRIPs: Intellectual Property
Protection in developingCountries cit., pp. 1273 e ss.; Fish G. et @8RIPs as
an Adjustment Mechanism in North- South Tradéntereconomics, Review of
International Trade and Developmemdarch - April 1995, pp. 65 e ss.; Ituku
E. B, Propriété intellectuelle et droits de 'hommBruxelles 2007, pp. 352-
353.

(™)  E. B. ltuku,op. cit, p. 356.

(**® Cfr. Masi P.,Spunti in tema di mercato farmaceutico,(1) AA. VV.
Contratto e Mercato, Liber Amicorum per Angelo Lnosig Milano 2013, pp.
257 e ss., in cui I'’Autore propone una lettura ¢onta del diritto di proprieta
industriale e del diritto antitrust nell’ambito dedettore farmaceutico,
auspicando sistematicita e organicita non sempeomirabili tra le due
discipline.
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non ha piu la possibilita di opporsi alla commdiziazione del prodotto brevettato.
A detto principio risulta sottesa una doppia rativa economica e una giuridica.

Quella economica consiste nel fatto che il titolaceve un corrispettivo dalla prima
vendita del prodotto, sicché sarebbe inefficiemtgatesse ottenere profitti per ogni
singola commercializzazione del prodotto. raio giuridica, risiede invece nel fatto
che il brevetto conferisce al proprio titolare dirdi sfruttamento dell'invenzione,

considerata alla stregua di beni immateriali, n@guindi ai beni materiali che la
incorporano.

In questo senso, risulta importante analizzareeffétti della commercializzazione
per il titolare del brevetto in diversi Paesg. se la prima vendita in uno di tali stati
dovesse anche esaurire i diritti in altri Stati:risposta risiede nella tipologia di
regime di esaurimento che ciascun Paese deciddottaee. Nel caso del regime di
esaurimento nazionale, il titolare del brevetto feranare I'importazione nel caso in
cui la prima vendita avvenga in un altro Stato.ceVersa, nel caso del regime di
esaurimento internazionale, la commercializzazidak prodotto in un altro Stato
conduce all’esaurimento dei diritti del titolareche nel suo Stato. Detto regime
consente le importazioni parallele nel territomoentre il principio di esaurimento
nazionale non le permette e aiuta la segregazienmercati {°). E quindi il regime
di esaurimento nazionale adottato dal singolo sthedetermina se il titolare della
privativa mantiene il diritto sul controllo dellenportazioni del prodotto o meno.
Nell’'lUruguay Round, la questione del regime di esaento e stato uno dei temi piu
controversi delle negoziazioni. L'art. 6 dell’Acclar (cioe I'accordo sul punto) e
neutro: ‘For the purposes of dispute settlement under thieément, subject to the
provision of Article 3 and 4 nothing in this Agreamh shall be used to address the
issue of the exhaustion of intellectual properghts'.

Detta previsione permette a ciascuno Stato memluteaidere per il proprio regime,
regolando I"'accordo sul disaccordo®f). Il principio d’esaurimento si fonda
implicitamente sulla concezione immateriale deltappieta intellettuale e gli Stati
attraverso l'esaurimento stesso possono permetéeramportazioni parallele di
prodotti brevettati. Ituku?f® ritiene che I'’Accordo TRIPS consideri, da un |ato
brevetto alla stregua di un diritto immateriale,vimtu della sua durata limitata e
poiché, diversamente da ures un brevetto puo essere concesso in licenza e usat
diversi territori allo stesso tempadall’altro lato, i brevetti sono considerati alla
stregua di diritti materiali dal momento che soranfasi con il bene e in esso
incorporati (ad esempio questo vale per i farmasgi sono pillole dalle quali i
brevetti dovrebbero essere indipendenti). Ricomodoc detta concezione i Paesi

(*°)  Cfr. Bonadio E.op. cit, pp. 129-149.

(**®®  Cottier T.,The WTO System and Exhaustion of Rights, Draft,iltige on
International Trade Law Conference on the Exhaumstibintellectual Property
Rights and Parallel Importation in World Tradéenéve, 1998, in Abbott F. et
al, The International Intellectual Property Syste@ommentary and materials,
part two, London/Boston 1999, pp. 1796.

**  Ituku E. B.,op. cit, p. 378.
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possono essi stessi opporsi alle importazioni |edealcontro i Paesi in via di

sviluppo, scegliendo quindi il regime di esaurineentzionale. La giustificazione
risiede nell'art. 6 del TRIPS. Ituku ritiene cheauforte concezione dei brevetti quali
beni immateriali, potrebbe permettere le importaziparallele e favorire percio

I'accesso ai farmacft).

Asimmetria del TRIPS

Alla luce delle considerazioni sin qui svolte siopeoncludere che esiste una
asimmetria del TRIPS che pu0 essere dimostrata idarsd aspetti. In effetti
I’Accordo TRIPS sembra dividere i mercati dei Paesiustrializzati da quelli dei
Paesi in via di sviluppo. Le negoziazioni dimostrajuesto, cosi come la mancanza
del bilanciamento degli interessi in gioco: solo portatori di interessi
contrattualmente forti vincono il match (e le reggukentazioni in proprio favore).
Detta circostanza € stata possibile solo graZie@drtezza del diritto internazionale
che e fondamentalmente il diritto in vigore, lo status quo.

™ Ivi, p. 379. In tema di importazioni paralleé segnala inoltre Abbott FThe
TRIPS Agreement, Access to Medicines and the WTBADMInisterial
Conference, 2001, p. 41, consultabile sul sito web:
www.quno.org/geneva/pdf/economic/Occasional/Acdedegledicine?.pdf.
L’Autore ritiene che i Paesi in via di sviluppo debbero resistere
fermamente a qualsivoglia proposta che possa lienitapropria discrezione
ad autorizzare importazioni parallele in quantce tautorizzazione non é
contraria alle previsioni del TRIPS.Tiered pricing progrmas may be
implemented without relinquishing such discretiomoltre Abbott ritiene che
non sia affatto vero che le importazioni parallemportino difficolta di
monitoraggio che potrebbero essere pericolose persdlute pubblica.
Secondo l'autore infatti non esiste alcuna corielez tra i brevetti e il
monitoraggio delle importazioni, non avendo questétime alcun
collegamento con questioni di proprieta intelleua
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Capitolo Il - L’'Health Impact Fund (HIF)

3.1 L'Health Impact Fund di Pogge, una propostaigo# sia giuridica sia politica

Con riferimento al problema dell'accesso ai farmatiomas Pogge ha introdotto un
punto di vista che considera lo stesso di pertiaeite questioni di giustizia globale e
formula, di conseguenza, una proposta empirica ftvetata su posizioni filosofiche

ed etiche.

Pogge riconosce che ad oggi, nell'attuale sistemapmbprieta intellettuale
(Intellectual Property SystemlIPS), le societa farmaceutiche esigono degliritice

al fine di investire nello sviluppo di nuovi farmager le malattie e per i mercati
negletti. In particolare, detto incentivo e effeitmente tale solo se il diritto a godere
del prezzo in regime di monopolio per un certo quwi assicuri ricavi maggiori del
costo totale dello sviluppo della molecola - sctidalla probabilita del fallimento
del farmaco che raggiunge il mercato. In quests@esecondo Pogge, si puo dedurre
che le societa farmaceutiche non abbiano attuabrieoéntivi per sviluppare farmaci
che poche persone possano effettivamente acquedara prezzo che sia piu alto del
costo marginale di produzione del lungo periodoataDdetta circostanza, Pogge ha
formulato uno schema alternativo (e facoltativokiatema di proprieta intellettuale
attuale,i.e. lo schema dell’Health Impact Fund (HIF). In effelftHIF piu che una
riforma della disciplina brevettuale rappresenta proposta pratica, sia giuridica, sia
politica, in virtu delle sue motivazioni filosofiehe grazie alle sue implicazioni
politiche.

In sintesi, poiché il collegamento tra i costi d&R e I'innovazione sembra essere
oggi la causa del problema dell’accesso ai farmatiPaesi in via di sviluppd'f),
I'HIF collega il premio per l'innovazione farmaced all’effettivo impatto del
farmaco stesso sulla salute globale, cosi comeratssecondo i parametri di salute
pubblica nelle relative societarget Seguira quindi una descrizione dello schema
dellHIF.

3.2 Schema dell’HIF: una descrizione

Per avere una descrizione chiara della propostaitiel € necessario analizzare sia le
summenzionate prospettive filosofiche, sia i probldell’attuale sistema di proprieta
intellettuale, questioni che Pogge riconosce imtpudali e intende risolvere. | costi
fissi molto elevati dello sviluppo di un nuovo faaoo sono certamente il punto di
partenza. Come abbiamo osservato precedentenfenagioni per detti costi elevati
risiedono nei costi per le sperimentazioni clinieheui i nuovi farmaci devono essere
sottoposti e che devono essere superati, primaséire ammessi al mercato. Il modo
in cui detti costi sono calcolati include non solmosti diretti per le sperimentazioni
cliniche sul farmaco in esame, ma include altresosti per i farmaci che hanno
fallito, aggiungendosi questi al costo di un farmac successo. Percio i costi per lo

(Y Sivedasupracap. II, paragrafo 2.8.
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sviluppo del farmaco sono elevati anche perchétatia le molecole presenti nelle
pipeling ma piuttosto solo una piccola percentuale di,esggette dell’investimento
delle societa farmaceutiche, diventa effettivamamefarmaco sul mercato. Detti
costi dei fallimenti risultano nel totale aggregal@ costi di R&D, che includono i
costi di R&D relativi sia al farmaco di successa s quelli che hanno fallito.
Tuttavia, il mercato farmaceutico € un mercatoipaldre anche perché, una volta che
il farmaco é stato approvato, € molto economicprdaurre. Cosi il costo diretto del
bene & comparativamente molto basso. Si sottolateasi che il prezzo di un
farmaco stabilito dal sistema di proprieta intéllete non e collegato al costo di
produzione del bene stesso ma riflette i costi desgivi di R&D sostenuti dalla
societa.

Per descrivere lo schema dell’HIF, seguiremo Pagddollis £*3. Detto schema
consiste nella istituzione di un fondo, gestito mnanistrato da una Agenzia
Internazionale istituitead ho¢ che conceda una ricompensa finanziaria ai nuovi
farmaci, proporzionalmente al loro impatto sulleisth e Paesiarget per i suoi
primi dieci anni sul mercatc®). 1l Fondo, dotato di amministratori, deve essere
implementato da quegli Stati che diventano memeétifdndo medesimo, attraverso
un accordo internazionale. Attraverso detto aawogl Stati membri dovrebbero
impegnarsi a contribuire fornendo supporto finanaial fondo per almeno dodici
anni, cosicché le societd innovatrici possano ave@ certa sicurezza e garanzia
riguardo ai pagamenti che si potrebbero aspettarieaere t*%. Con riferimento
allammontare del contributo, Pogge suggerisce lahstruttura contributiva ideale
coinvolga gli Stati membri che si dovrebbero impegna riconoscere all’HIF una
guota fissa del loro prodotto interno lordo. Inegto modo, I'HIF seguirebbe
proporzionalmente le economie dei singoli St&f)(

L’ammontare del capitale del Fondo dovrebbe essefficiente ad assicurare che i
costi di R&D, spesi dalle relative case farmacdwgti@l fine di ottenere i nuovi

farmaci, calcolati sulla base dell’effettivo impatulla salute del prodotto medesimo,
vengano ricompensati. La ricompensa corrispostd Eando alla societa

farmaceutica, rappresenta l'incentivo all'innovam®mello schema dell’HIF. In modo
analogo, nel sistema attuale di proprieta intel#, I'incentivo & rappresentato dai
venti anni di monopolio concessi con il brevett®econdo la proposta di Pogge, lo
schema dell’HIF potrebbe coesistere con I'IlPS #&tusenza necessita di cambiarlo,
ma prevedendo un cammino parallelo e alternatoorsdo il quale ciascuna societa
farmaceutica potrebbe scegliere indipendentemenfgardeciparvi. In particolare,

una societa potrebbe optare per la registrazionm darmaco nel Fondo (invece che

(**»  Pogge T., Hollis A., The Health Impact Fund. Making new Medicines
Accessible for Allincentives for Global Healtt2008, p. 10, reperibile sul sito
web: http://healthimpactfund.com/discussion-pagiers3.

(*® Pogge T.The Health Impact Fund: better pharmaceutical irminns at
much lower pricesin Incentives for Global Public Healtta cura di Pogge T.,
Rimmer M., Rubenstein Kcit., p. 150.

(**Y  T.Pogge, A. HollisThe Health Impact Fundit., p. 10.

(*™  Una domanda che sorge spontanea sull’HIF rigulardastenibilita del Fondo
in periodi di crisi economiche.
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rimanere nel sistema brevettuale attual)).( E ben evidente come I'HIF
ricompensera e promovera lo sviluppo di nuovi farinaa elevato impatto sulla salute
(**"; e, quel che & pil importante, e deve esserelis@ato, & come detta circostanza
(i.e. la promozione dell'innovazione farmaceutica, intjgatare i costi di R&D) non
escluda le popolazioni dei Paesi in via di svilugf}§), quanto piuttosto il contrario,
unisca le due entita insieme (incentivi alle caaemiceutiche e l'accesso alle
popolazioni e ai Paesi poveri).

Lo schema dellHIF sorge dalla circostanza per gluiinvestimenti privati delle
societa farmaceutiche €. costi di soggetti privati), sono essenziali peinleovazioni

di pubblico interesse, quali sono i farmaci. L'H&basato sul fatto che i nuovi
farmaci possono potenzialmente avere un impatta salute globale estremamente
elevato se il loro prezzo & sostenibile, cioé bgé58h Pertanto, Pogge critica lo
status quo(SQ), argomentando che gli sforzi effettuati raglbito della ricerca da
parte delle industrie farmaceutiche non miranooi#nimento di un forte impatto
sulla salute globale e I'Autore raggiunge detta cbasione riconoscendo che |l
problema del limitato accesso ai farmaci nel Paesiia di sviluppo & dovuto ai
prezzi dei farmaci elevati e non sostenitif’ Cosi si potrebbe concludere che gli
investimenti in R&D non sono finalizzati al perseganto dell’impatto della salute,
quanto piuttosto all'impatto sul mercato. In alp&ole, se il mercato non coincide
con il problema della salute (come avviene nei Ppeseri), tanto peggio per la
salute, cioe non vi € alcun impatto su di essa.

Ebbene, Pogge, per mezzo dell’HIF, mira a risohagta problematica. In effetti,
I'HIF provvede a ricompensare gli sforzi svolti pgtenere nuovi farmaci, sviluppati
e venduti al costo di produzione dalle case farmac®e, valutando il loro impatto
sulla salute globale. Una caratteristica cruca@#’HIF e che questo conferisce al
titolare una alternativa allo sfruttamento dellaga invenzione una volta che e stata
ricevuta l'autorizzazione al commercio sul mercatalle autoritd competenti.
Precisamente in quel momento, il titolare dellaazione a vendere sul mercato
puo scegliere se implementare e sfruttare i dilitforevetto, ovvero se registrare le
nuove medicine all’HIF entrando nel suo regime. tt®eegime dovra, da un lato,
imporre alla societa di vendere il nuovo prodottimbglmente ad un prezzo
amministrato (accessibile per le popolazioni pojees dall’altro, I'HIF dovra
conferire un premio in denaro, correlato allimpasulla salute globale raggiunto e
ottenuto dal prodotto in question&Y. Molte malattie dei Paesi in via di sviluppo

(**®  Si veda in questo capitolo il paragrafo 3.12 fsemuestione relativa alla
contraffazione.

(**)  Pogge T. Hollis A.The Health Impact Fund, cip. 150.

**®  Ibidem
G i, p. 10.
(**»  Ibidem

(**y  Ibidem
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non sono “nel mirino” della ricerca per nuovi famhaggi effettuata dai Paesi
occidentali. Secondo Pogge, tra l'altro, questaosianza dovrebbe interessare
direttamente le popolazioni occidentali, perché tmdklle malattie sono anche
trasmissibili £29. In effetti, la mancanza di medicamenti ovvesonhancanza di
conformita nell’assumere farmaci, a causa dei predexati, aggrava la situazione del
pesodelle malattie. In tale quadro, e considerandantui contenziosi tra industrie
farmaceutiche dovuti al mercato concorrenziale aend l'intero sistema IP
inefficiente, Pogge propone I'Health Impact Fundneouna soluzione. Questo
sistema infatti percepisce e offre una soluziorie aekigenze e ai casi eccepiti e
contestati da svariate istituzioni non governatiagenzie e ricercatori che in anni
recenti hanno attivamente combattuto per ottenaraacesso ai farmaci sostenibile
per i Paesi in vi di sviluppo. L'HIF provvede atiae un prezzo basso di vendita per
i farmaci in tutto il mondo garantendo un profifter le case farmaceutiche basato,
non gia sulle vendite, bensi sull'impatto sullaugalper ovviare al fatto che le societa
hanno problemi a concedere prezzi accessibili aesPpoveri perché non ottengono
sufficienti profitti. In questo schema, tuttaviapa domanda sorge spontanea: chi
paga? Ben si pud osservare che lo fara il Fonduoiaistrato e finanziato dai Paesi
aderenti che contribuiscono proporzionalmente abppo Pil, quindi i Paesi
occidentali t5).

Inoltre, a seguito dei dieci anni di corresponsicle¢ premio da parte dell’HIF, la

societa che ha registrato il prodotto presso I'ldidvra anche concedere al Fondo
stesso una licenza gratuita a produrre e vendewerkione generica del prodotto.
Detta offerta di licenza di tutti i brevetti necagsper produrre e vendere il prodotto
deve essere concessa in tutte le giurisdizioniveadessere limitata alla produzione e
alla vendita del relativo prodotto registratd’y

“The essence of the proposal is to offer firms aesbéa fixed fund for each of ten
years, in proportion to the share of health impafictheir registered product out of all
registered products(?®). In sostanza, la proposta dell’HIF sposta l®nmipense
previste per gli innovatori (cioé le case farmada) dall’innovazione in quanto
tale, indipendentemente dalla sua efficacia, &ftéf/o impatto sulla salute globale.
In altre parole, il premio per le industrie farmatiehe, secondo I'HIF, non derivera
dalla quota di mercato che le stesse ottengonce (dmlle royalty sul prodotto
venduto) ma piuttosto dal premio ricevuto dallssteHIF, che é basato sull’effettivo
impatto dei farmaci. Pertanto, la questione chgesoiguarda chi e come valutera
'impatto del relativo farmaco. Gli Autori ritengo che I'HIF provvedera ad
effettuare una stima sullimpatto del prodotto stgito al fine di valutare
I'ammontare di denaro che la societa che ha reqisit farmaco dovra ricevere dal
fondo stesso. La proposta dmhgle standard measunger valutare I'impatto sulla

3 i, p. 7.

(*®  Cfr. supracapitolo 2, per la parte in cui si riconosce chon8Q esiste un
diritto al profitto per le societa farmaceutichejate ricompensa per aver
sostenuto costi di R&D.

(**»  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit. p. 14.

) v, p. 12.
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salute di ciascun prodotto registrato con I'HIFaécld. Quality-Adjusted Life Year
(ovvero QALY). Ad esempio, ad un farmaco che edtela vita di un paziente per
dieci anni verrebbe riconosciuta la creazione @cidiQALY. In questo senso,
un’utile immagine per descrivere I'impatto di unrifeaco sulla salute e stata spesso
usata da Pogge, il quale definisce la vita dellesqgee con i due estremi di un
rettangolo: la base di detto rettangolo corrispoatie vita in termini temporali e
l'altezza € la salute delle persone. La malatiadcrescere l'altezza e quanto piu é
lunga la base, tanto piu lo e la vita. Pogge maoskre se il farmaco rilevante per
I'HIF migliora e incrementa la durata della vitau(gdi la base del rettangolo) o se
I'altezza aumenta, cio dovrebbe significare cHarinaco ha un impatto positivo sulla
salute. L’'area del rettangolo € quindi la Quatiglla Vita (cioéQuality of Life
ovvero QL).

La QALY dovrebbe essere valutata ogni anno, pescaia prodotto del portfolio HIF,
al fine di quantificare 'ammontare del premio chdIF deve poi concedere alla
societa farmaceutica ogni anno per dieci anni auisegdell’ottenimento della
autorizzazione al commerciMarket Authorizationovvero MA) ¢%9).

Il momento rilevante per valutare I'impatto sullalige del farmaco dovra essere
quello in cui la medicina e stata consumata daigpéiz Sembra, pertanto, una
valutazioneex postdiversamente dall’attuale sistema sanitario (piabbb privato),
che determin&x anteil problema dell’accesso ai farmaci nei Paesiiandi sviluppo.
Nell'ultimo caso certamente la valutazione riguatéail rimborso dei farmaci da
parte dello Stato o dell'assicurazione al titoldedl’autorizzazione al mercato ex
ante essendo presunto sulla base delle sperimentadiaithe che hanno condotto
ad ottenere l'autorizzazione al mercato (MA) detnfaco medesimo. Per la
valutazioneex postinvece, Pogge prevede che la relativa societadegutica dovra
contribuire in questo obbligo fornendo all’agenteanformazioni sulle loro vendite e
anche su quelle dei distributori. Al fine di ottee la valutazione piu precisa
possibile dellimpatto sulla salute del farmaco dumestione, I'HIF dovra usare
entrambi i dati ottenuti sia dalla prassi che tials clinici (). L™onere della
prova” dell'impatto sembra essere quindi lascidi® societa farmaceutiche.

Ovviamente I'HIF deve istituire un dipartimento sp@dizzato che si impegni a
svolgere continuamente ricerca e valutazioni depatto sulla salute dei farmaci
registrati ¢29).

Con riferimento al meccanismo del premio, Poggetizgpa che, come s'e
precedentemente avuto modo di osservare, la sod®@teebbe poter ricevere una
somma ogni anno, per i primi dieci anni. Detto amntare sara quantificato in
relazione all'impatto sulla salute mondiale deht®lo farmaco registrato con I'HIF.

** i, p. 9.

(**)  Ivi, p. 10; per la definizione delle sperimentazidimiiche pragmatiche si veda
Roland M., Torgeson DJ.Understanding controlled trials: What are
pragmatic trials in BMJ Clinical rev.1998, 316, 285.

(**®  Cfr. Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit. p. 10.
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Pogge descrive tale relazione, mostrando che I'amtane dovuto sara quantificato
come segue:Sx F, where S is the estimated Health Impact of thatlpct divided by
the sum of the estimated health impacts for allpteelucts eligible for reward in that
year; F is the fixed amount of the HIF available éisbursement in that yeat*?9).
Nel caso in cui poi il prodotto registrato fosseauruova indicazione di un farmaco
esistente,S sara basata sullimpatto di tale nuova indicazi@nel premio sara
concesso per i successivi cinque anni.

Cio significa che S é limpatto relativo della d&lu essendo la percentuale
dell'impatto che detto farmaco ha con riguardaralfiatto che tutti i possibili farmaci
in portfolio presso I'HIF possano avere,g. 36% €*%. Il premio per un certo
farmaco sarebbe il 36% Hi cioe dellammontare totale dei fondi per il datmo.

Secondo Pogge, il premio dovrebbe essere limitdtairatetto massimocép) per
QALY, al fine di proteggere i contribuenti del Fandnel caso di un inadeguato
andamentotéke-up del meccanismo dell’HIF, per evitare di sovrastiene quindi
sovra premiare le singole industrie farmaceutichdetta soglia deve essere
determinata, e tali soglie devono essere ispirate pdezzi che i singoli Paesi
sarebbero stati intenzionati a pagare per migkotassistenza sanitaria in passato

(231) )

| farmaci che possono essere registrati nell’HIRosochiamatinnovazioni Eleggibili
e queste possono essere: 1) farmaci brevettaini@an® una serie dei principali Uffici
Brevetti e che siano allo stesso tempo prodottora#ati al commercio nella
giurisdizione in cui sono venduti, 2) nuove indicea O nuovi usi brevettati e
autorizzati al commercio di farmaci gia esistefiti)(

La registrazione con I'HIF di un prodotto approvatd mercato consente alle societa
di avere accesso ad un sistema di ritorno finaizidrtutto nel rispetto di alcune
obbligazioni da parte del registrante. Dette @adioni includono:

i) laver ottenuto I'autorizzazione al commercio;

i) la vendita del prodotto ad un prezzo non pio alel costo marginale di produzione
e distribuzione nel lungo periodo cosi come deteatai dall’HIF;

lii) autorizzare I'HIF a sub licenziare i brevetilievanti a industrie genericiste che lo
possano fornire in qualsiasi luogo laddove il registe non provveda ad una

%) Ivi, p.13.

(*®*)  Pertanto,S & una misura stimata. Potrebbero quindi sorgerebideon
riferimento al momento nel quale la stima e staistain essere, in particolare
se sia effettuatex anteo ex post

(*®*y  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit. p. 16.

**3  Ivi, p. 14.
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distribuzione o fornitura idonea (questo e i pswnitcessivi implicano che I'HIF abbia
ricevuto una licenza dal titolare del brevetto);

iv) autorizzare I'HIF a sub licenziare i brevettlevanti a societa genericiste al
termine del periodo in cui il Fondo corrispondpriémio.

Tra le obbligazioni per la societa che ha registilatarmaco nell’HIF, vi € quella del
pagamento di una commissione volta a coprire ii cidta valutazione dell'impatto
sulla salute?®).

Tornando all'aspetto molto importante riguardahtaeado in cui si dovra considerare
I'impatto sulla salute, occorre osservare che detfmtto incrementale alla salute sul
Global Burden Diseasg@.e. GBD) generato dal farmaco registrato “[.is]defined by
the difference between the actual health and baesgli Laddove labaselinee

I'* expected health level of consumers of the prodeicigbassessed, given the set of
pharmaceuticals available, their approved indicasp and their prices, at the time
when the product was first commercially marketedveo years prior to thaf...]
excluding the new product and any others sold skadly by the same registrént

(234) )

Per interventi che riguardano solo il pazienteoécper malattie non trasmissibili -
I'impatto sulla salute dovrebbe essere valutattermini di stima di durata della vita
dell'individuo. Per malattie trasmissibili, inveckeffetto dovrebbe essere valutato
sulla stima della durata della vita dell'individebe ha consumato il prodotto e, per
un periodo determinato, per tutti gli altri indiuvidindirettamente coinvolti. In
quest’ultimo caso, una misura dell'impatto corrisgera al numero dei nuovi contagi
ogni anno.

Con riferimento alla relazione tra il sistema dogmieta intellettuale e I'HIF, poiché
un aspetto chiave dell’HIF e che non quest’ultinhiede alcuna modifica della
struttura della proprieta intellettuale o di licene che largamente segue la struttura
del sistema del monopolio, € molto importate evaikne che Pogge ritiene che I'HIF
disincentivera i contenziosi sui brevetti perchénércato rilevante coincidera con la
concorrenza tra industrie genericiste, che venaeraroro prodotti a prezzi bassi, e
la societa registrante che vendera anch’essa jiriorgprodotto ad un prezzo basso.
Secondo Pogge detta circostanza significhera clentenziosi tra genericisti e
originators saranno evitati, ottenendo in questa prospettivaa ugrande
ottimizzazione, dal momento che nell'attuale sistech proprieta intellettuale si
spendono ingenti somme in dette controversie 1¢03)i

Inoltre, 'HIF dovrebbe evitare l'attualpolicy dei titolari del brevetto di porre in
essere modifiche molto piccole all'invenzione ptiateottenendo una piu ampia e piu
lunga protezione, nonché ingenti profitti. L’HIWi® detta circostanza con grande

(**)  Ibidem
** i, p. 15.

* i, p. 17.
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successo, poiché, per definizione, se la modifiealimpatto sulla salute globale) e
piccola, il premio corrisposto dal Fondo sara ttirgo poco rilevante.

Poi € anche importante sottolineare che I'HIF cateséi registrare nuove indicazioni
di molecole gia note’t®). Tuttavia Pogge argomenta che nell’attuale siaté®, non

€ comune avere brevetti su un nuovo uso di un feonesistente, poiché, una volta
che il prodotto viene venduto, non é facile effateucontrolli circa I'utilizzo concreto
dello stesso.

Pogge ritiene che poiché il periodo in cui il fontwrisponde una ricompensa é fisso
a dieci anni (ovvero a cinque anni per le nuoveacemloni), le societa dovrebbero
essere incentivate a registrare i loro prodottsgoel’HIF, invece che optare per il
consueto sfruttamento del sistema brevettuale.s@Qumeerché il sistema attuale di IP
ha una durata imprevedibile a causa delle spersmenti che erodono la protezione
ventennale. Vorremmo sottolineare, a mero finecanpletezza, che nell’attuale
sistema di IP il tempo necessario per attuare lerirmgntazioni cliniche, che
sarebbero state perse per la tutela brevettuadsppo generalmente essere recuperate

(237) )

Ma vi e di piu, Pogge descrive che I'innovaziongpeésso cumulativa, nel senso che
una stessa invenzione puo condurre ad ottenerer@uetti, e che I'HIF non modifica
questo fatto®?). Tuttavia, cid che cambia & il modo un cui lavazionecumulativa
pud essere premiata. Cosi, come abbiamo vistegeatemente, il fatto che una
piccola miglioria all'innovazione sia ricompensatanodo minore rispetto al sistema
attuale di IP & un cambiamento importante. Nanmasciamo in detta modifica un
problema per le societa che certamente sarebbeocqipate per questa circostanza e
potrebbero essere disincentivate dall'aderireartaddello.

Un elemento che appare essere di estrema importamzsiste nel fatto che I'HIF e
molto attraente per le societa farmaceutiche per ppodotti per cui il sistema IP non
& efficace i(e. le malattie dei Paesi in via di sviluppd}y. Le societa sarebbero

(*®*d  Ibidem

(**)  Una ricompensa simile & gia prevista nell’'Unidheropea dal Reg. (CE) n.
469/2009, riguardante il certificato complementdrgrotezione - in merito
cfr. Ghidini G., Panucci M.La disciplina dei brevetti per invenzione nel
nuovo codice della proprieta industrialen Il Diritto Industriale 1/2005, pp.
23 e ss. Questo mostra che il tempo brevettualé eoggetto discambio
legalmente riconosciuto. In questo caso lo scangbiprevisto al fine di
bilanciare il tempo speso per I'ottenimento deliaizzazione al commercio
dalle autorita competenti. Si veda altriédatch-Waxman Acthe negli Stati
Uniti prevede un’accelerazione della data d’inizel brevetto al fine di
ricompensare il tempo speso per le sperimentaziamche e umane, e cfr.
ulteriori argomentazioni in Ridley D. B., GrabowsHd. G., Moe J. L.,
Developing Drugs for developing countrieés Health Affairs 25, N.2, 2006,
p. 318.

(*®*»  Pogge T., Hollis AThe Health Impact Fundit. p. 17.

**)  Ivi, pp. 17 e 18.
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infatti attratte dal sistema HIF per i prodotti elévato impatto per la salute ma a
basso profitto nel sistema brevettuale attuale per i prodotti che possono portare
benefici sostanziali ai Paesi dove le popolazioniospovere o per prodotti per i quali
la protezione brevettuale € debole, per qualsiaaglgione.

Cosi, I'HIF offre il piu forte incentivo per querqdotti per i quali lo sfruttamento del
monopolio nell'attuale sistema brevettuale ris@l$sere inefficacie. Secondo Pogge,
il sistema IP incentiva maggiormente malattie dae$? industrializzati rispetto a
quelle dei Paesi poveri. Tale considerazione sis@ntle teorie a supporto del
sistema di IP attuale, che sostengono che lo sdepbrevetto € quello di ottenere
innovazione; I'innovazione, infatti, non e un fimese stesso, ma un obiettivo che ha
senso nel momento in cui il maggior numero possilili persone ne possano
beneficiare.  Quindi, se il sistema IP non rappreseun reale incentivo
allinnovazione, nel senso che non conduce ad uo&idne e a dei benefici
universali, allora significa che detto sistema &llitb nel raggiungere i propri scopi
che si era prefissato. Se invece I'HIF puo reabmenggiungere globalmente dei
benefici, non vi € ragione per non adottare quesidello.

L’HIF godra poi di discrezionalita nella decisiose accettare o meno un prodotto per
la registrazione, questo anche al fine di evitdresastrategici effettuati da societa
farmaceutiche, quali ad esempio il caso di unastegione di un prodotto
leggermente differente da uno che € al terminedelh vita brevettuale (per il quale
la societad ha gia goduto di un lungo periodo di apmiio) ¢*9. Al riguardo
riteniamo tuttavia che detta discrezionalita pdieelessere estremamente difficile da
controllare e potenzialmente pericolosa, in quamdtrebbe nascondere giochi di
potere e incertezze.

Tornando al meccanismo del premio occorre evideazibe vi sono diverse opzioni
per la sua corresponsione da parte del Fondoadle farmaceutiche:

1) Pagamenti totali fissi da parte dell’HIF

Questo primo modello di corresponsione del premevgde un sistema per il quale
ciascuna societa farmaceutica riceve una quoteagefale totale stanziato. In questo
schema, il prezzo valutato per QALY e endogenccoBeéo Poggethe mechanism is
not a regulatory one, in which some administratiegly determines the reward: it is
a competitive one, in which the reward is determibg the measured health impact
of each produét(**). Un simile sistema distribuisce il rischio teadiverse societa
farmaceutiche registrate, poiché i loro profittevianti dipendono dai risultati di altre
registrazioni.

2) Premio fisso per QALY

Il secondo modello alternativo prevede una ricorspguer ciascun QALY: in questo
caso il rischio e dei fondatori dell’HIF, poichéafmontare del loro contributo

*Y i, p. 18.
G i, p. 19.
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dipenderebbe dal numero di QALY$, e I'HIF potrebbe dover effettuare maggiori
versamenti di quelli disponibili, se sono stati gexti dai registranti piu QALYs di

guelli anticipati complessivamente. Per ridurrgsthio per i soci fondatori e quindi
per i registranti, 'HIF potrebbe determinare uim@mpensa fissa per QALY e poi
limitare I'eleggibilita dei prodotti registrabilion lo stesso HIF*{Y).

3) Minimo garantito

L’HIF dovrebbe prevedere un livello minimo garamtiti premio per QALY {*%.
Anche questo modello trasferisce la maggior pagteridchio degli investimenti agli
sponsor dell’HIF.

4) Modello del rischio condiviso

L’HIF dovrebbe prevedere un’intesa richio condivisa(**), “such that the risk of
inadequate payments for registrants shall be badnwith the risk of unexpectedly
large obligations for donor%. Secondo questo modello, il rischio & condivisa it
soci e i registranti. Secondo Pogge, usando detdello l'ammontare totale dei
premi posti ad una tariffa predeterminata potredlo@entare se i QALYs complessivi
raggiunti dai registranti fossero superiori allglsprevista.

5) Tetto massimo del premio

Nel caso di un farmaco di successo commercialegégaptizza altresi la limitazione
del premio che I'HIF corrisponderebbe alla socig@ l'impatto sulla salute,

limitando la quota del Fondo che un singolo praulqitio ottenere in ciascun anno.
Con detto limite, le societa registrate non cotvbezo il rischio di non trovare un
ammontare sufficiente per il loro premio.

Con riferimento alla durata del periodo di pagaraegmogge sottolinea che detta
lunghezza non € importante quanto la durata delebi@nel sistema attuale di IP. In
effetti un periodo piu breve nell’HIFwill typically result in higher payments per
product in each year, as fewer products are elgitdr payment in each year. Thus
a shorter period for HIF payments would be comp&tdy higher payments during
each yed (**9. In altre parole, in un periodo pill breve siebliero un numero

inferiore di prodotti registrati all’HIF e quindinunumero inferiore di prodotti che

competano con un dato prodotto per la percentuw@lprdmio. Questo e il motivo per
cui abbreviare il periodo potrebbe automaticamesdenportare una piu elevata
percentuale di premi per anno.

(**3  Ibidem
(**)  Ibidem
(**)  Ibidem
* i, p. 20.

(**9  Ibidem
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3.3 Il caso degli effetti sinergici

Una questione che Pogge discute, chiamandola latiqne degli effetti sinergici,
riguarda il caso della presenza di due diversi ratemedici eleggibili dall’HIF.
Questi esempi, in effetti, sottolineano le diffi@doldel sistema stesso. Supponiamo
infatti che due prodotti abbiano insieme un eleviatpatto sulla salute e che presi
singolarmente non ne abbiano alcumog(il cocktail di inibitori di proteasi per
I'HIV). Nel caso in cui uno di questi fosse regad con I'HIF e il secondo no, si
assisterebbe ad un problema al fine di valutangpltto sulla salute nonché il relativo
premio per il farmaco registrato. Inoltre, il poith registrato che é stato percio
venduto ad un prezzo basso, subirebbe anch’esttal che l'altro prodotto sia
venduto ad un prezzo presumibilmente molto piu altev Nel sistema attuale, i
proprietari di tali due prodotti sarebbero motivedi accordarsi per godere insieme del
mercato dei prodotti e per condividere i profitélld vendite {*'). In questo caso
(cioé prodotto A registrato presso I'HIF e prodoBonel sistema IP), Poggé*)
ritiene che i profitti della societa farmaceutica garebbero ridotti, poiché la
disponibilita di A, quindi le sue vendite, sarelibeidotte in virtu dei prezzi elevati
degli altri prodotti sotto il sistema IP e quindiche I'impatto di A sarebbe inferiore.
Pogge considera che detta circostanza potrebbén@eiar vita ad accordi tra la
societa non registrata presso I'HIF e quella regfiat con pagamenti a favore di
guest’ultima da parte della prima.

Detta questione ed altre simili potrebbero esseitate prevedendo una clausola al
momento della registrazione HIF che vieti di ricevalcun pagamento da altre
societa, sebbene tale norma potrebbe non risoivgrmblema. Infatti, potrebbe
anche essere la societa registrata, al fine di@téebenefici commerciali, a pagare la
societa non registrata titolare di altre mediciamplementari.

3.4 Opzione della licenza volontaria

“Under the originally proposed system, the drug s&gnt retains exclusivity rights
in its product, but accepts an administered priceexchange for payments from the
HIF” (**%). Tali pagamenti sono calcolati sulla base delyatio sulla salute. Cid
detto, la questione dei diritti IP deasferire al’HIF non risulta del tutto chiara, negli
articoli di Pogge. Alcune delle sue previsioni,ntariamente alla precedente
affermazione, sembrano implicare che, quantomeneradine del periodo di 10 anni
di pagamento, I'HIF sia intitolato a offrire licemzimitate senza royalty, in tutte le
giurisdizioni, di tutti i brevetti necessari peropurre e vendere il prodotto. Cio
permetterebbe la competizione dei generici al teendgiel periodo di 10 anni previsto
per il pagamento da parte dell’HIF. Tuttavia, s8H € intitolato a sublicenziare, cio
implica che ha ottenuto una licenza dal registrariteche pud apparire in
contraddizione con le affermazioni precedenti. eT@ntraddizione € evidenziata dal
fatto che lo stesso Pogge considera un “approdt@onativo”, che richieda, invece,
che il registrante offra una licenza volontaria ratgjta per ogni genericista per

G* i, p. 21.
(**®  Ibidem p. 21.
G i, p. 22.
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produrre il prodotto, il che risulterebbe, assunwendn’industria genericista
competitiva, in prezzi grossomodo pari al costo imeli produzione e distribuzione.
Pogge sembra concludere, per una serie di ragibaila sua soluzione prediletta sia
un sistema nel quale il registrante rinunci sola atia “liberta nei prezzi’, piuttosto
che garantire delle licenze con i relativi diritirevettuali. Ad ogni modo, a
prescindere da queste questioni che, a nostro@withiedono ulteriori chiarimenti,
lo schema dellHIF apre uno scenario dove le comagegistranti potrebbero
considerare di ribaltare le proprie politiche comeredi, ricercando piu
aggressivamente i profitti dall'impatto dei prodogiuttosto che dal monopolio sugli
stessi. Per esempio, ci si potrebbe immaginaresiinazione in cui, un registrante
HIF, il quale abbia conservato i suoi diritti IRggsa licenziare il prodotto a differenti
genericisti, per produrre lo stesso farmaco, ppamdere I'estensione del mercato.
Cio indirettamente aumenterebbe la disponibilith pl@dotto, e di conseguenza
'impatto sulla salute, per il quale l'originatoieme premiato dallHIF. Questo
schema trasformerebbe il genericista inplayer ibrido, con il vantaggio di avere
prezzi competitivi, con riferimento a un prodottocai normalmente non avrebbe
avuto accesso, senza pagare royalty. Da tali @sesngpuo sostenere che la
prospettiva differente offerta dallo schema HIFrebbe anche portare a strategie
commerciali e di marketing creative.

3.5 La misurazione dell'impatto sulla salute

La misurazione dell'impatto sulla salute dei meutdi € al centro del HIF. L'HIF
peraltro non e 'unico soggetto interessato a migucome i medicinali influiscano
sulla salute. Infatti, la misurazione dell'impa#olla salute dei farmaci e importante
anche per assicurazioni e governi, che cercanoidlirre le spese basandosi
sistematicamente su evidenze epidemiologiche. gBanto riguarda le numerose
iniziative di valutazione della salute in tuttoniiondo, 'HIF esaminerebbe come un
dato farmaco funzioni nei diversi Paesi e rivaleltdre I'impatto sulla salute nel corso
del tempo, una volta che vi siano nuovi dati dispidin | registranti avrebbero anche
forti incentivi a fornire dati sull'utilizzo e sulinpatto dei farmaci, al fine di
rafforzare il proprio profitto ottenendo premi glevati.

Al fine di misurare I'impatto sulla salute di unggiotto registrato, Pogge invita a
prendere una decisione pubblica al fine di stabilir sistema piu appropriato di
valutazione.

In ogni caso, € importante stabilire che le misior@izdellimpatto sulla salute

dovrebbero essere basate su dati epidemiologienesa dati clinici, dal momento che
questi non descrivono I'efficacia nella popolaziajenoltre, perché i dati degli studi
clinici, facendo delle medie tra i pazienti, potselo non riflettere il valore delle
diversita individuali.

3.6 Governance

L’HIF ha un Consiglio di Amministrazione eletto daartner (anche dei Paesi poveri)
per la gestione del Fondo stesso. Inoltre, I'HBvrd avere uffici amministrativi,
tecnici, contabili e di valutazione dell'impattollsusalute.

3.7 Il finanziamento dell’Health Impact Fund
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Secondo Pogge, 'HIF richiedera cospicui finanziathedealmente posti al livello da
consentire almeno due nuovi farmaci alllanno. Wello minimo di finanziamento
ragionevole per I'HIF e stato valutato nell’ordirtk circa 6 miliardi di dollari
americani, che corrisponde grosso modo allo 0,0keeto del reddito globale. Se i
Paesi che rappresentano un terzo del reddito gldbasero disposti a unirsi all’HIF,
ogni Paese partner dovrebbe partecipare per log&08ento del suo PIL. La cifra di
6 miliardi di dollari e giustificata dall’obiettivdi consentire al’HIF di mantenere un
portafoglio di farmaci nell'ordine di 20 farmacigistrati, con una media di due nuovi
farmaci registrati ogni anno. Con un portafogli@d farmaci e un budget annuale di
6 miliardi di dollari, I'HIF avrebbe, in media, 300ilioni di dollari a disposizione per
ogni farmaco alllanno. Supponendo che i costirddpzione dei farmaci HIF siano
coperti dal prezzo di vendita amministrato, qu880 milioni di dollari sarebbero la
ricompensa per le societa, che coprirebbero i segtre tipi di costi: costi di ricerca
e sviluppo (il cui ammortamento € calcolato sulésdé di una stima di costo di $ 1
miliardo per Il'attivita di ricerca e sviluppo finall’'approvazione del mercato, che
tenga conto anche del rischio di fallimento e @emfaci senza successo, e un tasso
reale di sconto dell'll per cento), le spese gdinermmministrative e le spese
sostenute per la valutazione globale dellimpatibassalute. Secondo un calcolo
approssimativo, Pogge sostiene che la somma mediks d6 300 milioni all'anno
sarebbe una ricompensa sufficiente affinché satafite per una societa farmaceutica
I'idea di registrarsi con I'HIF. Un ulteriore angento a favore dell'ipotesi che questa
somma sia realisticamente un’interessante ricongpgres gli obiettivi raggiunti,
deriva dalla constatazione che il costo stimatswiluppo di un nuovo farmaco per
una malattia tropicale negletta € mahge di 300 milioni di dollari, che & ben al di
sotto del miliardo di dollari calcolato per coprireosti di R&D per lo sviluppo di
farmaci curativi di malattie occidentali. Questhiacpiu bassa probabilmente deriva
dal fatto che i farmaci per le malattie tropicadigtette potrebbero essere frutti piu
facili da cogliere o dai costi piu bassi degli stelihici nei Paesi in via di sviluppo.

Pogge illustra I'equilibrio finanziario dello schamHIF attraverso un semplice
esempio {Y. Si prenda il caso di una azienda che vende libmidi confezioni
I'anno, di una nuova importante medicina, a pazigathi a $50 ciascuna, quindi
guadagnando 315 milioni dollari 'anno (45 dollg@r confezione). Se lo stesso
medicinale fosse venduto in tutto il mondo al pcedzcosto, una popolazione molto
piu grande né trarrebbe beneficio. Di conseguenzguesto caso, il prezzo di costo
consentirebbe ai pazienti benestanti di risparn8agemilioni dollari (45 dollari per 7
milioni di confezioni). L’industria potrebbe commmare questa perdita guadagnando
da un mercato molto piu grande. E ora subentrb-I'HSe I'azienda, per recuperare
parte di quella perdita, si registrasse con I'Hié1) la prospettiva di un premio di 315
milioni di dollari, cio significherebbe che la pdarione benestante andrebbe in pari,
perché i 315 milioni di dollari “guadagnati” sarenb pagati in tasse (la fonte dei
fondi dell’HIF).

Cosi, conclude Poggeit Would effectively cost the public nothing tolude the four-
fifth of humanity who cannot now afford patentediiciaes (>>%).

% i, p. 46.

(**y  Ibidem
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3.8 Un argomento morale per creare I'HIF

La proposta sull’HIF € moralmente solida e convimteeperché si fonda sull’idea che
lo status qupvale a dire I'attuale sistema del diritto breuaté internazionale, pone
molti importanti nuovi farmaci fuori dalla portag& ne nega l'accesso per molte
persone povere. Riconoscendo tale circostanza ePasggtiene che ci sia una
violazione dei diritti umani®?) e fonda la sua proposta per I'HIF come una sohgi
a tale violazione.

Infatti, Pogge descrive la necessita che al sistdendrevetti globale si aggiungarf
meccanismo istituzionale duraturo che efficacemantentivi lo sviluppo e la
distribuzione di farmaci ad alto impatto che sod@® i bisogni delle persone povere
e che siano a loro accessibi(*>®). L’'HIF & stato disegnato in questo senso.

Allo stesso tempo, Pogge ritiene che i brevettsi aciome regolati dagli Accordi
TRIPS, potrebbero svolgere un ruolo positivo castido un incentivo per la ricerca
farmaceutica per le malattie tropicali, in partar@ con I'introduzione di forti diritti
brevettuali nei Paesi in via di svilupp&j. Quindi il problema dellstatus quo
rappresentato dal paritario accesso ai farmacPaesi in via di sviluppo puo essere
risolto, secondo Pogge, attraverso I'HIF come umpmemento istituzionale del
sistema dei brevetti attualmente in vigore, non €ama sua alternativa.

Per costruire un tale argomento, Pogge prima desoatome [l'attuale sistema
brevettuale internazionale viene giustificato. eTdifesa si basa sul confronto con la
possibile alternativa: I'assenza di brevetti. d@parole di Pogge:lti such a world,
nearly all the innovative pharmaceutical researchrently undertaken by privately
owned firms would be abséntin questa prospettiva, Pogge sembra essereat@c
sul fatto che nellstatus qual sistema dei brevetti collega gli incentivi ali@erca
farmaceutica solo ai brevettry).

(**3  Cfr. Pogge T.Are we violating the human rights of the world’®p?) in Yale
Human Rights & Development Law Jourrigl 14, 2/2011, pp. 40 e ss., in
particolare p. 42 e ss.

(**} Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 51.
> Ivi, p. 52.

(**> Lo scopo di questa tesi & anche quello di dimostche I'argomentazione
secondo la quale il brevetto e I'unico incentivouso per I'innovazione e per
la ricerca scientifica non & poi un’evidenza incowértibile. Sul punto si
veda Musso A.Ditta e insegna. Marchio. BrevettiDisegni e modelli.
Concorrenzacit., p. 542 secondo il qualdl“diritto di esclusiva, tra I'altro,
non € nemmeno l'unica tra queste modalita incentiyaiscontrabili de iure
conditoo propostale iure condendo [...]”. Cfr. altresi Boldrin M.e\ine D.

K., Abolire la proprieta intellettualeRoma-Bari 2012, pp. 10, 16, 45, 61 e ss.
Cfr. altresiinfra cap. IV.
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Inoltre Pogge sostiene che tale difesa defédus quaosi basa su una falsa dicotomia,
tra lo status quoe la situazione pre-TRIPS. Non e una difesa melficace
dell'attuale status qup sostenere che le opzioni alternative siano peggio
L’approccio di Pogge € quello di esplorare la paiisgd che vi siano delle opzioni che
potrebbero essere apprezzabilmente migliori deédus quo non necessariamente
alternative.

In secondo luogo, dunque, Pogge analizza la diffexdra il regime pre-TRIPS e lo
status quo | risultati di tale confronto consistono neltéathe nellostatus quoc'e
almeno la possibilita per la popolazione poveraRegsi poveri di avere un accesso
conveniente ai farmaci alla scadenza della tutekvdituale. Cio significa che
I'accesso e garantito a tutti, ma in un lungo teemidifferentemente dal regime pre-
TRIPS nel quale, senza incentivi alla ricerca, l®ve medicine di tipo 3 (con un
mercato unicamente nei Paesi poveri) non sarebbemmeno esistite. In questo
senso, & anche importante sottolineare che tatestanza, secondo Pogdd’ dal
punto di vista dei Paesi in via di sviluppo, € rmghtesante, dal momento che non
possono permettersi di acquistare farmaci brevetitébro alto prezzo di monopolio.
Paesi meno sviluppati che, peraltro, costituiscortoe quarti della popolazione
umana.

Descritto questo dilemma, Pogge ritiene che I'HIR sna soluzione pratica e
fattibile: “I'Health Impact Fund, aggiunto allo status quo,faakerebbe gli incentivi
all'innovazione farmaceutica, evitando che ci siaalti ricarichi che ostacolano
l'accesso dei pazienti poveri ai nuovi farmad®®). Proseguendo in questa
prospettiva, Pogge pone la questione morale desta mantenere lstatus quce di
rifiutare I'HIF in aggiunta allo stesso. Poggetsase che, al fine di essere in grado di
rispondere ad una simile domanda, € importantezaaaé quali differenze potrebbe
comportare I'HIF allostatus quo A tale riguardo, Pogge riconosce tre punti:
Innovation, Pricee Last Mile

Con riferimento alla Innovazione, €& importante cloteare che le aziende
farmaceutiche con I'HIF avrebbero ulteriori motiper sviluppare nuovi farmaci.
Pogge si riferisce al fatto che, con I'HIF, le ame farmaceutiche sarebbero
incentivate a scoprire nuovi farmaci anche per ésPan via di sviluppo perché
potrebbero ivi raggiungere un grande impatto ssidute che potrebbe essere
ricompensato attraverso lo stesso HIF.

Circa il Prezzo, come abbiamo visto in precedenZarmaci registrati sotto 'HIF

devono essere venduti al prezzo di costo, cio figniche essi saranno molto
economici e convenienti anche per i Paesi menagydti. Cosi, I'HIF eviterebbe gli
alti prezzi di monopolio che i titolari di brevetsipplicano, rendendo il farmaco
insostenibile per un gran numero di persone.

Riferendosi aLast Mile Pogge descrive il fatto che, attualmente, I'asoces farmaci
per i poveri e difficile non solo per il prezzo w0, ma anche per cause ambientali e

(**®  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 53.

> Ivi, p. 54.
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di contesto, come la mancanza di disponibilita lmck mancanza di conoscenze su
malattie, diagnosi e rimedi, gravi negligenze, mpetenze oltre che la corruzione nel
sistema sanitario dei Paesi in via di svilupf)( Tali problemi sono cosi pesanti a
causa della mancanza dr€erifiche democratiche, il che permette ai govetnain
rimanere al potere e prosperare anche mentre ledgsu povere della popolazione
sono decimate da malnutrizione e maldt(i&®). In questa prospettiva, i registranti
HIF sono incentivati a compensare i fallimenti deverni di cui sopra. In altre
parole, le aziende farmaceutiche che hanno retstiaro farmaci sotto I'HIF sono
incentivati a ottimizzare l'impatto sulla salutegemdo anche su questi fattori
ambientali e di contesto. Possono compiere sébrfme di avere piu disponibilita dei
farmaci in luoghi in cui cid0 € necessario, attraeefa collaborazione tra diverse
aziende, oppure lavorando con ONG e gli stessimgavé&sse possono anche fornire,
secondo Poggé®) conoscenze, informazioni, know-how, formaziorferedi al fine

di massimizzare le infrastrutture sanitarie, quacdp sia indirizzato ad avere un
maggiore impatto sulla salute.

Pogge ritiene dunque che un argomento morale petafe I'HIF potrebbe essere
affermato, se lingiustizia dellstatus quofosse dimostrata. Ma poiché una
concezione comune diffusa di giustizia globale esiste, egli sostiene le seguenti
ulteriori argomentazioni.

Il primo argomento si fonda sul fatto che, secoRagge %) vi & un consenso sulla
“high moral priority of certain fundamental humargits. In questo senso, i diritti
umani sono un requisito molto minimale, ma quesin significa che tutto cio che
non viola i diritti umani & dunque lecito Per converso, Pogge, adottando i diritti
umani come uno standard minimo condivisibile diut@tione istituzionale a livello
globale, ritiene chettitto cio che viola i diritti umani € dunque inanssibilée'’.

Il secondo argomento di Pogge segue ancora le zimmi€lei diritti umani e I’Autore
decide di non analizzare le ulteriori consideraziomoralmente rilevanti che
potrebbero sorgere in ogni Paese e cultura. Iticptare, Pogge concorda con |l
pensiero che vede i diritti umani come doveri dgettare, proteggere e soddisfare.
In questo senso, non é difficile dimostrare chgdianta del HIF all’attuale sistema
brevettuale rappresenterebbe un rispetto deiidintani. Pogge si riferisce, in questa
prospettiva, ai diritti umani sociali ed economiopme stabiliti dall’articolo 25 della
Dichiarazione universale dei diritti del’'uomo de948 e dallinternational Covenant
on Social, Economic and Cultural Rigldsl| 1966.

Tuttavia, al fine di avere un argomento ampiameateettato, Pogge ritiene che,
anche se molte persone nei Paesi sviluppati n@magcono i doveri positivi di cui
sopra, come la protezione e il rispetto dei ditittiani, c’é un comune sentire verso i

**®  Ivi, p. 55.
**)  Ibidem
**)  Ibidem

Y i, p. 57.
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diritti umani come dei doveri da rispettaf€. Ai sensi di quest'ultima concezione,
ci potrebbe essere una violazione dei diritti untenparte di regole sociali o politiche
governative. Quindi, ci potrebbe facilmente essera violazione dei diritti umani
nella scelta tra le norme che regolano lo svilupp® distribuzione di nuovi farmaci.

Inoltre, come gia anticipato, vi sono anche le ggetfatte attraverso il ricorso agli
“Asian Value’s Tale concezione promuove l'idea per cui i dirimani sono una
costruzione teorica occidentale atta a promuover@iidualismo e I'egoismo, e che
non considera i valori delle altre societa lontarfeogge, al fine di presentare un
argomento di ampio respiro, considera i diritti uninen un senso condivisibile:cf
sono diversi beni di base che sono essenziali per wita umana minimamente
dignitosa. Tutti gli esseri umani dovrebbero avere accesso sicuro a questi beni.
Nella misura in cui sia ragionevolmente possibigeregole sociali dovrebbero quindi
essere progettate in modo che gli esseri umanisad sottoposti abbiano un accesso
sicuro a questi beni essenziali. Questa affermaziwon implica che gli esseri umani
debbano avere un diritto positivo a un minimo appigionamento alimentare. Se
uno Stato € cosi organizzato che i suoi cittadienro un accesso sicuro al cibo
anche senza un diritto positivo ad esso, allorastueStato € nel pieno rispetto del
diritto umano come noi lo intendiarh(®®®. Ma si puo ritenere che questo significhi
che vi sia un diritto, perché se non si disponeilolb si deve poterlo pretendere. Ad
ogni modo, questa concezione dei diritti umani Boscalfita dalle pretese fondate
sugli “Asian Value§ ma piuttosto ne accetta I'argomento principalén effetti,
secondo la tesi di Pogge, tale concezione detidimani lascia ogni Paese libero di
decidere come raggiungere I'accesso sicuro a dgoestiprimari essenzialf¥).

Cosi Pogge sostiene che in realta sia difficileerste accordi istituzionali
internazionali che garantiscano un accesso sictiati beni. Questo perché I'ordine
internazionale € composto da Stati sovrani. Pomipede all’ordine internazionale
di realizzare un accesso sicuro, in altre pardlerdine internazionale non deve
ostacolare la realizzazione dei diritti uman(®®®). Tuttavia, al giorno d'oggi la
maggior parte degli esseri umani non hanno acaassomaci. In questa prospettiva
Pogge riconosce che l'accordo TRIPS impedisce a#liende farmaceutiche di
vendere il prodotto a un prezzo inferiore perchélauil titolare del brevetto e il suo
diritto di vendere il farmaco a un prezzo di monapo “By blocking such sales, it
causes the deaths of many poor peopld” (9. Pogge sa che le aziende
farmaceutiche titolari dei brevetti ribatterebbette non avrebbero neanche potuto
sviluppare nuovi farmaci se non avessero avutoohapolio concesso dal brevetto.
Ma Pogge sostiene anche che questo € nel loro,redle comprensibile che le
aziende farmaceutiche dicano cid, ma Pogge ritigme non & accettabile che i
governi difendano il TRIPS e ktatus quo Pogge € dell’'idea per cui I'attuale sistema

%3 Ivi, p. 58.
(*®3  Ibidem
(**)  Ibidem
% Ivi, p. 59.

(**9  Ibidem
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IP e 'HIF consentirebbero I'accesso a nuovi farnpes i poveri, fornendoli a prezzi
bassi: “[...]Jnon € moralmente accettabile che si violino i timani alla vita e alla
salute per milioni di persone al fine di garantiten vantaggio che pud essere
assicurato senza infliggere tali dafri*®’). Pogge dunque afferma con forza che
I'attuale sistema brevettuale, senza I'HIF, codea una “massiccia violazione dei
diritti umani dei poveri del mondo®{).

Inoltre, Pogge risponde ad alcune affermazioniteiéano di confutare I'argomento
dei diritti umani. Per la tesi di coloro che naoonoscono nel prezzo elevato dei
farmaci I'unico motivo dell’esclusione dei povea thli farmaci, Pogge risponde che
tale posizione attribuisce la responsabilita d@ falancanza di accesso ai farmaci alle
cattive condizioni dei sistemi sanitari nei Paesvia di sviluppo, che non sarebbero
nemmeno in grado di individuare e prescrivere lastg medicina per la specifica
malattia. Pogge ritiene, al contrario, che un poegenerico della medicina sviluppata
sarebbe molto importante, facendo una grande diff& per molti Paesi poveri, i suoi
governi e le organizzazioni internazion&f.

Nella stessa direzione va l'affermazione moralmegmblematica secondo cua*
barrier that prevents people from protecting thelvse is acceptable so long as there
is another barrier that is also preventing them(*’%. Secondo Pogge una tale
affermazione & appunto moralmente problematicaguanto giustifica e perpetua
entrambe le barriere. Pogge non concorda conaffdemazione, secondo cuiiria
barriera che é discutibile a causa del danno chiigge diventa ineccepibile in
presenza di una seconda barriera che ha lo steffstia® (°’). Al contrario, Pogge &
dell'idea che nessuna di queste due barriere siattabile e gli attori (i governi)
dovrebbero rimuoverle entrambi, o almeno quelleudisono responsabili. Nel nostro
caso specifico, questo significa chegbverni dei Paesi ricchi, in particolare, non
dovrebbero imporre a livello globale accordi comgiali asimmetrici che
impediscono a molte popolazioni povere di parte@palla crescita economica
globale e, quindi, di raggiungere livelli minimameradeguati di crescita e ricchezza.
Essi non dovrebbero esercitare pressioni o indurrgoverni dei Paesi poveri a
raccogliere rendite di monopolio per le loro azienthrmaceutiche da popolazioni
povere colpite dal fardello rappresentato da grenalattie. E dovrebbero permettere
ai Paesi poveri di creare sistemi sanitari efficapiuttosto che depredare questi
Paesi dei loro medici e infermieri, i quali son@tstaddestrati a caro prezzo per la
popolazione locale, che ha urgente bisogno dei @izt (°2).

Y Ivi, p. 60.

(**®  Ibidem

**)  vi, pp. 60 e 61.
G Ivi, p. 61.

(™) Ibidem

("3 Ibidem
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Pogge segnala altresi la critica avanzata da catbhe sostengono Istatus quo
richiamando il precettoolenti non fit iniuria Questo & certamente vero, ma Pogge
ricorda che una tale volontaglent) deve essere vista alla luce dpbtere negoziale

e le competenze diseguali delle delegazioni naliicha hanno negoziato il trattato
WTO (?™). Infatti, molti Paesi non hanno potuto partenipalla stesura dell’accordo
(i.,e. le Green Room negotiationsee non possedevano nemmeno le competenze
tecniche necessarie per valutare gli effetti re@i Trattato stesso. Pogge pone
dunque il dubbio che tali volonta, o il consenso aatettare I'’Accordo, siano
effettivamente stati liberi e sufficientemente mf@ti. Inoltre, continua Pogge, anche
se tale consenso fosse stato dato liberamentesitatestanza non sarebbe sufficiente
a giustificare l'attuale violazione dei diritti umia dal momento che tali diritti
appartengono agli individui mentre $tatus qupche viola i diritti umani, ha ricevuto

il consenso (e la volonta) da parte dei goverra. maggior parte di quei governi non
sono eletti democraticamente e non rappresentamderésse delle relative
popolazioni e degli individui i cui diritti sono at negati. Pogge ricorda che |l
consenso ai TRIPS é stato acquisito anche att@leefgma, tra gli altri, del governo
nigeriano guidato da Sani Abacha, della giuntatan#i SLORC del Myanmar, del
governo indonesiano guidato da Suharto, del goveeim Zimbabwe guidato da
Mugabe e dal governo dello Zaire guidato da Mol&gge Seko. Questo € un elenco
di governi che sono governati con la forza. Comgspno tali governi rappresentare
la volonta e gli interessi dei loro popoli, si adePogge. Coloro che riescono ad
acquisire e detenere il potere in un Paese con gjasil mezzo, non per questo
acquisiscono il diritto di rinunciare ai diritti uami delle persone che governano

(274)'

Dopodiché, e anche importante sottolineare cheittidimani sono inalienabili, in
altre parole non possono essere derogati. Pogge an questo senso che il richiamo
che viene fatto al consenso accordato dai singmleni non puo in alcun modo
“minare anche in un solo caso I'accusa che lo stgusvioli i diritti umant (™).

3.9 La proprieta intellettuale come diritto di prigpa

“[...1 [A] system of rules that defends intellectual propesitypuld not count as

violating human rights even if, as a result of swgpression of theft, human rights
remain unfulfilled. SQ is precisely such a systdinsuppresses the trade in generic
versions of new medicines and may thereby causeldhth of poor patients who
cannotz%;lin access to the medicine they need beacaiugs high, patent-protected
price” (7).

Nelle parole di Pogge, il TRIPS ha creato nuowttilidi proprieta che non possono
essere difesi attraverso il richiamo alla naturiaddtéti di proprieta, al diritto naturale
e alla prospettiva di Locke. In effetti, il dioti@alla liberta e la proprieta come vincoli

("  Ibidem
G i, p. 62.
("™  Ibidem

™ i, p. 63.
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assoluti nella visuale libertaria sono incompaiibion i diritti di proprieta
intellettuale. | diritti di proprieta intellettual“permettono a delle persone di porre
unilateralmente nuovi limiti nella liberta deglital e [..] di cid che possono fare con
i loro bent’ (7).

Cosi Pogge ritiene cheluhgi dal sostenere un diritto naturale alla propta

intellettuale che possa superare la liberta di adurre le invenzioni degli altri, la
tradizione libertaria abbatte un tale diritto e emdica i diritti dei produttori di
farmaci generici e dei loro client{..]; [L]imitare le loro attivita attraverso
I'imposizione dei diritti di proprieta intellettualviola i loro diritti naturali a fare cio
che vogliono con la loro propriet{?’®).

Pogge dungue non avalla il pensiero libertariaradbrtanza che questo da ai diritti
di proprieta, ma ritiene che i diritti IP debbarssere uno strumento per realizzare i
diritti umani  €”9. Pertanto Pogge ritiene che il diritto intermale debba essere
riformato tenendo conto di una piu ampia gammasdjenze e interessi umani. Tra
guesti bisogni e interessi umani, Pogge ritiene itineaggior peso dovrebbe essere
dato a quelli riconosciuti nel principale documeso diritti umani.

3.10 Trascurare le malattie dei poveri

Secondo il libertarismolibertarianisnm), la circostanza per cui i poveri si trovano,
rispetto ai ricchi, in una posizione diversa cdarimento all’'ottenimento di necessita
di base, non costituisce un problema. Secondo aajemento, se i ricchi sono
interessati a prodotti contro la perdita dei cagefiono disposti a pagare molto di piu
di chi ha bisogno di una medicina contro una malatfrave, ma che non sia
occidentale (ad esempio la malattia di Chaga)rale aziende farmaceutiche, che
seguono logiche di lucro o che sono orientate atate, rivolgeranno la ricerca sulla
perdita dei capelli e non sulla cura della malatidChagas. Pogge sostiene che, a
causa di tali dinamiche, le malattie presenti s@pbPaesi in via di sviluppo diventano
sistematicamente trascurafé”,

Cio non e moralmente inaccettabile per i liber(@ibertarian). Al contrario, essi
ritengono che sarebbe moralmente ingiusto pretendiemaro dalla popolazione ricca
al fine di indirizzare la ricerca contro le malattoncentrate solo tra le persone meno
abbienti. Questo in virtu del diritto di propriatame descritto in precedenza, tale per
cui i proprietari hanno il pieno diritto all’'uso lteloro proprieta, quindi se € vero che
essi non devono danneggiare gli altri, € anche oleea proprietari non sono tenuti ad
aiutare gli altri t%9).

(™ Ibidem
™™ i, p. 66.
("9 Ibidem Si veda altressuprap. 11 e paragrafo 2.1.

(*®)  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 66.

*®  Ibidem
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Ancora una volta Pogge sostiene che oggigiornorgini internazionale e nazionale
dovrebbero essere riformati in modo clanmeno i diritti umani (ed eventualmente
anche altri importanti bisogni umani) siano risgttnella misura in cui cido sia
ragionevolmente possibilg®®3). Lo status quopitl I'HIF rappresenta un’opzione
alternativa disponibile per interrompere la viotam dei diritti umani. Tuttavia cio
non € accettato da libertari, che sostengono claesimile proposta di realizzare i
diritti umani attraverso I'HIF non sia possibileiphé le risorse necessarie per il suo
funzionamento non sono “moralmente disponibitf?

Pogge risponde a tale ultima obiezione affermaridn mentre € ammissibile che un
ricco (persona o nazione) declini la richiesta aintdbuire alla realizzazione di un
diritto umano attraverso una piccola parte dei proyeni, I'effettiva storia della
distribuzione delle risorse umane non conferisger@prietari i diritti che sostengono
di detenere. In altre parole, Pogge risponde @#zione libertaria minando la
legittimita dei diritti di proprieta delle nazionicche, che non hanno dunque il diritto
di rifiutare il loro aiuto (cioe non hanno il diat di rifiutarsi di contribuire con I'uno
per cento del loro reddito, al fine di rendere tliate regime dei brevetti piu
rispondente ai bisogni sanitari delle persone powar tutto il mondo). Questo
significa che la posizione di partenza della popolae poverala rende vittima dello
stesso passato ingiusto che fornisce tale posizidngartenza di gran lunga
privilegiata ai Paesi ricchi (%%4).

3.11Sequdl problema del ast Mile

Il problema delLast Mile consiste, dal punto di vista di Pogge, negli astac
all'accesso a farmaci diversi dalle barriere rappntate dai prezzi. Quando Pogge
sostiene che I'HIF e in grado di ridurreLihst Mile egli pensa di aumentare I'accesso
ai farmaci per i pazienti e di garantirne un udaate fornendo: sistemi di trasporto e
stoccaggio (che nella maggior parte dei Paesi poseno molto carenti) e
professionisti molto ben addestrati e motivati iakefdi evitare che questi ultimi
svolgano diagnosi sbagliate e forniscano scarsstgmeni. In questo senso Pogge
sostiene che I'HIF possa rappresentare un fortentined per ridurre queste ultime
barriere. Quindi l'ulteriore sfida, oltre all’acssp ai farmaci, € il loro corretto utilizzo
da parte delle persone che ne hanno bisogno.

Pogge descrive analiticamente gli elementi cheitatstono il problema delast
Mile, che andiamo brevemente a riassumere.

Accessibilita: detto che il prezzo dei produttoiodadamentale per I'ottenimento del
pieno accesso ai farmaci, € importante sottolinebeeinfrastrutture sanitarie scarse
possono comunque limitare significativamente I'asoeai farmaci. Infatti, i governi

sono riluttanti a distribuire farmaci se mancaergonale medico addestrato. Poi ci

% i, p. 67.
*®)  Ibidem
* i, p. 68.
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sono anche i dazi doganali, le tasse portualpése d’ispezione, le spese di farmacia,
costi di magazzino e trasportS3.

Utilizzo razionale: un altro elemento molto impaoitia del problema ddlast Mile &
costituito dallo scorretto uso del farmaco, undasche il paziente ne abbia accesso.
Secondo I'OMS, il 50% dei farmaci sono prescritlispensati o venduti in modo
errato e circa la meta dei pazienti non prenddiaomaci secondo le istruzioni (OMS
2004b75). Accanto al problema dell'accesso, dundjuso scorretto dei farmaci
provoca e aumenta le malattie e la mortalita. Bdgdividua una causa principale
dell’'uso non corretto dei medicinali nella mancdisponibilita di personale medico
gualificato nei sistemi sanitari dei Paesi poveFiali mancanze nelle risorse umane
sono peraltro aggravate dal fatto che gli stipesheli personale rappresentano una
guota significativa del bilancio sanitario.

Con l'attuale sistema brevettuale, le aziende fagu@iche non sono incentivate a
risolvere il problema delLast Mile Pogge ritiene che:ptemiare le aziende

farmaceutiche sulla base dellimpatto sulla salutambierebbe anche la loro
relazione con il problema del Last Mile in un mddomdamentale. Lungi dal non
avere interesse per questo problema, i registrattiFondo avrebbero un forte

incentivo per affrontarlo, poiché i loro profitti $aserebbero sull'impatto del loro

prodotto sulla salute(?%9).

Questo significa che I'HIF incentiva i suoi parfgti a sostenere lo sviluppo di un
sistema di regolamentazione pubblica efficace.

Secondo Pogge, queste sono le misure che il sqitdrelico potrebbe adottare per
migliorare I'uso razionale dei farmaci e quindiofigere il problema delLast Mile

1. Istituzione di un organismo pubblico nazionaie sviluppi una politica di utilizzo
dei farmaci essenziali;

2. Elaborazione di un elenco nazionale di farmaseaziali;

3. Preparazione di linee guida cliniche per ilttnatento di malattie specifiche;

4. Preparazione di procedure operative standardipeiplinare le attivita di gestione
relative a specifici trattamenti farmacologici;

5. Istituzione di comitati responsabili dei farmaadilelle terapie in ospedali e cliniche;
6. Formazione medica continuativa,

7. Rafforzare regolamentazione, supervisione, icarie meccanismi di controllo,
compresi i sistemi di farmacovigilanza,

8. Migliorare l'istruzione pubblica sui farmaci el $oro utilizzo;

9. Fornire fondi sufficienti per facilitare la dispibilita di medicinali e di personale
qualificato e motivato.

Secondo Pogge, una volta che una societa ¢ reégiptesso I'HIF e che deve vendere
il farmaco al prezzo determinato dall’'HIF, I'HIFesso0 rappresentera un incentivo per

% i, p. 71.

% Ivi, p. 74.
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le imprese farmaceutiche a “utilizzare il loro peteinanziario e dilobby per
mantenere al minimo le tasse e gli altri oneri @amentano i prezzi ={).

3.12 Considerazioni economiche sul Sistema Brealette I'HIF

Al fine di analizzare gli economicsdell’HIF, paragonato all'attuale sistema
brevettuale, Pogge inizia analizzando le deboldetsistema dei brevetti.

Debolezze del sistema brevettuale
1. Prezzi alti

Il sistema dei brevetti, come mezzo per sostenemecentivare l'innovazione, ha
secondo Pogge servito bene la collettivita. TudtaV sistema dei brevetti ha fallito
nel suo obiettivo primario, vale a dire sostendrdvazione {*%. Senza volere

nuovamente entrare in questo specifico dibattibdiamo che il sistema dei brevetti e
certamente imperfetto, e ha molti punti deboli masciuti. Pertanto, al fine di

valutare come I'HIF si relazioni con l'attuale sista brevettuale, seguiremo gli
argomenti di Pogge, con l'analisi delle inefficiene delle debolezze dell’'attuale
sistema dei brevettf{).

Il primo e che, a causa del monopolio, si creargezrelevati che impediscono
I'accesso ad alcuni consumatori che sarebbero atispesti a pagare per il prodotto
prezzi superiori al costo di produzione, ma che smmo in grado di pagare il prezzo,
ancora piul alto, imposto dal brevetfd’. Queste inefficienze economiche sono note,
come abbiamo visto, come perdite secche. Nel rerd@amaceutico, le perdite
secche e le inefficienze che queste rappresentapiicano che molti pazienti non
ricevono il trattamento e allo stesso tempo illate del brevetto non beneficia delle
vendite che avrebbe potuto concludere. Questa@em@eonomico € particolarmente
evidente per i Paesi in via di sviluppo, che nonosim grado di acquistare farmaci
essenziali. | prezzi elevati portano a perditeckecanche nei Paesi ricchi, poiché i
consumatori senza assicurazione non acquisterafaronaci prescritti. Pertanto le
perdite secche sono intrinseche all’attuale sistei@iabrevetti, date (i) le diverse
propensioni tra i consumatori a pagare e (ii) pérctitolari dei brevetti stabiliscono
dei prezzi che escludono alcuni potenziali acqtiiféf). Una soluzione al problema
dei prezzi elevati & stata I'introduzione di regidii prezzi differenziati %), con

% Ivi, p. 79.

(*®  Boldrin M., Levine D. K.op. cit, p. 10.

(°®®)  Detta analisi del sistema brevettuale pud egsevata in Pogge T., Hollis A.,
The Health Impact Fundit., p. 83 e ss.

(*®)  Cfr. i grafici in Kremer M., Glennester Bfrong Medicingcit., pp. 33-40.

(**)  Si vedacap. Il paragrafo 2.5 e cfr. Nordhaus Mlhyention, Growth and
Welfare cit., pp. 76 e ss., nonché Varian H. &p. cit, figura 24.4 e 24.5 pp.
446 e 448.
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prezzi piu elevati nei Paesi ricchi e piu bassil@rezzo di costo, nei Paesi piu
poveri. Tuttavia, secondo Pogge, sistemi di t@zifini differenziali non possono
essere una soluzione praticabile a livello generaeuto conto, ad esempio, del
problema delle importazioni parallele tra Paesmiiortazione di farmaci a basso
costo dai Paesi poveri verso i Paesi ricchi).

2. Contraffazione

Il secondo punto debole del sistema dei brevdgtiredditivita della contraffazione. |
farmaci contraffatti, dall'origine non nota ma cbnone copie dell’originale, sono
una forma di furto, che costa allinnovatore il zwe dei redditi perduti. Molti
farmaci contraffatti non contengono i principi attnella quantita corretta, cosi, oltre
a causare delle perdite di mercato per l'innovatatenneggiano anche la sua
reputazione, il che provoca un costo aggiuntivoa &b che & ancora piu grave, i
farmaci contraffatti sono nocivi per la salute patienti {°3).

Secondo Pogge e Holligerhaps the greatest weakness of the patent syistémat it
fails to induce the most efficient set of innowaltic’®?, quindi esso fallisce nel suo
obiettivo primario. L'efficienza & interpretatame “efficienza interna” {9, con
riferimento alla ripartizione delle risorse finaade su tutti i possibili progetti di
R&D (come ad esempio nelle scelte di investire,ena effettuate dalle imprese su
progetti specifici), o come “efficienza esternd®, cioé la ripartizione delle risorse
tra R&D e le altre attivitd (come il marketing o paibblicita). Nelle definizioni di
efficienza nell'innovazione, “[...]l beneficio sociale dovrebbe essere pari al costo
sociale marginale. Tuttavia, nellambito del sistentdei brevetti, le imprese
innovative al momento della decisione sugli investiti considerano in genere solo il
proprio beneficio. Pertanto, il sistema dei brevetffre alle imprese incentivi di
ricerca che sono distorti da quello che sarebbeiaomnte ottimale (**"). Questa
importante considerazione porta in primo pianceih& della responsabilita sociale
dell'industria farmaceutica.

La questione dei limiti alla durata dei brevettiua altro punto di debolezza
particolarmente sensibile dell’attuale sistema lol@vetti. La durata del brevetto
limita gli incentivi a investire in progetti di Recca e Sviluppo che possano avere un
impatto di pit di 20 ann?{%. Nel settore farmaceutico, il ventennio &, itifaidotto

(**  Per lo schema della diversificazione dei prezzesa cap. V, paragrafo 5.4.

(***  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 85.

%) Ibidem
(%) Ibidem
(**®  Ibidem
%Y Ivi, p. 86.

(**®®  Sirammenta la possibilita di riscattare il tempzessario per lo sviluppo del
prodotto, come descritteel cap. Il e a p. 74.
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a dieci anni 0 meno, a causa del tempo di svilupgezlinico e clinico. Cosi, il
sistema dei brevetti prevede incentivi soprattyier le attivita di R&D ottimali
essendo quindi shilanciati in favore delle innowazicon benefici a breve termine

(299) )

I limiti al campo di applicazionéei brevetti, consentendo alle imprese di inventar
“intorno” ad un brevetto, riducendo in tal modo cle il titolare del brevetto puo
guadagnare dal suo monopolio, scoraggiano le irmonasocialmente vitali. In
effetti, i limiti al campo di applicazione di undwetto polarizzano gli investimenti di
ricerca lontano da prodotti che, anche se sociaknatili, sarebbero piu facili da
imitare.  Nella nostra prospettiva, cio significhecil sistema dei brevetti e
indifferente alla utilita sociale dell'invenzionea#impatto sulla salute.

3. Incapacita di discriminare i prezzi

Un’altra debolezza dell’'attuale sistema dei breyetiolto rilevante per i nostri
argomenti %9, & lincapacita di compiere discriminazioni suepzi ¢°Y. I titolare
del brevetto non puo chiedere prezzi diversi a wovaori diversi, e quindi non puo
raggiungere il valore sociale pieno della sua imzowne. Infatti, la maggior parte del
valore sociale viene goduto dai clienti che sareblogsposti a pagare anche piu del
prezzo stabilito in maniera omogenea, mentre uaadg quantita di valore sociale
sara perso, a causa di clienti che non possonogtensi di pagare quel prezzo, anche
se fossero disposti a pagare di piu rispetto alocogrginale (ma inferiore al prezzo
stabilito). Con I'esempio fatto da Pogge, se uriggge non puo permettersi di pagare
il prezzo uniformei(e. il prezzo di vendita), ad esempio 20 $, ma avrgidgato 15 $
(che in ipotesi € superiore al costo marginaletidelare del brevetto di 10 $), vi
sarebbe una perdita di 5 $ di valore sociale. IPerdquesto calcolo non considera il
costo umano: la miseria ed eventualmente la maeengtura che questa vendita
avrebbe evitato”{?).

L'incapacita di discriminare i prezzi ha implicaaiqiu forti nei Paesi poveri, dove
non esistono coperture assicurative né l'assistean#aria offerta dallo Stato. Nei
Paesi ricchi, le assicurazioni diffuse o il sistesthevelfarehanno lo scopo di garantire
I'accesso ai farmaci anche per le persone a baskbto, mentre nei Paesi in via di
sviluppo senza Stato o assicurazioni, molti farnmaxi sono venduti a molti pazienti,
anche a coloro che potrebbero permettersi di patjgi@l rispetto al costo marginale,
ma meno del prezzo stabilito. Come risultato,]“R. large part of the innovation's
potential value is lost to the world arfd.] to the patentee(**3. Cosi, schemi

alternativi, che tentino di attuare un “approccionopolista discriminatorio”*f?,

(**)  Cfr. cap. VL.
(% Cfr. cap. VL.

(Y Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 86.

G i, p. 87.
(%  Ibidem
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sarebbero piu efficaci nell'organizzare in modaonatile I'accesso ai farmaci. In
questo senso possiamo analizzare il meccanismacdeatel Discriminating
Monopolist 3%, nel particolare caso del padrone di casa cligcagn regime di
monopolio nel concedere in locazione i propri afgraenti. In questo esempio, il
padrone di casa decide di locare i propri appanémeno per uno con un’asta al
miglior offerente. Per questo motivo, egli € chiagmé monopolista discriminante
infatti il padrone di casa concede in locazioneaglpartamenti a persone diverse a
prezzi diversi. Questo modello teorico funziona gnanto il locatore (cioe il
monopolista discriminante) conosce il prezzo chel pgrsona intende pagare per la
locazione degli appartamenti. In questo caso,aiflrpne di casa concedera in
locazione ogni appartamento alla persona che @st@s@ pagare il prezzo piu alto.
La caratteristica interessante che deriva da taldelto e che ésattamente le stesse
persone avranno gli appartamenti come nel cascad@luzione di mercat¢®®), ed

in particolare ognuno che abbia valutato I'appartanto a piu del[...]” prezzo di
equilibrio nel mercato competitivo®®). Cid significa che, da una parte, il
proprietario massimizzera i profitti e, d’altra fgrci sara “[...Jla stessa allocazione
di appartamenti che ci sarebbe stata con il mecsaoi della domanda e dell’offerta
in un mercato competitivo. L'importo che la gentga € diverso, ma chi ottiene gli
appartamenti non cambia(**®. Le inefficienze del monopolio sarebbero cosi
recuperate’().

4. Tutela imperfetta e non-brevettabilita

Altri punti deboli del sistema brevettuale riguardda sua tutela imperfetta e la non
brevettabilita {*9. In alcuni casi, il sistema dei brevetti pudessdi scarso valore
pratico per gli inventori. La tutela dei brevettntro le violazioni puo non essere
disponibile in casi anche frequenti, come nel ¢asmi una ditta scopra un nuovo uso
di un farmaco generico esistente o per molecolewvoifunzionamento prevedibile.
In tali casi il requisito della “non owvvieta” rendpieste molecole non brevettabili.
Questi sono solo degli esempi dei molti casi ctmeoditrano le falle del sistema, con
riferimento all’'obiettivo di proteggere gli invento In relazione al problema della
tutela imperfetta, sta poi il fatto che la protemadei brevetti € costosa. Pertanto, i

(% Varian H. L.,op. cit, p. 12.

®®  Ibidem

(%)  Corsivo sino aolutiondell’autore.

(%) Varian H. L.,op. cit, p. 12.

(% Varian H. L.,op. cit, p. 12 e 464 in cui si segnala il cas®duthwest Airlines

che ha adottato un metodo non troppo dissimile yegrdere i biglietti al
pubblico.

(%) Cfr. con cap. VI

(% Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 87.
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costi del processo di registrazione, come di tuetanprese le spese di lite) sono
molto alti e si sommano in maniera significativd ecwsto finale del prodotto.

Vorremmo concludere che il sistema dei brevetttodée la gamma di progetti di
R&D a favore di quelli che hanno una posizione bteiale particolarmente forte.
Tuttavia, I'universo di prodotti che potrebberoearssutili non equivale all’'universo di
prodotti che possono essere brevettati e, conseguente, non saranno sviluppati
molti prodotti potenzialmente utili perché non faeente brevettabili.

Cosi, mentre il sistema dei brevetti porta benefiiinnovazione (e alcuni potrebbero
anche mettere in discussione questa affermaziofid) ésso rimane imperfetto e
incompleto e distorce I'allocazione degli investithan Ricerca e Sviluppo in modi
che questi non sono conformi con [|ottimizzazionesl dvalore sociale
dell'innovazione. Altri strumenti possono esserecessari per affrontare tali
debolezze.

Medicinali essenziali e la valutazione della vita

Pogge analizza un ulteriore problema importante metcanismo brevettuale con
specifico riferimento al caso dei farmaci essen#faf). | sistemi brevettuali attuali
premiano gli innovatori attraverso i profitti chegsono essere guadagnati grazie alla
posizione di monopolio. Supponiamo che tutti ilgheoni tecnici sopra discussi siano
stati risolti in un modo o nell’altro, in modo cliencentivo per l'innovazione sia
esattamente proporzionale al valore economicoidedihzione. Nel caso di farmaci
essenziali, come sottolineato da Pogge, rimarredio®ora un grosso problema.
L’incentivo a investire in R&D per le malattie degioveri sarebbe ancora
relativamente piccolo, perché i poveri non sona,dedinizione, in grado di pagare
(molto), nemmeno per salvare le proprie vite.

Il valore economico standard di un bene e rapptagema cid che una persona é
disposta a pagare per esso. Se una persona pastis pagare 10$ per un bene, tale
bene non vale piu di 10$ per A. Se la personadBgosta a pagare 20$ per lo stesso
bene, e c’é una sola unita disponibile, appareiciefite” (dal punto di vista del
venditore) vendere (ossia assegnare) il bene aSB.A ha ottenuto il bene, esso
sarebbe comunque disposto a venderlo per piu diel@bpotrebbe pagare un prezzo
inferiore a 20$.

Supponiamo che “[...]] bene sia una pillola in grado di prolungare Vdta [...]. A €
disposto a pagare tutta la sua ricchezza 10$ ¢.gnche B é disposto a pagare tutta
la sua ricchezza 20$. Come dovrebbe essere alloeagaillola? [...]" (**). |l
normale ragionamento derivato dalla volonta espredt® scambio, ora fallirebbe.
Né A né B sarebbero disposti a vendere la lorolgilper qualsiasi somma di denaro,
e la loro “valorizzazione” della pillola tenderebb#’infinito. La persona C, che

(™ Cfr. Boldrin M., Levine D. K.Abolire la proprieta intellettualgcit., pp. 16 e
169 e ss. in generale e pp. 191 e ss. per laacdgcbrevetti farmaceutici.

('3 Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 88.

G Ibidem
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produce la pillola, porrebbe il prezzo a 20$ edaderebbe a B. E dunque chiaro che
né 20$, né 10$ rappresenta “il vero valore dellalpiper gli acquirenti” (secondo la
definizione del valore comeolonta di vendere per un certo valpreAl contrario, la
valutazione della pillola salvavita riflette cio echil venditore puo ottenere da essa

(314) )

Cio significa che il valore di un farmaco salvavitan puo essere definito tramite il

normale schema della disponibilita manifestata attambio da parte del paziente,
guanto, piuttosto, dal punto di vista del vendito@uesta € la profonda differenza tra
il valore economico di un bene salvavita che, sdoda consuete regole economiche,
per I'utente finale e infinito, mentre per il prdthre € piu semplicemente, anche se
cio & eticamente criticabile, il prezzo a cui penderlo.

Seguendo Viscust{), Pogge {9 argomenta che, se la misura del valore della vita
dal punto di vista della politica governativa fodasedisponibilita della societa a
pagare per la riduzione del rischio, I'implicazioserebbe che le persone piu ricche
attribuirebbero un maggiore valore alla vita, damento che esse sono disposte a
pagare di piu. Egli prosegue richiamando il casplavoratori, i quali accettano di
correre un maggior rischio di morte in alcuni pastiavoro, al fine di essere pagati di
piu. Il trade-offper i lavoratori € la volonta di scambiare una giag probabilita di
morte anticipata per piu soldi a disposizione pespesa di oggi. Seguendo questa
linea di ragionamento, si potrebbe giungere allacksione che, se i poveri sono
disposti ad accettare un determinato rischio ditenger un minore (rispetto ai
benestanti) aumento del reddito, o i) le personeeo attribuiscono un valore piu
basso alla loro vita, oppure ii ) l'utilitd marglealel reddito per un povero € piu alto,
o entrambe le cose. Dal punto di vista di unatipalidi governo, cio implica che il
governo dovrebbe spendere meno per ridurre iliogoér le persone povere, poiché é
pit facile aumentare I'utilitd per questi ultimiTuttavia Pogge 3t) sostiene che
questa linea di ragionamento non funzioni per docdi una persona malata di una
malattia che lo uccidera. Se la persona non spepdgpri soldi per una cura, egli
semplicemente morira e il denaro sara inutiletraltle-offdi cui sopra non si applica
in questa situazione e non vi € alcun beneficid'awelettare una morte anticipata.
“Pertanto, la disponibilitd a pagare dovrebbe essefmita, anche se la capacita di
pagare potrebbe non essetl¢®'?), dimostrando che la volonta di una persona a
pagare per un farmaco salva-vita non si riflettegaghitamente nel parametapacita

a pagare Se i poveri possono essere disposti ad accettadeterminato rischio per
un compenso inferiore a quello di una persona ricga non avviene perché essi
attribuiscono un valore inferiore alla loro vita,anperché l'utilita marginale del

G Ibidem

(™  Viscusi W. K., The value of risk to life ad heajtin Journal of Economics
Literature, 31, 1993, p. 1942.

(*®  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 89.

) Ibidem

C'®  Ibidem
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reddito é per loro piu alta. Per questo motivaepselo Pogge,duando il sistema dei
brevetti valorizza un’innovazione in base a quamb@ persona e disposta a pagare,
si sta utilizzando un meccanismo che si applicaeggmente in casi in cui la
disponibilita a pagare e significativa. Quando ladpacita contributiva” vincola la
disponibilita a pagare, gli strumenti standard pler valutazione dell'innovazione
sono applicati male. Il sistema brevettuale creapnemio per I'innovazione che si
basa su quanto le persone sono disposte e in glagagare per un dato farmaco,
ma in questo modo € intrinsecamente prevenuto @oletrinnovazioni che sono
principalmente consumate dalla popolazione poVéts).

In questo senso possiamo aggiungere che il sistereeettuale non prende in

considerazione il valore sociale dell'innovaziobasandosi puramente sul mercato.
Abbiamo invece dimostrato che il valore della vitan pud essere ridotto ad

argomenti quali la disponibilita a pagare.

Pertanto, nel caso del settore farmaceutico, quasgjomento mina il sistema dei
brevetti alla base, rappresentata da quelli cheetbinero essere i suoi obiettivi;
I'attuale sistema non riesce infatti a raggiungirsuo obiettivo primario, cioe di
fornire l'incentivo ottimale all’innovazione. O#ra questo fallimento, il sistema
attuale produce anche un notevole spreco Ifrarketing spese legali e
amministrative). Uno spreco considerevole (o cdstopportunita perse) e legato
anche al set di progetti di ricerca che sono soelfiattuale sistema dei brevetti, in
guanto le imprese tendono a sviluppare farmacimealtoqg che imitano farmaci di
successo nel tentativo di competere sul loro merc&embra dunque che ci sia, in
alcuni casi, un esagerato incentivo a svolgergitattdi ricerca su prodotti che fanno
poco o nulla per migliorare la salute del paziente.

In conclusione, I'attuale sistema brevettuale nzostra serie di problemi, tra i quali il
meccanismo di incentivi per I'innovazione. L’amalidi cui sopra evidenzia che
I'attuale sistema di incentivi fornito dal sistemai brevetti nel campo delle malattie
dei poveri non riesce a raggiungere I'obiettivay@rio e, anzi, non costituisce affatto
un incentivo. Nel complesso, questi problemi irvgatio che svolgere attivita di R&D
sulle malattie dei poveri € molto meno redditizio qianto non sia socialmente
importante, e i profitti tratti dai relativi monojpgarantiscono premi troppo esigui per
motivare gli investimenti che sarebbero necessari.

L’Health Impact Fund e la sua relazione con i bri¢ive

Discuteremo ora di come, secondo Pog§®, ("HIF fornisca un sistema di incentivi,

e come si confronti con l'attuale sistema brevdd¢tueon i propri punti di forza e le
proprie debolezze, come analizzate in precedenZa. ricordato nuovamente che
I'HIF rappresenta un meccanismo opzionale e com@fgane, indipendente (e
parallelo) dal sistema dei brevetti; occorrerafieaie quindi se esso sia efficace e se
e verosimile che possa colmarne le lacune esistenti

(% Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 89.

C*  vi, pp. 90-92.
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Se da un lato I'HIF condivide molti dei punti drfa del sistema dei brevetti, essendo
un meccanismo che pone i rischi sulle imprese iatr@y, dall’altro mostra anche
una serie di differenze dal sistema brevettualdaado nella direzione di eliminare
alcuni, se non tutti, i suoi punti deboli.

Prima di tutto, 'HIF massimizza l'accesso a tuttfarmaci registrati nel Fondo,
mantenendo i prezzi bassi, in modo che perdite secchHedi cui sopra siano
eliminate. C’e poi il problema dellultimo miglip ovverosia il problema di portare i
farmaci ai pazienti, che e particolarmente acutoi [Raesi in via di sviluppo. Nello
schema HIF, dato che i pagamenti sono basatispidiito del medicinale, le imprese
registrate con I'HIF saranno motivate a commerzzaie e distribuire in quel Paese
per massimizzare i profitti dalle vendite del fanmanonostante anche il difficile
stato dei consumatori finali. Inoltre, poiché rrfeaci HIF sono piu economici, ci
saranno meno guadagni dalla contraffazione (cherdivquindi meno allettante),
mentre abbiamo visto che nell’'attuale sistema liteake I'incentivo a contraffare
farmaci brevettati costosi € molto alto. Un almmtaggio del regime HIF & quello
della durata, dato che per tutti i farmaci il pdoodi “ricompensa” iniziera al
momento dell'ingresso nel mercato, quindi non d&i@a incentivo a tagliare i tempi
degli studi clinici. Il regime HIF pone alla patiperiodo di ricompensa per tutti i
farmaci, sicché quelli con i test clinici piu bref@ quindi un tempo di ricompensa
brevettuale piu lungo nell'attuale sistema), nomasopil avvantaggiati. Ma
probabilmente la piu grande differenza tra il regirdllF e [lattuale sistema
brevettuale, che potrebbe aiutare a risolvere aldenpunti deboli discussi, é legata
al fatto che I'HIF ricompensa le imprese separatameper l'innovazione e la
produzione. Come discusso sopra, i titolari desvbtti non sono in grado di
recuperare il pieno valore del loro innovazionetodehe ogni potenziale cliente si
differenzia nella propria disponibilita alla spes@ale differenza deriva dai redditi
diversi, ma anche dalle prevedibili differenze cjuel particolare farmaco avra sulla
salute degli individui (differenze che, ad esempiossono sorgere a causa di diversi
backgroundgenetici negli individui). Nel sistema attualenqrezzi superiori ai costi
marginali, il titolare del brevetto perde profitdalle vendite non concluse con un
determinato gruppo di consumatori, oltre che dal noscire a far pagare a un altro
gruppo di consumatori il prezzo che questi sarebbti disposti a spendere. Sotto
il regime di HIF, poiché sarebbe adottata una fearth due parti” per premiare
'innovatore (tariffazione al costo marginale p#oeare il farmaco in modo efficiente
e pagamenti diretti dalI’'HIF, sulla base del raalpatto del farmaco sulla salute), tale
problema sarebbe risolto. Si noti tuttavia chéisgatto sulla salute differisce tra gli
individui, i pagamenti di premi rifletteranno la dia, invece che I'impatto marginale.

Per i farmaci che agiscono sulle malattie infettivee un ulteriore problema da
prendere in considerazione, le cosiddette “estié@halNel regime HIF, gli innovatori
non sono ricompensati sulla base di prestazionsuste, ma piuttosto sul reale
impatto benefico sulla salute globale. Cio permelit incorporare nel calcolo dei
benefici per la popolazione anche quelli relatigjueella parte di popolazione che non
sia in realta “consumatrice” del farmaco, ma cheg&Eemente gode di un ridotto
rischio di contrarre l'infezione; sicché l'utent@dle non & un consumatore in stretto
nel senso economico del termine. E chiaramenttintelesse di tutti che gli
incentivi agli innovatori farmaceutici tengano cowkei benefici per la popolazione in
generale, includendo anche i non-utenti nel cald#tyimpatto dei farmaci. Gli
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incentivi dell’HIF fanno esattamente questo, megfrencentivi dell’attuale sistema
brevettuale non soddisfano questo requisito.

L’analisi del problema riguardante la tutela sotozmale del sistema attuale, discussa
sopra, dimostra chiaramente che il regime HIF vis@bbe gran parte dei problemi.
L’'uso di un brevetto contro la contraffazione narrpbbe problemi per un farmaco
HIF, considerati i prezzi molto bassi che limitdveln la concorrenza dei genericisti.
Peraltro, se anche una tale concorrenza fosse npeeseon farebbe altro che
contribuire alla disponibilita sociale del farmacosi concorrendo ad aumentarne
'impatto globale, cosicché [Iinnovatore sara rigmmsato comunque.
Analogamente, nel caso di un farmaco con una powzorevettuale debole (quale ad
esempio un nuovo impiego per un vecchio farmaceaodibile nella versione
generica), I'attuale sistema brevettuale non pdiirefalcuna protezione significativa
contro la concorrenza dal farmaco generico, mditi€& puo offrire ricompense in
base all'impatto del farmaco e persino trarre hemefdalla concorrenza della
versione generica, come nel caso precedente. ti®ip@ anzi sostenere che, anche se
un farmaco non fosse brevettato (perché di publdmminio o perché il brevetto e
scaduto), svilupparlo con I'HIF potrebbe rappreasmtuna scelta di business
sostenibile, in quanto I'HIF potrebbe fornire ilugto avvio, tale da innescare le
attivita di produttori generici in quel mercato sceontribuendo all'impatto globale e
giustificando una ricompensa per il partecipantéld. In un caso piu estremo, un
composto naturale o una proteina (che a differehaan farmaco generico non ha
passato la sperimentazione clinica) potrebbe awerelevato potenziale terapeutico
ma non essere brevettabile, poiché la sua compasiziotrebbe essere di pubblico
dominio da decenni; in base al regime HIF, una etacipotrebbe essere
sufficientemente incentivata ad investire nel subuppo clinico per portarla sul
mercato, il che non sarebbe mai accaduto con &ktsistema brevettuale.

La relazione tra i pagamenti dell’HIF e i premi etiuti dal monopolio

In tutti i casi in cui I'esclusione della concoreennon & possibile, oppure in cui le
tutele sono eccessivamente costose, e in cui glimokntivo a investire e inesistente
poiché la tutela del brevetto & troppo bassa, I'l@lRun sistema complementare
particolarmente attraente, a integrazione delmigtdei brevetti.

Infatti, come fortemente e chiaramente argomertatBogge*?), I'HIF & un regime
opzionale e complementare rispetto al sistema eielti. Cosi, una societa titolare
di un brevetto registrera il proprio prodotto ctfilF solo se riterra di trarre maggiore
beneficio attraverso I'HIF di quanto avrebbe trgitaticando prezzi piu alti grazie al
sistema dei brevetti convenzionale. Come discaspaa, per un certo tipo di prodotti
farmaceutici I'HIF rappresenterebbe la scelta raured, essendo facoltativo,
amplierebbe la gamma di opportunita per gli innokiatarmaceutici per ottenere
profitti.

Dal punto di vista dei finanziatori dell’HIF (ciog governi), il regime assicura
I'ottenimento di un valore in cambio del denaro @stito, quindi I'HIF e un
meccanismo conveniente rispetto al sistema morsipai dei brevetti. Come
sostenuto da Pogge e Holligutti i prodotti registrati con I'HIF ricevono latessa

() Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., pp. 93 e 94.
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retribuzione per QALYper unitd di impatto sulla salute] prodotti che vengono
venduti a prezzi di monopolio producono meno QA se fossero venduti al costo
marginale. Cosi, tutti i prodotti al di fuori d&HIF devono aspettarsi di guadagnare
un profitto netto significativamente superiore p&ALY, altrimenti sarebbero
registrati con 'HIF (dove guadagnerebbero un tassderiore per QALY, su un
numero maggiore di QALYY**). Cosi, secondo Pogge e Hollis, 'HIF assicura un
piu alto numero di QALY generato per ogni dollanvestito, rispetto ai prodotti non
registrati e viene fornita una dimostrazione mateaasecondo cui I'HIF garantisce
un pagamento per unita di impatto sulla salute @&LY) che é inferiore al ricavo
netto per unita di impatto sulla salute (per QAlp&gato per i medicinali non HIF.

Si ipotizzi che un medicinale “i” sia sviluppatagrc uno specifico costo marginale
costante “Ci”. Al momento dell’approvazione sulngeto, I'azienda puo decidere i
prezzi in base all’HIF o al monopolio.

Nell'ultimo caso, l'azienda porrebbe il prezzo cheassimizza i profitti “Pi”,
producendo un reddito netto (Pi - Ci)Qi(PHj¥ dove Qi(Pi) & il numero di unita del
farmaco, vendute al prezzo Pi.

Ogni unita venduta del farmaco produrra un impsitita salute “Hi”.

Il reddito netto conseguito dalla azienda per uditinpatto sulla salute, e per unita di
farmaco “i” venduto & (Pi-Ci)/Hi.

NellHIF invece, i farmaci registrati sono vendatiun prezzo “Ci” inferiore a “Pi”,
risultando in un volume di vendite Qi(Ci) superiar®i(Pi) 9.

Quindi si evince che con il regime HIF vengono ugngdiu farmaci rispetto al regime
brevettuale.

Il titolare del brevetto riceve dall’HIF un paganerdi P per unita di impatto sulla
salute e per unita di farmaci venduti.

Mettiamo a confronto i due ricavi, derivanti datrfeaco registrato con I'HIF (P HiQi
(Ci)) o non registrato HIF, in regime di monopal{®i - Ci) Qi (Pi)).

Per fare questo confronto, Pogge sostiene che Siqsal impresa che possa
guadagnare piu profitti al di fuori del’HIF scegiebbe di restare fuori dal’HIF. Cio
implica P HiQi (Ci) (reddito netto con I'HIF) infeare a ((Pi - Ci) Qi (Pi)), per tutte le
imprese al di fuori dell’'HIF”".

Ci0 puo essere riscritto come P minore di (Pi-G{PQ/Hi Qi(Ci).

G i, p. 93.
(® Dove, p - ¢ = guadagno (cioé ricavi meno costi).

(**)  Rispetto all'ipotesi in regime di brevetto.
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Un lato della disuguaglianza € il ricavo netto peita di impatto sulla salute per unita
di farmaco, all'interno del regime HIF. L’altrottaé il reddito netto conseguito dalla
azienda farmaceutica, per unita di impatto sullateae per unita di medicinale, per
un prodotto non-HIF, con il rapporto Qi(Pi)/Qi(Ci)

l.e. il rapporto tra i volumi di vendita sotto il mona e sotto lo schema HIF. Come
discusso in precedenza, questo rapporto € minaned{i volumi delle vendite sotto
I'HIF sono superiori ai volumi delle vendite conntonopolio brevettuale), il che
implica che il pagamento netto per unita di impamitario offerto dall’HIF (P) é

inferiore al ricavo netto guadagnato dalla aziepdaunita di impatto sanitario per
qualsiasi prodotto al di fuori del'HIF.

Cosi, dato che il pagamento netto per unita di ttoggulla salute € lo stesso per tutti i
prodotti nel portafoglio HIF, ne consegue che tiamento da parte dell’HIF per unita
di impatto sulla salute e inferiore al ricavo ngity unita di impatto sulla salute per le
medicine non-HIF, dimostrando cosi che I'HIF assicai suoi partner I'ottenimento
di un buon ritorno in termini di valore per il denanvestito (in termini di numero di
QALY per ogni dollaro pagato, rispetto ai prodattn registrati). Cido dimostra,
premesso quanto sopra, che il regime HIF e conmtmiger i governi che, in ultima
analisi, lo finanziano.

L’allocazione dei costi dell'innovazione

Dato che I'HIF paga direttamente gli innovatori fcaun buon rapporto tra
investimento e ritorno, come appena discusso), esse essere finanziato. La
domanda che sorge € dunque chi debba sostenesst. i ka risposta € i cittadini dei
Paesi partner dell’HIF*{). In merito, Pogge sostiene che la spesa aggaumper i
cittadini sarebbe ridott&?).

Nel sistema attuale, i compratori pagano i costiessari per i farmaci protetti da
brevetto, direttamente o indirettamente, attraveesoassicurazioni o il sistema
sanitario nazionale. L'effetto netto € che, nestnoPaesi, i pazienti pagano quasi
interamente il costo del farmaco attraverso le ist@adlirette o indirette.

Pertanto Pogge sostiene che, nella misura in EliFIpaga farmaci che sarebbero
consumati sia nei Paesi ricchi, sia in quelli pgvércosto netto dei medicinali per i

cittadini dei Paesi ricchi sarebbe circa lo stegsanche il modo in cui e finanziato
sarebbe molto simile (in entrambi i casi attravelesdasse). La differenza tra |l

sistema dei brevetti e I'HIF sta nel meccanismol sistema del monopolio

brevettuale, attraverso la politica dei prezzi, ati trasferiscono fondi attraverso i
governi e le assicurazioni, mentre nel regime H&H’ vi € un pagamento diretto da
parte dei governi.

Nell’'altro caso possibile, con I'HIF che paga pamfaci (0 per nuovi impieghi) che
non sarebbero sviluppati senza I'HIF e che nonbéeme® consumati nei Paesi ricchi,

(**»  Cfr.infra cap. VI.

(**%  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 94.



100

esiste effettivamente un costo aggiuntivo per itigonenti, che Pogge non quantifica.
In questo caso, i cittadini pagherebbero una “taGs@osto aggiuntivo necessario
perché I'HIF possa ricevere i finanziamenti dai gqow) per avere nuovi farmaci ad
alto impatto realizzati a basso costo, che possmsere disponibili nei Paesi piu
poveri. In altre parole, i cittadini pagherebbama tassa sui farmaci per i Paesi in via
di sviluppo, per la riduzione della mortalita eldehalattie in tutto il mondo, e per
ridurre il rischio di malattie che senza I'HIF dabero rimaste senza ricerca.
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Capitolo IV - HIF: le critiche

Dopo aver descritto il regime dell’Health ImpactnBuseguendo il ragionamento
proposto da Thomas Pogge, in questo Capitolo aeaémo alcune delle principali
critiche nei confronti di questa proposta.

4.1 La critica di Liddell

In questo paragrafo presenteremo anzitutto lecardll’HIF fatta da Kathleen Liddell.

In partenza, I'Autrice concorda con l'idea che iblplema dell’'accesso ai farmaci
rappresenti una questione molto rilevante causalla goverta e, in particolare, da
una iniqua distribuzione delle ricchezZ&’Y, Liddell prosegue affermando che le
malattie dei Paesi ricchi (cioé i mercati lucratisono il motore della ricerca medica.
Secondo 'Autrice, dunque, le attivita degli s@eti sonoprofit-oriented tanto che
le malattie dei poveri diventano invisibili ai loozchi.

In merito, noi riteniamo che non tanto gli scietiziguanto piuttosto le aziende che
investono in ricerca sianprofit-oriented (3. Noi riteniamo che lo scienziato
persegua le proprie idee e cerchi di farle cresicesm ambiente in cui effettivamente
si possono adattare e essere utili per il sapereensale. In effetti, crediamo
fermamente che sarebbe interessante confrontaredisalizzazione della scienza e
della conoscenza (un brevetto € di solito concesso l'innovazione era
universalmente sconosciuta fino al deposito) e lalitighe delle aziende
farmaceutiche che sono particolaristiche e relstiche (sono infatti orientate al
mercato e non sono universali, dal momento chgioaho d’oggi, sebbene si parli di
mercato globale, in realtd sono individuabili dsiemercati, che le aziende seguono
nel tentativo di individuarne le domande). Guadiait problema da questo punto di
vista, sarebbe interessante vedere cosa potreldagleae se gli investimenti nello
sviluppo dei farmaci fossero pubblici (nazionapgrmettendo di avere una ricerca
nazionale orientata dal diritto (cioé dalla pohfie@ non dal mercatd%).

(**) K. Liddell, The Health Impact Fund: a critiquén Incentives for Global
Public Health cit., p. 177.

(**®  In questo senso si veda Stiglitz J. &crooge and Intellectual Property Rights
in British Medical Journalvol. 333 pp. 1279 (2006) p. 1280.

(**%  Cfr. K. Liddell, op. cit.p. 160. Vorremmo sottolineare, ancora una voha, ¢
non e piu lo scienziato o il singolo ricercatore dviluppa un nuovo farmaco,
guanto piuttosto I'azienda farmaceutica che invasti ricerca. Il ricercatore
e spesso in una universita. Cosi sarebbe utilbease un’universita che
dovesse concedere in licenza o vendere un breaett@ societa farmaceutica
potesse inserire alcune clausole quali I'mpegnd deenziatario o
dell’acquirente a vendere il possibile prodottaaféna un prezzo pre-fissato
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In questo senso, Liddell, fra gli altri, ritien€% che il fatto che il titolare del brevetto
possa attuare politiche imprenditoriali aggressigstituisca un problema in ambito
sanitario: fa contrattazione su un bene comune €& una cosasuhalolore e la
sofferenza umana & tutt'altra cds@>)).

Cio premesso, introducendo la sua analisi sull'Hligdell evidenzia lo scopo
originale e insolito di voler risolvere allo stedsmpo entrambi i problemi, da un lato
guello relativo all’attuale sistema brevettualepmesentato dal costo elevato dei
farmaci e, dall’altro lato, la mancanza di incenger taluni tipi di ricerca®?.

4.1.1 Sulla giustificazione teorica dell’HIF

Liddell fa notare una questione molto importaniéerendosi al fatto che Pogge
richieda incentivi economici prima di affrontarepiioblemi dei poveri*3. Liddell

si chiede se, dato che l'industria farmaceutic&édagpiu ricca, ci sia davvero bisogno
di maggiori profitti. Studi effettuati da Chiko&anda dimostrano che ficercatori
nel campo delle malattie neglette sono motivati rgptto dalla reputazione
scientifica (grazie alle innovazioni tecniche), datonoscimenti che si possono
ottenere, dalla disponibilita di finanziamenti pkr ricerca, e in una certa misura
dalla curiosita intellettuale Liddell sembra essere preoccupata dal fattol¢Hé,
dando alle aziende farmaceutiche questo ulterinoentivo, mettera a rischio la
motivazione “civica’ che sta dietro alla ricerc&econdo Liddell, quindi, potremmo
meglio pensare a come il settore farmaceutico pessare incoraggiato utilizzando
un approccio piu socialmente responsabile. L'apgicopreferibile sarebbe quello di
ridurre i premi per le malattie “ricche” e aumewtapremi per quelle poveré®).

4.1.2 Sulla giustificazione pratica dell’HIF

Liddell sostiene che Pogge taccia sul numerpadiner che dovrebbero partecipare
all’HIF, in modo da avere una riforma che valggptna attuare. Liddell prosegue
sottolineando che la quantita di denaro che desgeresraccolta € superiore ai 6
miliardi di dollari ipotizzati da Pogge sulla badello 0,03% del PIL, in quanto la
spesa globale totale in farmaci nel 2008 si e tati@sntorno ai 735 miliardi dollari.

Inoltre, la quantita di denaro necessaria sarebbinque difficilmente raggiungibile

attraverso sostegni da parte dei goverfit)(se si pensa che il bilancio di

nei diversi mercati (si segnala che questa ide@éngatto presso la Yale
University).

(*) K. Liddell, op. cit, p. 156.

(*)  Ibidem
(**  Ibidem
*) i, p. 160.

G vi, p. 161.
(* K. Liddell, op. cit, p. 162.
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funzionamento totale per le organizzazioni delleibiai Unite e stimato intorno ai
4.19 miliardi di dollari e che molti Paesi hon harancora versato quanto dovuto.

4.1.3 Adequatezza dell’'HIF e il criterio del “brétenazionale”

Poiché la nazionalizzazione dei brevetti consigavere un brevetto valido in un
Paese ed eventualmente non in un altro, cio sagnifhe il brevetto stesso e le
rivendicazioni ad esso connesse potrebbero essieeedti nei diversi Stati. A

guesto proposito, Liddell chiedeguiale tipo di brevetto, o insieme di brevetti,
dovrebbe autorizzare I'ingresso nell’HIE39).

La preoccupazione, a questo proposito, risiedefated che i diversi Stati hanno
differenti uffici brevetti e prevedono divergier per ottenere le autorizzazioni a
vendere farmaci. In effetti, per quanto riguartlasistema dei brevetti, sebbene
'accordo TRIPS rappresenti un tentativo di armpaione, ci sono ancora grandi
differenze tra i sistemi nazionali. Questo e v&wprattutto se si pensa ai requisiti di
brevettabilita, di cui allart. 27 dellAccordo TREB, che non sono definiti
dettagliatamente nella loro specificita. Un’altcifferenza che anche Liddell
sottolinea €& quella tra Stati Uniti d’America edrépa. Nel primo sistema vige |l
principio del ‘first to invent, mentre nel secondo opera la regola dekt to file”

(337) )

Come descritto sopra, seppur con qualche incertePrgge propone che |l
partecipante all’HIF sia protetto dalfmeno un brevetto rilasciato da un ufficio
brevetti qualificato come International SearchingdaExaminating Authority ai sensi
del Patent Cooperation Tredty®*¥). In altre parole, il titolare del brevetto inaudi
questi Paesi avra diritto al compenso da partéHiEll che, come visto, aumentera
con l'aumento dell’impatto sulla salute anche graaile vendite in Paesi in cui il
registrante non disponga di un brevetto.

Per quanto riguarda la registrazione dei brevedtlI'HiF, Liddell ritiene che le

implicazioni delle proposte di Pogge siano moltevanti. Secondo Liddell, dal
meccanismo proposto da Pogge sorge la seguentendantd...] se il pubblico pud

acquistare il farmaco a prezzi competitivi in que3aesi[cioé nei Paesi in cui il

registrante non ha alcun particolare dirittpgrché far loro pagare un premio per il
privilegio di ottenere che il registrante HIF vendbprezzo di cos®

Inoltre Liddell ritiene che le aziende farmaceuéicbhe si registrano nell’HIF
potrebbero trarre vantaggio dall’ampliare I'esclitsi garantita dai brevetti anche in
altri Paesi (in quanto le vendite del farmaco hammgortanti ripercussioni sui
risultati dell’HIF) ¢%9).

(**  Ibidem
*) i, p. 164.

(**®  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit. p. 24.

(*) K. Liddell, op. cit, p. 163.
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Un altro argomento proposto da Liddell risiede eneliverse lingue, posto che per la
comunita scientifica € importante, al termine detigdo di copertura brevettuale,
essere in grado di utilizzare efficacemente I'immmene senza costi aggiuntivi di
traduzione. Ebbene, dal momento che nell’HIFrguia del brevetto dovrebbe essere
una sola, poiché il brevetto € solo uno, potreblsnmere alcuni problemi per la
divulgazione completa a favore degli scienziatitutte le nazionalitd. In questa
prospettiva, Liddell suggerisce che un’ulterioradiaione per iscriversi all’HIF sia di
depositare una traduzione in inglese del brevéth (

Ancora, Liddell sottolinea un problema che ritentagssere molto importante. Si
riferisce in particolare alla questione se sia téf@mente necessario che solo i
farmaci brevettati (cioe quelli nuovi e innovatidebbano unirsi allHIF. Liddell
ritiene, invece, che potrebbe essere ragionevomraggiare gli scienziati a
recuperare vecchie molecole che non siano staligpopaite come farmaci e che non
siano state commercializzate sul mercat).(

Dal momento che il regime di Pogge sembra limitdegmaci idonei all’HIF a quelli
non ovvi, Liddell & anche preoccupata dal fatto tdle soglia possa essere troppo
restrittiva ¢49).

Liddell propone poi che un approccio alternativdar@obe consistere nel far si che
l'iscrizione all’HIF sia subordinata all’autorizzane alla commercializzazione,
piuttosto che alla tutela brevettuafé™

Con riferimento alla portata del premio dell’HIFiddell indica quattro parametri
fondamentali che devono essere specificamenteatahltfine di valutare i benefici
dell’HIF: i) la durata delle ricompense; ii) il calo del prezzo di vendita del
medicinale; iii) il calcolo dellimpatto sulla saki del medicinale; iv) la situazione
giuridica del titolare del brevetto al termine getiodo HIF 4.

Ciascuno di questi parametri presenta dei purttccdhe devono essere discussi.

4.1.4 i) Durata

Prima di tutto, Liddell sottolinea che la duratd deemio HIF ha in comune con la
durata dei diritti di proprieta intellettuale I'attarieta in merito alla sua lunghezza.
Liddel dunque non riconosce completamente I'anaisbnomica che sostiene la

*Y  Ivi, pp. 164 e 165.
G4y Ivi, p. 165.
G*  Ivi, p. 166.
G vi, p. 167.

CG*  Ivi, p. 168.
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lunghezza della durata del brevetto, dal moment sdstiene che, alla fine, pare
essere una decisione arbitrafi&)(

Come descritto precedentemente, Pogge proponeattiacdi iscrizione all’HIF per il
titolare di un nuovo farmaco e cinque anni pertdlare di un nuovo impiego di un
farmaco gia noto’(9).

Liddell, tra l'altro, fa notare che la differenzatla durata per il nuovo farmaco e

quella per il nuovo impiego di un farmaco gia notm e stata spiegata. Ritengo che
ci0 possa essere stato pensato per differenzigreermiare in modo diverso due

differenti scoperte o innovazioni, al fine di riascere il diverso valore che le stesse
hanno. In effetti cio sembra ricalcare le differeresistenti attualmente tra i due tipi
di brevetti. Il primo sara certamente piu forte (@h punto di vista legale e in una
prospettiva di contenzioso) rispetto al secondo.

Liddell ipotizza che i motivi della decisione sutlarata risiedano nel fatto che dieci
anni siano sufficienti pera@mmorbidire il colpo di un anno sfortunat¢>*") (per
esempio nel caso in cui vi siano altri registrahi raggiungano un alto impatto sulla
salute) e allo stesso tempo siano un periguan“troppo lungo per il pubblico per
attendere di avere delle licenzeyalty-free” £49).

4.1.4ii) Calcolo del prezzo di vendita

Liddell € molto scettica per cio che riguarda iegzgo amministrato dall’Agenzia
dell’HIF. Secondo I'Autrice sara molto difficilegp tale Agenzia stabilire il prezzo di
costo. Sara pil probabilmente ysrézzo vicino al costq**%). Liddell arriva a tale
convinzione sulla base del pensiero che la prothezpmtrebbe differire notevolmente
da un Paese all'altro e, forse, il titolare potml@mche non produrre nei Paesi piu
convenienti. D’altronde, anche la distribuzione p@ariare molto cosi come i costi
per I'imballaggio e per i marchi, a titolo di esemp

4.1.4 iii) Calcolo dell'impatto sulla salute del dieinale

Dopo aver ricordato i suddetti problemi circa lasurazione dell'impatto sanitario,
Liddell pone la questione saia giusto considerare I'impatto sulla salute anaies
Paesi i cui governi hanno approvato la commerciizone del farmaco, senza pero
donare nulla al bilancio HIE (*9. Viene posto il caso in cui gli Stati Uniti non
dovessero sostenere la proposta e viene postaektiane se sia “[...Jiusto, per

% Ivi, p. 169. Si veda cap. |l paragrafo 2.5.

(*9  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit. p. 20.
(*) K. Liddell, op. cit, p. 169.

**  Ibidem

*9  Ivi, p. 170.

% Ivi, p. 171.
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valutare l'impatto di un antiretrovirale di secondgenerazione, fare riferimento al
suo impatto in Africa, in Europa e negli Stati Unappure[se] 'HIF in tale caso
dovrebbe analizzare solo I'impatto del farmaco inéa e in Europd?] [.] Sposando
il primo approccio, cio comporterebbe che i cittaidistatunitensi otterrebbero
farmaci al prezzo di costo (o quasi), senza contréd al costo dell'innovazione.
Sposare il secondo approccio significherebbe peendere la proposta meno
attraente per l'industria e piti ingombrante (e qiicostosa) da amministraté>>?).

4.1.4 iv) La situazione del titolare del brevettdemmine del periodo HIF

Come é stato spiegato sopra, al termine della autelt periodo previsto dall’HIF, il
registrante € obbligato a offrire licenesyalty-freein modo da concedere l'uso del
farmaco. Liddell si chiede se tale impegno sidigehte per raggiungere gli obiettivi
posti dall’HIF. L’Autrice sostiene che gli accofBRIPS plus {%) consentono a molti
Paesi di limitare la possibilita per le agenziealntrollo e approvazione dei farmaci
di usare i dossier con i dati clinici presentatiedéende farmaceutiche per le analisi di
altri farmaci €. In questa prospettiva, tale esclusiva sui #at] da di fatto
un'esclusiva di mercato che & pill preziosa delkelaubrevettuale (**%. Pertanto
Liddell sostiene che “[...} necessario affrontare le regole che impediscamo |
registrazione interna di una versione generica di farmaco brevettato senza |l
consenso del titolare del brevetto e che confenecbesclusiva di mercato sugli
orphan drugs” ¥%. Liddell sostiene che le licenzeyalty-free previste per il
registrante HIF alla fine del periodo di competepb&rebbero non essere di grande
beneficio per il pubblico se, allo stesso tempdifalare del brevetto puo imporre un
ostacolo di fatto all'ingresso sul mercato.

Inoltre, Liddell sostiene che l'incertezza sulleagie dell’HIF e sulle sue valutazioni
dei QALY del costo amministrato di produzione e distribneiosui registranti e sul
loro effettivo rispetto degli obblighi imposti dalfegistrazione presso I'HIF, oltre che
sui governi e sul loro ruolo, possono causare toradchio di contenziosi. Pertanto
Liddell ritiene importante immaginare quale possaeee il metodo di risoluzione
delle controversie migliore, ad esempio chiedendesisia I'arbitrato la soluzione
migliore. Allo stesso tempo per Liddell € anchepariante chiedersi come I'HIF
debba e possa controllare che gli impegni dei pigadati all’HIF siano
effettivamente rispettatf{).

In merito, Pogge sostiene che il rapporto tra cedegenericisti sotto I'HIF generera
meno contenziosi. Tuttavia Liddell € convinta apeesta sia una considerazione

%) Ibidem

(**3  Sivedacapp.lell.

%% K. Liddell, op. cit, p. 172.
(*%  Ibidem

(*»  Ibidem

% Ivi, p. 174.
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ottimistica, in quanto il titolare del brevettocgincentra sulle unita vendute di farmaci
(posto che l'impatto e calcolato su quello). Paxal titolare del brevetto registrato
presso I'HIF non avra vantaggi dalle vendite deif@aco generico, dato che I'impatto
non sara ad esse collegato e non ne derivera alitorapensa. In questo senso,
Liddell ritiene che la litigiosita non sara un temigolto e che “gli imitatori
continueranno a operare e i titolari di brevettntotueranno a opporsi alla loro
presenza” .

Inoltre, Liddell si chiede se il registrante HIFt@ointeressare i propri licenziatari
nella registrazione presso I'HIF. |l titolare dadevetto potrebbe dovempagare i
licenziatari al fine di coinvolgerli (**% dato che il farmaco registrato dovra essere
venduto dal titolare del brevetto in questione & slaoi licenziatari al prezzo
amministrato.  Liddell riconosce che questa comptmesara complicata nelle
politiche aziendali e nelle trattative tra le aziensi rende conto che in realta il
titolare del brevettodovra accettare di condividere i ricavati dall’HIEon i propri
licenziatari, e nel farlo dovra essere generosal walore della licenza sara troppo
basso o troppo incerto per interessare gli eventliegénziatari. L’Agenzia HIF non
avrebbe alcun potere per impedire tale circostadnZ¥).

Un altro aspetto importante che Liddell sottolimgmarda la relazione trariginator

e genericisti (concorrenti in generale) sotto dimee HIF, in quanto cio potrebbe
causare alcuni problemi nella normale dialetti@agli stessi, che é salutare per la
qualita dei brevetti. Nel sistema attuale, seutiébrevetto debole il concorrente vi si
opporra attivando procedimenti e riesami, contnialee a far si che i requisiti
brevettuali siano soddisfatti.

Inoltre secondo Liddell, i registranti HIF potrebtxentestare la validita del brevetto di
altri registranti, dal momento che la rimozione lbeb farmaco dall’'HIF potrebbe far
aumentare i propri ricavi. Tuttavia, se gli alegistranti non agiscono nello stesso
settore del farmaco contestato, difficilmente puta esercitare la stessa funzione
competitiva che, invece, esercitano i concorrentg(natorse genericisti) nel sistema
attuale {°9.

Inoltre potrebbe accadere, secondo Liddell, chgamericista decida di contestare la
validita di un brevetto, poiché ottenendo la naltiel brevetto il farmaco non sarebbe
piu registrato presso I'HIF. In altre parole, significherebbe che il medicinale in
guestione non sarebbe piu venduto al prezzo doc¢fsf producendo un andamento
dei prezzi superiori ai co&t(*®*). Ovviamente, Liddell riconosce queste ipotesneo
teoriche, cosi dimostrando pero che i rapportbtiginators e genericisti, cosi come
la stessa validita dei brevetti, potranno esseréonmcerti con il regime HIF. In altre

(*)  Ibidem
(°*®  Ibidem
) i, p. 175.
(9 Ibidem

*Y  Ibidem
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parole, questo potrebbe significare un aumentaridehio che il regime HIF possa
diventare un modo penascondere brevetti deboli a spese del pubblitd).

Un ulteriore problema potrebbe essere che i registipotrebbero decidere di non
vendere il farmaco in alcuni Paesi, in quantacbsto aggiuntivo nel trattamento di
pazienti difficili da raggiungere potrebbe non asseipagato da un aumento
proporzionale della quota di ricavi HIF>®). Peraltro i negoziati per la concessione
di licenze volontarie sono difficili, quindi e prabile che i titolari di brevetti non
soddisfino la domanda dei pazienti evitando delotuti concedere in licenza il
farmaco in questione. In altre parole, questogintte significare che essi non saranno
interessati a raggiungerli. A tale riguardo, abimavisto che Pogge sostiene che se
un registrante HIF non dovesse soddisfare tale ddmal’Agenzia HIF dovrebbe
imporre una licenza obbligatoria, allo stesso modaui I'imposizione di licenze
obblig?ggrie potrebbe penalizzare coloro che namdwao il medicinale al prezzo di
costo (7).

Liddell si chiede se tale licenza obbligatoria @ossppresentare una sanzione
efficace. Ancora una volta, si sostiene che varigiente I'’Agenzia HIF dovrebbe
pagare il potenziale licenziatario, posto che diaild immaginare licenziatari che
vogliano vendere al prezzo di costo. A questo @sdp, un incentivo potrebbe essere
rappresentato dalla registrazione del titolareadetenza obbligatoria nel regime HIF:

i relativi volumi di vendita compenseranno la cai@mli produzione del titolare del
brevetto, in modo che gli altri registranti non igaino alcuna conseguenza sulle
proporzioni HIF” £%9).

4.2 Health Impact Fund: ulteriori considerazioni

La proposta HIF si basa in sostanza su due purgadenza: i Paesi poveri (i) non
dispongono di un mercato dei farmaci (perché nesswnd pagare per il loro
acquisto) e (i) non hanno un sistema di welfar@tado che possa fornire i farmaci
alla popolazione. Di conseguenza, I'HIF forniscennercato per le aziende (cioé un
soggetto che paghera per i farmaci), con la diffeseche invece di essere un mercato
che paga delle royaltgulla base delle vendite, fornisce una ricompensédenaro
basata sull'impatto sulla salute dei Paesi piu povia altre parole I'HIF ottiene una
licenza sui brevetti e premia il licenziante conraccanismo diverso. In un certo
senso, questo e esattamente cio che gli Stati &ngoverni gia fanno nel decidere se
un certo farmaco debba essere fornito dal sisteanaasio nazionale o meno. La
differenza sta nel meccanismo di ricompensa. Nesbcdel SSN il premio € un
rimborso diretto del prezzo deciso unilateralmed#dl'azienda farmaceutica (in
regime di monopolio, laddove vi sia un brevettog,cholo periodicamente, viene
rivisto in base all'efficacia. Dall'altra parte,ein caso dell’HIF, il prezzo é
amministrato e costituisce un presupposto delléstregione presso I'HIF, mentre i
premi sono legati allimpatto sulla salute, indigdentemente dal volume delle

(**3  Ibidem
(%3 Ivi, p. 176.
(*)  Ibidem

(*  Ibidem
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vendite. L'impatto viene valutato progressivamesitén ogni casogx poste nonex
ante

In un certo senso, I'HIF fornisce una sorta diesist di welfare sanitario per i Paesi
piu poveri, pagato dai Paesi occidentali. L’HIRrpbbe essere considerato come una
nuova e distinta agenzia di concessione di brewdtg non concede il brevetto per
una soluzione teorica di un problema tecnico, matgsto a una soluzione la cui
utilita rispetto allostatus quoe stata dimostrata sul campo, e che premia questa
innovazione non attraverso la concessione di un ommio, ma direttamente
attraverso un contributo in denaro.

L’HIF da vita allidea di Arrow di un“assicurazione ideale(3®® in cui l'operatore
della salute riceve un pagamento base al grado di beneficig*®").

Detto cio, poiché si e visto che I'HIF ha bisognaicevere finanziamenti da parte dei
governi, in questo senso si riconosce un probleradcp, posto che I'HIF ha tanta

piu efficacia tanti piu Paesi aderiranno a ess@ éVforse poco realistico pensare di
ottenere i fondi da parte di molti Paesi e allestetempo I'adesione delle imprese
farmaceutiche.

Peraltro, il premio basato sulla valutazione delpatto non € necessariamente una
peculiarita unica e distintiva del regime HIF. dtif, i sistemi sanitari nazionali
rivedono le loro liste di rimborsi dei farmaci subbase di dati clinigpostmarketing

Con riferimento al fatto che i farmaci che posseseere registrati presso I'HIF sono
chiamati Eligible Innovations e questi possono essere 1) farmaci brevettasispre
almeno tino dei principali uffici brevettie allo stesso tempo prodotti autorizzati a
essere immessi sul mercato nella giurisdizioneuinvengono venduti e 2) nuove
indicazioni o usi di farmaci esistenti che sian@Jettati e autorizzati a essere
commercializzati, un problema potrebbe essere espptato dal fatto che i diversi
Stati abbiano diverse regolamentazioni in merik® alitorizzazione al commercio. Si
ritiene che Pogge risponderebbe chk HIF richiederebbe almeno un brevetto
rilasciato da un ufficio brevetti qualificato cominternational Searching and
Examining Authority presso la Patent Cooperatiorediy, e che il titolare del
brevetto abbia fatto una domanda internazionales sarebbe oggetto di una ricerca
internazional& (*°®. In questa prospettiva, sembra dunque che I'HtR sia
applicabile ai farmaci non brevettati, anche se m@niamo che se liscrizione
al’'HIF fosse valida anche per i farmaci non bréatgt tale circostanza potrebbe
rappresentare un forte impatto sulla salute i tilithondo.

Il problema dei farmaci non brevettati e rappresentlalla circostanza che, in tale
caso, il brevetto, per definizione, non ha piu alowalore. Cio significa che,

(**®  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit. p.13.

(**)  Cfr. Arrow K. J.,Uncertainity and the Welfare Economics in Medicat€; in
The American Economic Revieldll, n. 5, 1963, pp. 941 e ss. in particolare
p. 964.

(**®  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit. p. 24.
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probabilmente, dal momento che con I'HIF il valdedl'invenzione sarebbe misurato
sull’effettivo impatto sulla salute e non in asgolula riforma dell’HIF potrebbe
essere vista come economicamente rischiosa in @ueont garantisce profitti certi.
Ancora una volta l'investimento viene allontanatalla prevedibilita del profitto.
Infatti, con il sistema dei brevetti, una volta drezienda ha ottenuto il brevetto e
I'autorizzazione al commercio, i profitti sono piumeno certi e, nel breve termine,
dipenderanno daharketingpiu che dall’efficacia del medicinale. Con iltsima HIF,

al contrario, la societa dovra aspettare piu terapsperare di aver effettivamente
raggiunto un particolare miglioramento sulla saldtdla popolazione. In questa
prospettiva potrebbe essere interessante studignatifarmaci brevettati abbiano, o
potrebbero avere, un rilevante impatto sulla salatguanti farmaci brevettati non
abbiano invece alcun impatto sulla salute, pur dwenn sufficiente livello di
innovazione. Ragionare in questi termini ci poatasostenere che forse potrebbe
essere utile cambiare i requisiti necessari a eteean brevetto.

A nostro parere, potrebbe essere temporaneameéletstabilire una clausola speciale
nella disciplina brevettuale dei farmaci, con la@®ssione della protezione solo per
le invenzioni che abbiano un determinato livellopditenziale impatto sulla salute.
L'innovazione del prodotto brevettato non sarayiwalore intrinseco e assoluto, ma
piuttosto sara fortemente legata all'impatto ssdute. Il prodotto potrebbe avere
una protezione maggiore (ad esempio in termimhaggiore durata) quanto piu alto
sara I'impatto sulla salute. Se nell'ambito dedinee HIF c’é un problema relativo
alla misurazionex postdell'impatto sanitario, forse potrebbe non esses difficile
fare tali misurazionex ante con statistiche teoriche, piuttosto che empiricl&o
significa che il brevetto sui farmaci non sareblbeocesso solo per il suo grado di
innovazione, quanto piuttosto permibtenzialeimpatto sulla salute globale. La vera
innovazione, infatti, vi sarebbe solo se il farmaosse davvero utile, non se
(solamente) vi fosse una novita.

Con riferimento poi agli obblighi in capo alla sei@ che ha registrato il farmaco
presso I'HIF, in particolare il pagamento del cdnito per i costi sulla valutazione
dell'impatto sanitario, I'impressione e che la getiva per le aziende farmaceutiche
possa non essere molto incoraggiante. Si potrédise pensare che tale costo di
valutazione sia pagato da parte degli Stati adererih effetti, i dati raccolti
potrebbero essere molto utili per altri tipi didit(*®9).

Inoltre, pensiamo che dalla definizione dellimpatsanitario incrementale sulla
Global Burden Diseasepossano emergere alcune questioni connesseattilailita
dell’HIF. In effetti, il miglioramento delle conziioni di salute di una persona, o piu
ancora di una regione, & causato da un numeroinitdedi fattori. E anche difficile
capire come e in quale percentuale tali cause iborgcano ad un miglioramento
della salute in una regione o di una singola pexsmmli un gruppo di persone. In
guesto senso, riteniamo che I'attuale sistema Hreale sia uno schema che decgte
ante in modo approssimativo e con un calcolo di stidiagoncedere un premio per
I'inventore (o per l'investitore) per il presuntmpatto del prodotto in un determinato
territorio. Questo premio (cioe I'esclusiva corggper tutta la durata del brevetto)
viene decisax antein base alla corrispondenza del prodotto ai refguosevettuali
imposti dalla normativa in materia (in particoldaesoluzione di un problema tecnico

(**%  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit. p. 14.
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e la sua riproducibilita industriale, oltre cherigpnalita e la non ovvieta). In questo
senso, nel sistema attuale i brevetti farmacetdiiscono ab initio di soddisfare il
requisito della soluzione di un problema tecnidoe covrebbe essere basato sugli
effetti sulla salute. Cio in quanto I'impatto sulsalute pud essere valutato solo
diversi anni dopo che la concessione del brevedtal parmaco.

In questa prospettiva, ci sembra che I'HIF manteiagstruttura dell’attuale sistema
IP, cioe il forte legame tra I'innovazione e premioa differenza e che, nello schema
HIF, I'innovazione risiede nell'impatto sulla sadu il premio e rappresentato da una
somma di denaro piuttosto che dall’esclusiva/motiopoTuttavia, il miglioramento
concreto proposto dall’HIF sta nel prezzo dei ptodo questione, vale a dire il
prezzo dei farmaci. Ma il dubbio principale chenane &€ se la misurazione
dellimpatto sia realmente quantificabile, post@ c sembra che tale valutazione non
sia facilmente prevedibile e quindi possa essetfattiore di rischio {).

In ogni caso, poiché I'HIF € un sistema che uniso@vazione e premio, allo stesso
modo con cui il sistema IP concede un premio pendvazione, sembra importante
capire come questi sistemi possano coesistere.

Inoltre, come visto in precedenza, Pogge ritiene EHIF possa evitare l'attuale
prassi delle societa titolari dei brevetti di effietre solo delle piccole modifiche sulla
innovazione protetta, cosi ottenendo una piu arepal lunga protezione e ulteriori
profitti. L’HIF eviterebbe questa prassi in qugnper definizione, piu e piccola la
modifica (cioe piu e piccolo I'impatto sulla salugobale), piu € piccolo il premio.
Tuttavia, ci si puo chiedere se, una volta adottatsistema come I'HIF, non sarebbe
piu semplice modificare I'attuale sistema brevdduaad esempio rendendo piu
difficile I'ottenimento di un brevetto per tuttitipi di brevetti dipendentigatent
troll?), che danno enormi profitti alle aziende farmécke e rendono la ricerca
ancora piu costosa. Gli uffici brevetti non dowelp concedere brevetti su
innovazioni marginali. Tuttavia, tale utile obiett del’HIF (i.e. ridurre il caso di
brevetti concessi a fronte di cambiamenti margjnglbtrebbe rappresentare un
problema per le aziende che saranno spaventateetdagpossibilita, posto che cio
significherebbe che le politiche delle imprese @tero cambiare drasticamente, con
ci0 mettendo a repentaglio profitti garantiti, $iéce probabile che queste ultime
possano osteggiare I'HIF o, guantomeno, non esdeegte dall'ipotesi di registrarsi .

Abbiamo visto che Pogge ritiene che nel sistematiifale non sia comune avere un
brevetto per un nuovo uso di un farmaco gia edistdn quanto una volta che |l
farmaco e stato venduto nessuno puo sapere comgeutdizzato. A tal proposito, in
realta, non siamo realmente d’accordo dato cheaatbriconosciuto che, in tal caso,
il brevetto sara rilasciato, poiché una nuova emia soluzione €& stata scoperta per
risolvere un altro e diverso problema tecnico (oradattia diversa). Cio che potrebbe
accadere €& che poi, in caso di contestazione gguidiz quest’'ultimo brevetto
potrebbe essere debole, ovverosia difficile dandiéee, tanto da ingenerare alti costi
processuali. In ogni caso, il nuovo uso del brteyet meglio la nuova indicazione del
prodotto, dovra avere un uso preciso e diverscaenuva posologia.

("% Cfr. Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit. p. 15.
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Come si € visto in precedenza Pogge, al fine durare I'impatto sulla salute di un
prodotto registrato, invita a prendere una decesipabblica per stabilire il sistema
piu appropriato per compiere tali valutazioni. BAegto proposito, riteniamo che le
scale di riferimento per misurare I'impatto sul@uge dovrebbero essere basate su
dati epidemiologici e non sui dati degli studi din dal momento che questi non
descrivono [l'efficacia nella popolazione e, ingltperché i dati degli studi clinici
estrapolano una media nella variabilita dei pazienguindi, possono non riflettere il
valore delle diversita individuali, che invece reggenta un dato sempre piu
importante. Noi crediamo che nell’attuale sistdmnavettuale I'impatto sulla salute
sia valutato intrinsecamente ed ante In altre parole, il brevetto esiste per dare un
premio per un impatto presunto sulla salute. fetef questa é la rappresentazione
degli effetti positivi dell'innovazione in una viale schumpeteriana. Con riferimento
all’'HIF si potrebbe sostenere che in questo schémgatto sia misurato piu
esplicitamente in base al grado di innovazione e dipenda dalle vendite del
prodotto in questione.

4.2.1 L'argomento morale per I'HIF: critica

Per quanto riguarda gli argomenti morali, s’é viske@ Pogge non avalla il pensiero
libertario e 'importanza che tale pensiero daidttddi proprieta, ma sostiene che il
sistema IP dovrebbe essere uno strumento per zeadii diritti umani {'Y). Cosi
Pogge ritiene che il diritto internazionale debbaege riformato tenendo conto di una
pil ampia gamma di esigenze e interessi umani.qiiesti bisogni e interessi Pogge
pensa che il piu grande peso dovrebbe essere aptellariconosciuti nel principale
documento riguardante i diritti umarif9). Da un punto di vista giuridico si potrebbe
sostenere che parlare dorincipale documento riguardante i diritti uméanpossa
avere un significato troppo vasto e non sufficiergate specifico, tanto da ingenerare
incertezza nell'interprete. Ancora una volta, tae definizione non specifica quale
sia il tipo di diritto umano cui ci si riferisceVorrei piuttosto fare riferimento ai
bisogni (e quindi interessi in gioco) essenziali del canatore (cioe il paziente) ad
utilizzare il prodotto innovativo. Se e vero chdrievetto viene concesso al fine di
incentivare I'innovazione (e per fornire una sotug tecnica ad un problema), il fine
ultimo é I'uso di tale innovazione per la comurgtacosi, I'uso di tale innovazione nel
settore farmaceutico corrisponde e coincide cdiritto umano alla salute.

Inoltre quando Pogge sostiene che la teoria diii dir proprieta € inconsistent with
any powers on the part of others unilaterally taga limits on how a person may use
her own body and propefty(*® e che 4ccording to libertarianism properly
understood, the thieves and pirates are not thdse ieproduce an invention without
permission, but those who use state power to sepmreners(®’%), a nostro avviso

(™  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Functit. p. 66. Cfr. altresi capp. I,
paragrafo 2.8 e lll.

('  Sivedacap. I.

("™  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 66.

™ Ibidem
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I'Autore sta dicendo che dando alla proprieta Ietalale I'essenza di un diritto
naturale nell'accezione libertaria, ci si accordpe ¢ale essenza non e la stessa dei
diritti di proprieta materiali in quanto essa hewali limiti (ad esempio limiti di tempo

e spazio) e in questo senso € un’essenza divessal@hun valore relativo e non
assoluto alla proprieta (che invece dovrebbe avettandosi di diritto naturale). In
altre parole, la proprieta intellettuale sembraeessin tipo secondario di proprieta, e
come tale non puo coesistere con la teoria dettaidi proprietd quale diritto
naturale.

In altre parole, cid mostra quello che noi sostaoianel dire che la gerarchia dei
valori nel quadro dell’accordo TRIPS ha bisogn@sikere evidenziata e deve essere
riconosciuto che lI'accesso ai farmaci come dirittbano alla salute (un diritto del
consumatore) e all’'ultimo posto nella gerarchia. che, al contrario, il diritto di
privativa (il diritto di proprieta intellettuale) el titolare del brevetto di avere il
monopolio e ottenere i profitti € al primo postotale gerarchia. Ci si chiede se cio
sia moralmente accettabile. E la risposta, datheda Thomas Pogge, sembra dover

essere negativa. Ma non solo. Cio é giuridicameterente con l'ordine
internazionale? La risposta € sempre no, comeitteseei capitoli precedenti.

Secondo Pogge,l¢' aziende innovative trarrebbero beneficio da dgaesuova
opzione perché potrebbero proficuamente introdurtmvi importanti farmaci che
SOno necessari soprattutto per i pazienti che nosspno pagare prezzi cosi alti
(™). Tale affermazione si basa sul presupposto kth@mo d’oggi non esiste alcuna
ricerca per le malattie dei poveri, in particolgrer i poveri dei Paesi in via di
sviluppo. Ma la nostra domanda e se la scienzeegar i suoi obiettivi in modo
indipendente. Non condividiamo appieno I'affernoed per cui la ricerca scientifica
sulla malaria € molto ridotta perché non ci sonoltimimanziamenti per essa;
piuttosto crediamo che in questo momento la ricemantifica, che non e facilmente
prevedibile, non stia trovando interessanti riguliriguardo. La nostra opinione e
supportata dal fatto che la ricerca scientificdenehiversita offre il maggior numero
di molecole su cui le industrie farmaceutiche passiavestire e fare sperimentazioni
cliniche. Questo potrebbe facilmente significalee @l giorno d’'oggi non esista
ricerca pubblica, altrimenti sarebbe sufficiente da ricerca scientifica stutte le
malattie del mondo in via di sviluppo fosse finataidagli Stati.

HIF & una proposta innovativa perché ha un pratico che corrisponde a quello
dichiaratg ossia il miglioramento della salute in tutto ilondo. Infatti, I'intero
sistema si basa sull'impatto del prodotto sullaitgaglobale (anche se I'HIF non e
senza punti deboli, come discusso in precedenka)stesso non si puo dire per il
sistema brevettuale internazionale che, al cootraginche se il suo obiettivo
formalmente dichiarato € quello di trarre vantagdgtle innovazioni (che per quanto
attiene al brevetto sui farmaci dovrebbe signiicanigliorare la salute), dal punto di
vista pratico ottiene risultati opposti a tale dtiv®, come é stato dimostrato.

¢™  Ivi, p. 10.
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Capitolo V - Il problema dell’accesso ai farmaci:
nuove proposte

5.1 Proposte e metodi alternativi per risolveregglgstione dell’accesso ai farmaci
salvavita: introduzione

I 97% degli investimenti in ricerca e sviluppB&D) per la salute provengono dai
Paesi industrializzati e vengono indirizzati vensdotti relativi ai mercati dei
medesimi Paest{9).

Le industrie farmaceutiche non sono interessatavastire in R&D per malattie
neglette, poiché, data la mancanza del potereqiiisto delle popolazioni piu povere,
il loro mercato non rappresenta un obiettixadido (°*).

Gli accordi bilaterali TRIPS plus hanno reso didaimpossibile per i governi dei
Paesi piu poveri di risolvere il problema dell’asse ai farmaci. Secondo Srinivas
(*"® si sta assistendo ad un paradosso: nonostapt@gtesso e lo sviluppo della
scienza e della tecnologia, la mortalita che ajtigi Paesi poveri non € in
diminuzione. Ci0o significa che il sistema attuatk proprieta intellettuale
internazionale non é la soluzione ottimale per i@aygere gli scopi che ci si € posti
nell'era post-TRIPS e cid nonostante I'interceddirpolitiche volte al superamento, o
quanto meno al miglioramento, del problema delksso ai farmaci nei Paesi in via
di sviluppo.

Svariate sono le proposte di riforma in tal sen$n.questo capitolo analizzeremo
alcune delle proposte alternative al sistema btealet Una prima distinzione, ad
esempio, si rinviene tra meccanismi defimpull e quelli definiti push 1 primi
incentrati sull’aspettativa di profitti dall'innoz@ne (quindi basati sulla previsione di
premi per l'innovazione stessa), i secondi focaizsul contributo al costo di R&D
attraverso finanziamenti diretfl’¢).

("%  Cfr. Srinivas K. R.Open Source drug discovery a revolutionary paradim
a Utopian model?in Incentives for Global Public Healtta cura di Pogge T.,
Rimmer M., Rubenstein K., Cambridge 2010, p. 26Bueke M. A e Matlin
S., Monitoring Financial Flows for Health Reseach: Pritizing Reseach for
Health Equity in Global forum for Health Researcfteneva 2008, p. xvi.

(™ Srivinas K. R.pp. cit, p. 267.
™ i, p. 268.

™ Ibidem
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Un altro modello da analizzare € quello dell'actpudiretto di farmaci da parte degli
Stati. Pogge*% osserva che tale modello potrebbe rappresentarmerzo per
affrontare la questione dell'accesso ai farmadiesiesso tempo anche un incentivo
all'innovazione. Il fatto che il governo si facca@arico di taluni farmaci, infatti,
assicurerebbe un maggiore accesso per i paziergca@escendo le vendite delle
industrie farmaceutiche, si incentiverebbe lo gplo di nuovi farmaci. A nostro
awviso, non e affatto dimostrato che allaumentaimicerto ricavo per una industria
farmaceutica corrisponda un reinvestimento in R&) (

L’Autore indica altresi taluni aspetti problemataeIl’acquisto diretto di farmaci da
parte dei governi dei Paesi industrializzati. bdwllo, infatti, risulta estremamente
dipendente dalle posizioni politiche contingen@io significa che I'acquisto rischia
di variare in base alle priorita di finanziameniovdita in volta deliberate; anche la
scelta del farmaco e della malattia per la qudiettetire I'acquisto, potrebbe essere
posta in essere per questioni di opportunita palitiLo stesso puo dirsi per la scelta
del Paese per il quale il prodotto viene acquistd®ogge ritiene che questo modello
rischi in definitiva di essere soggetto a repentembiamenti, dipendendo dal volere
delle societa filantropiche nonché dei governi @&esi ricchi, che potrebbero
cambiare le proprie priorita e scelte di spesagni asnomento: percio I'’Autore non
considera il modello in questione un migliorameatfidabile all’accesso ai farmaci
(*®. Un ulteriore profilo che viene analizzato iferimento al modello in esame,
attiene alla possibilita - estremamente pericoloslae venga incoraggiato persino un
innalzamento dei prezzi sui prodotti brevett3t)(

Sembrerebbe che anche la ricerca e linnovazione wengano effettivamente
incentivate da questo tipo di modello, in quanfmanziamenti futuri ice. I'acquisto
da parte del governo o iniziative da parte di emti profit) sono completamente
imprevedibili £%%). Le industrie farmaceutiche mantengono altapesa di R&D

(*®*)  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 97.

(*®*™  Per i dati sugli investimenti delle societa facmatiche, che sono
principalmente indirizzati aimarketinge alla pubblicita, cfr. Abbott F. M.,
WTO TRIPS Agreement and its Implications for AcdesdMedicines in
Developing Countries in Study Pape/A, UK Commission on Intellectual
Property rights, London 2002 Annex 1, p. 2, coralé sul sito internet:
www.iprcommission.org/papers/pdfs/study_papers/spBhott study.pdf. Si
veda anche Stiglitz J. EScrooge and Intellectual Property Righis British
Medical Journa)cit., p. 1279, secondo il qualeDfug companies spend more
on advertising and marketing than on research, nwreesearch on life-style
drugs than on life saving drugs, and almost nothimgdiseases that affect
developing countries orily

(*®*3  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., pp. 97 e 98.
(*®*  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 98.

(*)  Ibidem
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guando si aspettano guadagni occasionali moltaaitiinanziamenti versati. La non
prevedibilita quindi riguarda sia il tipo di farnmche avra la fortuna di ricevere |l
finanziamento (ovvero di essere acquistato), sgaadagno medesimo.

Talune iniziative hanno poi riguardato il tentatidioabbassare il prezzo per i pazienti
di Paesi in via di sviluppo con lo scopo di migiice la questione dell’accesso ai
medicamenti in tali regioni: tra queste rientrammoadelli che utilizzano itifferential
pricing e le licenze obbligatorie. Pogge ritiene con &zma che tali modelli, pur
raggiungendo risultati interessanti nel breve mirio termini di accesso ai farmaci,
dal punto di vista dell'incentivo allinnovazion®rso completamente indifferenti, se
non addirittura disincentivanti®).

Questo capitolo sara dedicato all’'esposizione diursdé proposte volte al
miglioramento del problema dell’accesso ai farmaci.

5.2 MeccanismPush

Una distinzione dottrinaria per classificare le goste volte al miglioramento del
sistema di proprieta intellettuale, cosi da ridutneroblema dell’accesso ai farmaci
nei Paesi in via di sviluppo, e rappresentata dacaanismi cosiddetfpusho pull.
Come si e gia accennato, i meccanipuii sono quelli focalizzati sulla previsione di
profitti per I'innovazione, quindi da previsioni giremi per l'innovazione, @ush
invece sul sostegno ai costi di R&Y.

Il tipico meccanism@ushé quello degrant di ricerca pubblici, frequentemente usati
dai dipartimenti universitari o da gruppi di ricar€®’). In altre parole, i meccanismi
push che analizzeremo in questo paragrafo, sono nfi@nenti diretti alla ricerca da
parte di privati o di governi che contribuisconndurre i costi di R&D %9).

A tale riguardo Pogge ritiené®}), a nostro avviso correttamente, che se l'agenzia
finanziatrice (che sia privata o pubblica), & bafiorimata sulla qualita dei progetti, il
finanziamento medesimo potrebbe rappresentare wo mper veicolare la ricerca: il
finanziatore, cioé, potrebbe ottenere la ricerch settore che desidera. Cio
rappresenterebbe quindi un ottimo incentivo peridarca nei campi delle malattie

(%)  Ibidem
(*®)  Srivinas K. R.op. cit, p. 268.
(*®)  Cfr. Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 100.

(*®®  Cfr. Ridley D., Grabowski H. e Moe Jeveloping Drugs for Developing
Countries 2006, 25Health affairs pp. 316-317. Gli autori segnalano che tali
meccanismi riducono il rischio dellimpresa cheirapegna nello sviluppo e
consentono al finanziatore un grande controlloos@Viluppo medesimo;
tuttavia viene altresi evidenziato che potrebbeeressun problema di
informazioni asimmetrica tra il finanziatore e halgppatore circa i progetti
piu promettenti e le relative opportunita.

(*®*)  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., pp. 100 e 101.
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neglette. Pogge, come da noi piu volte evidenziagmiunge che, viceversa, il
sistema HIF, nonché il sistema brevettuale, sonmingecamente meccanismi
“market-based nei quali gli interessi privati degli investifoindicano la direzione
della ricerca nella quale hanno effettuato I'inirsnto ¢°9). Va da sé che un sistema
basato unicamente sugli investimenti pubblici o go-privati non ha alcuna
prevedibilitd e non puo certamente essere stahilguanto, s’é piu volte osservato
che tali finanziamenti sono figli dell’'opportunip@litica di volta in volta in essere.

Allo stesso tempo Pogg®}) riconosce un ulteriore elemento fondamentalesitigo

di tale sistema, con particolare riferimento all@a@stanza per la quale un’impresa, in
un regime di segreto industriale, prima della eska di privativa non ha tutte le
informazioni sulla propria proposta di idea innavateventualmente da sviluppare e
produrre. L'impresa sottoposta a tale regime, tinfamon conosce la possibile
presenza di altre simili idee innovative contempeea da parte di concorrenti.
Ebbene secondo I'Autore, se i finanziamenti fossemralizzati da parte di un’unica
agenzia che concedesse i finanziamenti stessitaquEsn conoscerebbe tutte le
proposte innovative che le verrebbero indirizzage fottenimento dei fondi. Di
conseguenza l'agenzia potrebbe indirizzare i firanenti verso le proposte di
maggior valore ¥9, evitando la duplicazione di sforzi e spese sutigovazioni
minori.

Pare perd opportuno evidenziare come, il piu dedke, la ricerca non funzioni in
modo prevedibile. Infatti, non sempre la ricerdae cviene finalizzata per un
determinato problema trova la soluzione per qustksso problema, anzi, spesso
accade il contrario, una scoperta o0 un’invenzidme gareva utile per una questione
potrebbe risultare invece fondamentale per risalwam’altra. Cio significa che un
sistema di finanziamenti alla ricerca centralinzat basa fondamentalmente sulla
conoscenza, piu superficiale, di tutte le altexmatili ricerca possibile. Quindi il
problema del meccanisnpushrisiede nel possibile spreco di eventuali finamzaati
“senza futuro”, data l'impossibilita di prevedereffettivo successo della ricerca.
Viceversa, quando gli investimenti sono di origprevata, il mercato rappresenta un
efficace metro di valutazione dei prodotti cheogni caso, produce minori sprechi

(393) )

(% In merito alla necessita di un contemperamerdoldristanze di efficienza
economica e di equita della disciplina brevettsaleeda Ricolfi M. La tutela
della proprieta intellettuale: fra incentivo allmovazione e scambio ineguale
in Rivista di Diritto Industriale 2002, pp. 522-525.

(*y  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 100.

(**3 Al riguardo, ci chiediamo una volta di pitl, daatgipunto di vista si considera
questomaggior valore se da quello finanziario o relativamente all'irtipa
sulla salute? Quale ente e come lo si puo verdizaéi potrebbe stabilirex
ante da parte di una diversa agenzia, la gerarchie dedlattie sulle quali
occorre indirizzare gli investimenti per la ricePca

(%}  Cfr. Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 102.
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5.3 MeccanismPull

Come s’é avuto modo di anticipare, i meccanipuli sono schemi focalizzati sul
premio per l'innovazione o per la realizzazionepdidotti con valore sociale’*f).
L’attuale sistema brevettuale rientra nei meccanpui, in quanto prevede il premio
del brevetto, quindi un monopolio temporale, peradotti da esso tutelati.

Le condizioni ritenute indispensabili da Pogg®)(per il successo del meccanismo in
guestione sono due: la prima riguarda la suffigdetterminatezza del premex
ante la seconda, invece, riguarda I'entita stessapdemio. Quest'ultimo, infatti,
deve essere proporzionale allinnovazione da incer#, nonostante il rischio di
fallimento. In sostanza, Pogge ritieri€% che il meccanismo in questione debba
prevedere dei premi solo per le innovazioni di sgso, purché le condizioni dei
premi siano stabilite in anticipo.

Ancora piu condivisibile ci appare l'idea che il ecoanismopull, se ben disegnato,
possa incentivare linnovazione e allo stesso temmpmliorare la questione
dell'accesso ai farmaci nei Paesi del terzo mongerele malattie negletté®(): si
potrebbe infatti ipotizzare di prevedexe anteanche il prezzo di vendita dei farmaci.
Piu avanti nella trattazione saranno evidenziatie gwoposte concrete classificabili
secondo questa tipologia di modetiysho pull.

5.4 Different pricing

Una possibile soluzione al problema dell'accesséaanaci € quella deldifferent
pricing”, ossia la vendita di un prodotto protetto dalttbrindustriale a prezzi diversi
in diversi luoghi geografici. In particolare neadi piu ricchi il prodotto dovra essere
venduto ad un determinato prezzo, mentre in gpillpoveri ad un prezzo piu basso.
In sostanza il prezzo verra stabilito in rapport@atere d’acquisto in ogni singolo
mercato.

In questo modo, almeno teoricamente, l'impresalatieo dei diritti di proprieta
intellettuale sul prodotto otterra il maggior gugda possibile da entrambi i mercati.

(*)  Cfr. Pogge T., Hollis A.The Health Impact Funait., p. 103. Si veda altresi
Ridley D., Grabowski H. e Moe JDeveloping Drugs for Developing
Countries cit. pp. 316-317 che definisce i meccanismii gome quei modelli
che premiano glioutput della ricerca. Inoltre secondo gli Autori, tali
meccanismi sono complementari piu che sostitutifatti le strategie pull non
richiedono fondi fintanto che il farmaco non abbéggiunto il mercato. Si
segnala altresi che i fondi dei meccanigmshpotrebbero ricevere parte dei
premipull ottenuti dallo sviluppo di un prodotto di successbmercato

(%)  Cfr. Pogge T., Hollis AThe Health Impact Fundit., p. 103.

% Ivi, p.104.

%) Ibidem
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Questa soluzione, dunque, consentirebbe di migkdtaccesso ai farmaci nei Paesi
piu poveri, non sacrificando i profitti nei mercatiu ricchi. Concretamente, poi,
questa resta una scelta dell’industria titolare digtti di proprieta intellettuale sul
prodotto, la quale decide la propria politica d&izzi tenendo i mercati separati.

Occorre osservare, tuttavia, che se il prezzo rdifiziale fosse molto alto, tale da
rendere il prodotto sostenibile anche nei mercatigmveri, sorgerebbe il rischio di
attivita di contrabbando, con ulteriori conseguemzéema di sicurezza e rischio per
la salute. Inoltre tale soluzione si scontra cardisciplina non uniforme a livello
globale del principio d’esaurimento internazionéf®) e delle importazioni parallele
(**).  Sul punto anche Pogge ritiene che le indusfaemaceutiche siano
comprensibilmente preoccupate degli effetti deftgartazioni parallele, cosi come
dell'impatto indiretto sui prezzi nei Paesi ricchitraverso la competizione. Per
questo le industrie sono molto reticenti a utiliezzain modello come quello in
questione 9.

Non da ultimo sussiste il problema che, per qudmtpersone piu povere dei Paesi
non industrializzati avranno un accesso sempliieatfarmaci, le persone povere che
abitano nei Paesi ricchi saranno svantaggiate ttesfadle persone ricche nei Paesi
poveri (in India ci sono cinquanta milioni di pemgocon un livello economico
confrontabile agli europei).

Pogge ritiene che il modello possa apparire similena situazionpre-TRIPS (per
certi versi una realta molto positiva rispettoadtesso ai farmaci), in cui le industrie
farmaceutiche, anche per questioni di contingeezmo costrette a vendere i prodotti
a prezzi sostenibili nei mercati piu poveri, ovvarbaffrontare&competitorgenericisti.
Inoltre I'’Autore evidenzia che different pricingsupera talundeadweight losses.e.
perdite secche) che abbiamo visto essere all'ord@hgiorno del sistema brevettuale
attuale.

Sotto il regime TRIPS, tuttavia, per implementatedifferent pricing occorre
prevedere qualche meccanismo ulteriore per incaaegyg titolari del brevetto a
ridurre i prezzi {%%).

In definitiva, si possono condividere le perplessii Pogge per il quale tale modello
finisca per non apportare alcun incentivo all'inapwne per nuovi farmaci per
malattie endemiche dei Paesi in via di svilupff8)( Una valutazione positiva del
different pricing infatti, si potrebbe ravvisare solo per quei facmcon un mercato

esclusivamente nei territori dei Paesi ricéfif)(

% Cfr. cap. Il.

% Cfr. cap. Il
(*®%  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 99.

(Y Ibidem

(“3  Ibidem
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Un’altra soluzione al problema dell'accesso ai fachproposta proprio dall’accordo
TRIPS e dal diritto internazionale e, come si mwh, quella della licenza
obbligatoria {%%), cioé il diritto dei governi di ottenere licenper prodotti coperti da
privative industriali necessari per far fronte ah@mergenza sanitaria.

| problemi che la dottrina e la prassi riconoscangueste previsioni del TRIPS e del
diritto internazionale sono la complessita regalattegale per implementare tale
schema, oltreché la pressione politica che lo Staeloquale I'industria titolare dei
diritti di privativa (normalmente i Paesi industizaati) esercita concretamente sullo
Stato che attiva la licenza obbligatoria (normalteenPaesi in via di sviluppo).
Pressione che nel passato e stata attuata conosam@mmerciali che hanno
danneggiato seriamente I'economia della nazionenmergenza sanitaria. Inoltre,
come gia evidenziato, lo schema di cui si tratta pssere implementato soltanto con
una emergenza sanitaria in atto ed accertatagisanifica che una simile soluzione
non sia possibile in via di prevenzione.

Un'ulteriore problematica che potrebbe sorgere gpmesentata dal rischio che
l'industria locale, ottenuta la licenza obbligatgrinon avendo vincoli sul prezzo
potrebbe, per assurdo, fissare lo stesso prezz@rddbtto praticato dall'impresa
titolare, perseguendo solo il proprio profitto ezeando il vantaggio per il Paese
ospitante.

Pertanto, piu in generale, il sistema delle licerdgbligatorie costituisce un
disincentivo per gli investimenti in ricerca e syipo per la cura di malattie presenti
esclusivamente nei Paesi piu poveri. Coerententéogge sostiene che, se le licenze
obbligatorie fossero ampiamente utilizzate, le stda farmaceutiche sarebbero
disincentivate ad investire in ricerca e sviluppo farmaci che prevedibilmente
saranno sottoposti a tali licenZ8Y. Le industrie farmaceutiche investono infatti in
misura inferiore in malattie dei poveri quando alieertezze dello sviluppo, delle
sperimentazioni cliniche nonché delle approvaziaeigolatorie si aggiunge
l'incertezza del recupero dei propri investimentiraverso lo sfruttamento del
brevetto. In definitiva l'uso di una licenza olgatoria € osteggiato dalle industrie
farmaceutiche, le quali hanno cercato di arginarlaoli casi di acuta emergenza
sanitaria {9).

(*}  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Funait., p. 99 e cfr. Danzon P. M.,
Towse A., Differential Pricing for Pharmaceuticals: REconcaiy Access,
R&D and Patents in International Journal of Health Care Finance and
Economics3, 2003, p. 189.

(**)  Siveda cap. Il.
(“9)  Cfr. Pogge T.The Health Impact Fund: better pharmaceutical irations at
much lower pricesin Incentives for better global public healitit. pp. 142 e

143.

(*°®  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p. 99.
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Inoltre Pogge ), una volta evidenziato che la licenza obbligata¥inormalmente
autorizzata per il consumo interno, rileva che péianolti Paesi non hanno la
capacita produttiva a causa della mancanza di indugenericisten loco, devono
esistere eccezioni'®) per la concessione di licenze obbligatorie peestjuPaesi,
dovendo il costo della licenza sorgere nel Paessplrtazione. Come si € piu volte
osservato, tuttavia, anche in presenza di una t@l@d esportare una licenza
obbligatoria, il processo é talmente complesso @sdcoli che risulta inattivabile

(409) )

5.5 Patent Pools

| patent poolsono degli accordi, normalmente di natura voloatdra enti, industrie,
universita e Governi che condividono i rispettivetetti e licenze, relativi, in genere,
ad una determinata tecnologia, al fine di consitiera modo unitario. Spesso i
patent poolsprevedono una zona di condivisione chiamata FFZegdom To
Operatg, che consiste nella possibilita di utilizzaretéenologie, sviluppare nuovi
farmaci e anche per effettuare nuova ricerca egpd in generale*{) Un esempio
di patent poole quello organizzato da UNITAID per farmaci arttiogirali pediatrici.
(** Svariati sono altresigatent poolsn ambito di software e hardware.

Un immediato vantaggio di questo modello risieddulbbiamente nel risparmio dei
costi derivanti dall’'utilizzo di diversi brevettl &ine di giungere ad un unico farmaco,
quindi soprattutto in fase di sviluppo. Tuttaviae&idente che il modello e
assolutamente libero, ovverosia lasciato agli aticioa le parti, le quali potrebbero
prevedere che le licenze con le quali i titolari deevetti concedono i diritti alla
piattaforma stabiliscano, quale corrispettivo, eetlyalty.

Nicol sottolinea correttamente che patent poolpotrebbe essere molto efficace per
migliorare la questione dell'accesso ai farmaci lzedistribuzione detocktail di

(*°)  Ibidem

(*°®  Cfr. Decisione General Council WT@nplementation of Paragraph 6 of the
Doha Declaration on the TRIPS Agreement and pufdialth WT/L/540 1
settembre 2003.

(**%  Pogge T., Hollis A..The Health Impact Fundcit., p. 99 e Johnston J.,
Wasunna A. A.Patents, Biomedical Research, and Treatments, Exagi
Concerns, Canvassing Solutiohkasting Center Special Rep&007, p. s18.

(**%  Nicol D. e Nielsen JQpening the Dam: patent pools, innovation and agces
to essential medicined Incentives for better global public health: patdsay
and access to medicinest., p. 237. Cfr. altresi Colangelo &Ji accordi di
patent pooling: un’analisi comparate della regolamezione antitrustin I
Diritto Industriale, 1/2009, pp. 51 e ss.

(**  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p.100.
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antiretrovirali contro 'HIV (3. Risulta essere invece estremamente control@rsa
sua utilita per la biotecnologia e per la tecnadagyille cellule staminali.

Ad ogni modo l'utilitd delpatent poolpare essere significativamente diversa a
seconda di quale fase ricopra, cioé se sia relaflaomera ricerca, allo sviluppo (con
sensibili differenze, poi, in base alle diversei fdallo stesso), o alla distribuzione.
Nicol e Nielsen % ritengono che acquisire le opportune risorseadabna di
condivisione FTO rappresenti il tema principalenitbile aipatent poolselle fasi di
ricerca e distribuzione.

Occorre a questo punto riferirci alla definizionepatent poolsdella Commissione
Europea "% secondo la quale pools tecnologici sono esclusivamente quelli
volontari e sono percido quegli accordi attraverspali due o piu parti decidono di
condividere le proprie rispettive tecnologie e tizrle come un unicpacchetto
Evidentemente secondo tale nozione sono esclusols obbligatori e dalla dicitura
non vengono consideratigools che non licenziano a terzi gacchettoo singoli
brevetti del “pacchetto” medesimo.

Con riferimento apoolsobbligatori (come UNITAID) pare opportuno rilevazke si
considerano quei vincoli che sono imposti per $iociali. Vi € infatti un importante
aspetto debatent poolriguardante la valorizzazione dei brevetti e deitpettiva
remunerazione, che, nel caso di necessita so@aljuista ovviamente ancora
maggiore interesse perché due valori per defingionconflitto sono direttamente a
confronto. In questo contesto, peraltro, quardiéc una royalty per un prodotto
relativo ad urpatent pooldi fase distributiva sara ovviamente meno probteoahe
quantificare una remunerazione per brevetti di feseale, ai quali ancora non
corrisponde alcun prodotto. Nicol e Nielséff)(ritengono che lo scopo dpatent
pool nella fase iniziale sia quella di incentivare iavazione in genere, quindi la
ricerca, piu che un prodotto specifico.

Nicol e Nielsen {9, argomentando circa i benefici deatent pools mostrano con
chiarezza che questi ultimi consentono di ovvidrgrablema rappresentato dalle
possibili violazioni di altri brevetti,*t") nonché riducono in modo considerevole i
costi di transazione dal momento che consentorioragtessati di negoziare con una
sola parte. Si segnala, pertanto, che le Autiiengono {'® che in unpool possano

(**3  Nicol D. e Nielsen Jgp. cit, p. 238.

3 vi, p. 239.

(**)  Guidelines on the application of article 81 oétBC Treaty to Technology
Transfer Agreements 2004 C 101/2.

(*®  Nicol D. e Nielsen Jgp. cit, p. 241.
(**9 i, p. 251.

N Ivi, pp. 251 e 252.
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coesistere, oltre ai brevetti, anche altri tipi pibprieta intellettuale attraverso la
condivisione ad esempio dehow howtecnico, che altrimenti resterebbe nel regime
del segreto industrialé’f).

Tra i benefici si ricorda anche che patent poola scopo umanitario, in particolare
relativo alla fase iniziale di ricerca, consente glarti un notevole abbassamento del
rischio, proprio di ciascuna fase di ricerca ewugylo. Inoltre ilpatent poollimita i
contenziosi, in quanto ogni societa non dovra gicuparsi singolarmente di gestire e
controllare le violazioni al proprio brevetto, mdtb sara generalizzato e controllato
dall'organo amministrativo dglool medesimo“®)).

A nostro awviso, ilpatent poolrappresenta la dimostrazione pratica che I'esdusi
brevettuale non e la via piu efficiente per il ragmgimento dell'innovazione, tanto
ambita dai sostenitori della tutela medesima. pditent pool per definizione
diminuisce i confini della esclusiva e anzi aumelatacondivisione a scapito della
situazione monopolistica, cio mostra che il bravettdestinato a cedere il passo a
figure o a istituti piu flessibili, in grado di psndere alle esigenze che stanno
sorgendo oggi, tra le quali una maggiore fruibititglle innovazioni da parte degli
utilizzatori finali, nonché le esigenze di condivise dei costi di sviluppo di un
prodotto o di riduzione degli stessi. Risulta fandntale a questo punto sottolineare,
una volta di pit, il punto di vista estremamentediuisibile di Nicol e Nielsen’t?)
secondo le qualipatent poolsa scopo umanitario forniscono grandi vantaggiaoci

Con riferimento ai costi che effettivamente occoomella creazione di upatent
pool, pare interessante notare quanto evidenziato cla NiNielsen ). Le Autrici,
infatti, pur ritenendo quanto sin’ora esposto inritoeai vantaggi di questa recente
figura giuridica, riscontrano chepatent poolgpossano anche sfociare in alti costi di
amministrazione e portare allaumento della congilase quindi anche alle relative
spese di transazione.

Sul punto, tuttavia, riteniamo che se si iniziasg@evedere una disciplina dettagliata
e tipizzata dell'istituto, i costi relativi alla owplessita della figura potrebbero
diminuire. Ovviamente nella situazione attualeyzeedisciplina tipizzata, il rischio
di ingenti costi potrebbe rappresentare un disitieerad entrare volontariamente in
patent pools Ad ogni modo, le Autrici riconoscono che, ddtackertezza di ottenere
dei ricavi sicuri dapatent pobdi fase iniziale di ricerca, la cosa auspicakéeebbe

**® i, p. 252.

(¥ Secondo le Autrici, cfribidem il patent poolingsarebbe una soluzione in
grado d superare quella che e stata definregédy of anticommongHeller
M. A., Eisenberg R. SCan Patents Deter Innovationfhe Anticommons in
Biomedical Researclm Science280/1998 , p. 698.

(**»  Nicol D. e Nielsen Jgp. cit, p. 252.

(**")  Ibidem

(*3  vi, p. 253.
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quella di trovare un donatore a scopo soci&®.( Ma questo vale sempre quando si
tratta di fondi per la ricerca.

Ulteriore profilo messo in risalto da Nicol e Niets € rappresentato dal non
allineamento degli interessi dei membri gebl (**%). Ad esempio potrebbero esserci
contemporaneamente titolatbownstreane titolariupstream cosi come diversi tipi di
enti, pubblici, privati, istituzionali. E evidentcome tali membri siano
inevitabilmente portatori di diversi e spesso oppogeressi. Se apparentemente
guesta circostanza potrebbe apparire estremameniplessa, anche in virtu della
valutazione da dare ai singoli conferimenti di prega intellettuale, a nostro avviso,
se fosse preventivamente tipizzata e riconoscingaaqua e sostenibile gerarchia di
interessi in gioco, tale piattaforma, ancorché giade di diversi interessi, potrebbe
essere una moderna ed efficace soluzione ai probdenacceso alla salute, in
coerenza con la disciplina brevettuale attuale.

A dire il vero infatti, come si avra modo di vecidire in appendice, anche la disciplina
brevettuale attuale genera numerosi problemi legj¢di valorizzazione dei singoli
brevetti nelle diverse fasi. Questo, che non @nablema esclusivamente dmtent
pools potrebbe tuttavia essere risolto legislativamemie una dettagliata disciplina
degli stessi, in vista di una piu equa previsioe#adquantificazione del valore di
ciascun brevetto in ciascuna fase. Da un altrdgodnvista, del resto, si potrebbe
argomentare, una volta di piu, che il sistema ltaate per come € strutturato
(ovverosia come sistema di premio per il finanziatoe erogato) porta
necessariamente con sé problemi di valorizzazenente che quindi hanno per
definizione nel lungo periodo delle incongruenza torealta dell'effettivo successo
del prodotto. Come abbiamo visto, in questo selidt-, legando il premio
allimpatto sulla salute e non all'ingerenza dehainziamento, supera questo
problema.

A questo punto e opportuno considerare anche chmelsione deipatent pools
potrebbe avere effetti rilevanti sul piano del tthriantitrust. Ipatent pools infatti,
possono talvolta portare effetti pro—concorrenziatiellintegrare ad esempio
tecnologie complementari, tal’altre anticoncorrafizi

Con riferimento alle linee guida europé&’) queste indicano che flatent poolche
contiene brevetti alternativi.¢. su tecnologie tra loro analoghe, rispondenti quati
una medesima domanda di mercato) possono averdti edfgticoncorrenziali,
viceversa ipatent pool contenenti tecnologie essenziali (quindi complea@n
possono avere effetti positivi per la concorrenferto € che prevedeex antese
determinate tecnologie siano complementari 0 meoo ® una valutazione
autoevidente, anche perché in un urmpool possono coesistere diversi tipi di brevetti
e diversi tipi di metodi di essenzialit®y. Le linee guide indicano, altresi, che le

(**®  Ibidem
(**)  Ibidem

(**®  Guidelines on the application of article 81 oé tEC Treaty to Technology
Transfer Agreements 2004 C 101/2.
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licenze costitutive depatent poolnon dovrebbero essere esclusive, in quanto i
membri devono essere liberi di sviluppare prodwtnpetitivi e concedere licenze al
di fuori delpool (**%). Nicol e Nielsen sottolineano correttamente anlehquestione
relativa alla non remota possibilita che cgmatent poolsi pongano in essere illeciti
sul piano della concorrenza, attraverso comportéinaetusivi e accordi sui prezzi. |
competitori potrebbero difatti accordarsi orizzémiante, impedendo cosi ad altre
imprese la possibilita di competef@®. Pare ben evidente che patent poolpossa
limitare la concorrenza prevedendo prezzi monopolische sarebbero evitati se i
prodotti dei relativi brevetti oggetto dpbol non fossero nel pool medesimo ma in

regime di concorrenza tra loro.

Per concludere, come accennato € significativadagsta di Nicol e Nielserd?) di
istituire deipatent pooldi tipo umanitario a scopo sociale, cio in quatitearebbero
dei ritorni indotti nell’aver attuato una politiceociale. Appare tuttavia ancora
lontano dalla mentalita dei piu, e industrie farewtcche comprese, il rinunciare alla
concessione di licenze esclusive singolarmenteecendi cercare altri mezzi tipo |
patent poolger il trasferimento di tecnologi&®}).

Si rileva pertanto che le Autrici ritengono estremeaite interessante la possibilita di
prevedergatent poolsa livello di ricerca iniziale nel sistema dellHdi Pogge, in
quanto il disincentivo a brevettare a fronte dedéntivo alla ricerca del miglior
prodotto d’'impatto per la salute potrebbe rendesgemamente conveniente la
creazione dpoolsagli stadi iniziali.

5.6 WIPO Re:search

In questo paragrafo si riportera una proposta tecerata in senso aWorld
Intellectual Property Organizatio(WIPO) e alWorld Health OrganizatiogtWHO).
Questo progetto é stato ufficializzato e presentdla comunita internazionale a
Ginevra il giorno 26 ottobre 2011 nel corso di mmeetingdella comunita degli

stakeholders

WIPO Re:searclisharing innovation in the fight against neglecteaptcal diseases

€ una recente iniziativa promossa dal WIPO chwiistie un consorzio che si prefigge
di accelerare la scoperta e lo sviluppo di farmaaicini e diagnostici per offrire
nuove soluzioni per malati affetti da malattie ioahi trascurate, quali malaria e
tubercolosi, attraverso la condivisione di progrigttellettuale é&now how In questo
paragrafo vorremmo descrivere il progetto e anateil cambiamento del ruolo degli
interessi in gioco, nonché approfondire I'aspetttaé nuovo incentivo alla ricerca e
allo sviluppo di farmaci per le industrie farmacdehe.

(**®  Nicol D. e Nielsen Jgp. cit, p. 256.
(**%  Ibidem

(*?®  Ibidem

*?% Wi, p. 259.

**9  Ivi, p. 260.
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Ai sensi dei Principi Guida del suddetto consoZid), il consorzio riconosce che le
malattie neglette e tropicali affliggono piu di omliardo di persone nel mondo. A
tale riguardo e utile richiamare I'allegato 2 ainpipi guida, contenente I'elenco di
tutte le malattie neglette e tropicali che rientrael progetto Wipo Re:search3.

Il consorzio sara formato da enti nei vari settideivanti, pubblici e privati, istituzioni
intergovernative, universita, ma anche esponenla dgecieta civile. DettPartners
decideranno di promuovere e approvare le lineeagailh scopo di sviluppare nuovi
farmaci nel campo delle malattie neglette e trdpigaparticolare in favore dei Paesi
in via di sviluppo 3. In altre parole, si propongono di raggiung&rescopo
prefissato attraverso la creazione di una piattadosulla quale tutti i partecipanti
possano condividere la proprieta intellettualegdanente intesa: brevetti, know how,
processi produttivi e di fabbricazione, dati regmlia nonché i relativi prodotti
materiali, quali composti ecc. ).

In sostanza il WIPO Re:search si definisé&)(come una cooperativa, istituita
volontariamente tra gruppi e istituzioni, che cotlea al fine della creazione di
obiettivi comuni, dove tuttavia ogni membro o orgaagisce singolarmente. E
certamente significativo il fatto che si evidengpkcitamente che non si costituisca
alcuna struttura giuridicamente vincolante, esseidttto su base strettamente
volontaria.

Con riferimento alla struttura del consorzio, albé non giuridica, € opportuno
segnalare che vi sono tre macro aree di attijith:Database (fornito da WIPO); ii)
un Partnership Huh.é. centro direzionale dei membri); iii) varie attividasupporto -
fornite da WIPO in cooperazione con BIO Venturas@Gtobal Health (BVGH) e con
la supervisione tecnica del WHO - volte allagevodme delle negoziazioni per i
contratti di licenza, e per indirizzare le oppoitare le necessita di ricerca.

Quindi il Database conterra i dati relativi allaoprieta intellettuale in modo da
permettere la concessione della licenza di sereizdi altre tecnologie (non

(** | Principi Guida del programma WIPO Re:searchosoeperibili sul sito
internet del World Intellectual Property Organipati - WIPO:
www.wipo.int/research/en/about/guiding_principlésih

(**3 Ai sensi dei Principi Guida, Annex 2, le malattieglette comprese nel
programma WIPO Re:search sono: Buruli Ulcer; Chatjasase (American
trypanosomiasis); Cysticercosis; Dengue/dengue héagic fever,
Dracunculiasis  (guinea-worm  disease);  Echinocosgosi Endemic
treponematoses (Yaws); Foodborne trematode infesticClonorchiasis;
Opistorchiasis; Fascioliasis; Paragonimiasis; Huitan trypanosomiasis;
Leishmaniasis; Leprosy; Lymphatic filariasis; Oncérciasis; Rabies;
Schistosomiasis; Soil transmitted helminthiasisachioma; Podoconiosis;
Snakebite; Malaria; Tuberculosis.

(**)  Cosi come descritti nell'allegato 1 ai PrincipiiGa.

(**)  Sivedano i Principi Guida pag. 2.
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necessariamente protette da diritti di proprietallettuale) o di materiali, da parte dei
Provider a favore degli Utilizzatori. | Providesono appunto i membri che
volontariamente contribuiscono alla condivisionepdiprieta intellettuale o di altro
materiale o tecnologie d’interesse per WIPO Rectedmalizzati alluso o alla
licenza. Questi stipuleranno singolarmente cotJglizzatori gli accordi nel rispetto
dei principi guida e degli obiettivi di Wipo Re:sel. A questo riguardo sembra
essere interessante notare come nelle linee gufdacsa un esplicito riferimento al
rispetto degli accordi internazionali vigenti oria#iccordi in essere. Purtroppo questa
sembrerebbe una sortaedicamotageper permettere alle industrie partecipanti di non
partecipare completamente ed avere sempre una Wea invocando accordi con
terzi o regolamentazioni nazionali. Il pensierq &d esempio, a norme che legano
I'innovazione allo sfruttamento brevettuale e chendi potrebbero essere invocate
dai membri per non concedere licenze.

Quanto al Partnership Hub, si segnala che talenorgappresentera il luogo in cui gli
interessati potranno supportare liniziativa, owelove 'amministrazione gestira le
varie iniziative, quali le collaborazioni scientifie, le opportunita di ricerca o di
finanziamenti, nonché in generale sara facilithtetwork

Riteniamo importante rilevare che nei Principi Gu&l sottolinea che il Consorzio in
guestione rispetta gli obiettivi del mandato deie$taaderenti all’organizzazione
WIPO. In particolare, sono indicati i seguenti @c@i WIPO, nonché di WIPO
Re:search):

- facilitare ai Paesi in via di sviluppo I'accesssapere e alle tecnologie;

- promuovere il trasferimento e la diffusione dekcnologia in favore dei Paesi
in via di sviluppo;

- incentivare gli Stati Membri a indirizzare le pragricerche alla cooperazione
e allo scambio con le istituzioni di sviluppo ertierca dei Paesi in via di
sviluppo.

Alla luce di quanto sin qui descritto, riteniamacece gli scopi fossero effettivamente
la promozione e I'accesso alle tecnologie, WIPOredble adempiere in modo piu
risoluto ed efficace tale compito, data la dramaoii@tidel problema dell'accesso ai
farmaci. Ci riferiamo, ad esempio, al fatto cheWwtPO Re:search, la volontarieta
della partecipazione delle industrie risulta semakgrimo posto, mentre non si
rinvengono riferimenti al dovere morale (ma a mosvviso anche giuridico) di
riformare lostatus quoe la disciplina TRIPS che, come si & dimostratana delle
cause principali della questione affrontata in tmdesi. La non vincolativita di
questa iniziativa, mostra, una volta di piu, cheoihsorzio non & un vero consorzio in
senso giuridico e che, quindi, molto difficilmersigpotranno raggiungere gli obiettivi
che sono stati fissati. Per quanto l'iniziativasge® apparire indirizzata ad un’idea di
giustizia globale di equita, in realta non sembrasentare caratteri in grado di
riformare lostatus quo D’altronde le industrie scelgono in piena autore quale
proprieta intellettuale o qualkenow howcedere. In altre parole, Wipo Re:search,
sembra rappresentare una piattaforma in gradotenere un incremento positivo
dellimpatto sulla salute solo in dipendenza ditdatvolontaristici delle industrie
partecipanti. Cio significa che il miglioramentelld questione dell’accesso ai
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farmaci nei Paesi in via di sviluppo potrebbe searrstrettamente collegato al
ritorno economico in termini pubblicitari e di imgiae della impresa partecipante.
Sarebbe invece interessante ipotizzare il caswiiecindustrie fossero portatrici di
una responsabilita sociale, tale da essere obéligapartecipare attivamente alla
piattaforma.

In questo senso interpretiamo le disposizioni dengpi guida secondo i quali i
Membri ritengono che le questioni della salute pichbnei Paesi in via di sviluppo
siano complessi e che necessitino di diversi amprobetta disposizione € vaga e
priva di alcun valore giuridico. Tuttavia ci serabche esplicitare che esiste
I'opportunita di usare la proprieta intellettuaternodo innovativd per incoraggiare
la ricerca, sia pubblica, sia privata, per le papmni piu povere, significa
considerare Icstatus quo ingiusto. Vi & di pit: i principi guida*{) riconoscono
I'esigenza di una cornice priva di privative per dandivisione di tecnologia e
materiale di ricerca, al fine di facilitare la nica e lo sviluppo di nuovi prodotti per
malattie neglette e tropicali. Coerentemente riinp obiettivo di WIPO Re:search
(**% viene definito il catalizzare nuova ricerca elgwpo per malattie neglette e
tropicali, con attenzione particolare riguardo igblgni dei pazienti dei Paesi in via di
sviluppo. Questo traguardo verrebbe raggiunt@enso la messa a disposizione di
licenze della proprieta intellettuale ai ricercator ogni parte del mondo. Sarebbe
irrealistico ipotizzare una forma di obbligatoriatapartecipare all’iniziativa per le
industrie farmaceutiche con un fatturato superaateina data soglia?

Con riferimento ai singoli accordi che i Providattescriveranno nell’ambito del

consorzio con gli Utilizzatori (si puo ipotizzarbe questi siano enti di ricerca dei
Paesi in via di sviluppo e/o industrie genericisté®rovider medesimi convengono di
concedere tali licenze senza royalty in qualsiastgpdel mondo al solo scopo di
indirizzare tale ricerca e sviluppo alle necesdifia salute pubblica per le malattie
tropicali e neglette nei Paesi in via di sviluppt)( E altresi previsto che i Provider
concedano agli Utilizzatori licenze gratuite peogurre prodotti, tecnologie o servizi
e per importarli e esportarli allo scopo di vend&k prodotti nei Paesi in via di

sviluppo.

WIPO Re:search sembrerebbe dunque stimolare aacheerca derivante da dette
licenze gratuite, in quanto nei principi guida é&wsto che gli utilizzatori siano
autorizzati a conservare la proprieta intellettugdeerata dalla licenza gratuita anche
al fine di effettuare la domanda per la registragidella stessa, nei modi ritenuti piu
opportuni. Inoltre gli utilizzatori sono incoragdji a concedere in licenza a loro volta
a terzi attraverso WIPO Re:search nuovi diritti plloprieta intellettuale sorti da
accordi stipulati tra i membri del consorzio, nalpetto ovviamente dei principi
guida.

Si pone in luce altresi che per i prodotti deriwdilicenze stipulate nell’ambito del
consorzio, tutti i Provider sono d’accordo nel izere tali prodotti senza previsione

(**  Ibidem
(**9  Ibidem
**Y  Ivi, p.3.
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di royalty per uso e vendita in tutti i Paesi im di sviluppo {*9. Inoltre nei principi
guida e evidenziato che i Provider si accordanocomsiderare in buona fede la
guestione dell’accesso a questi prodotti per fuRaesi in via di sviluppo, inclusi
quelli che non sono qualificati come tali nell'etenallegato ai principi medesimi
(**9). E altresi previsto che i provider consideremim buona fede la concessione
della licenza retta da una qualsiasi legge cas@gq®r, tenendo conto dello sviluppo
economico dei Paesi e le necessita di facilitaeecksso alle popolazioni piu
svantaggiate.

Risulta significativo, infine, che i Provider norordesteranno i nuovi diritti di
proprieta intellettuale generati dagli utilizzatagrazie ad un accordo di licenza
stipulato nelllambito del consorzio. Viceversadkers non dovranno affermare tale
nuovo diritto nei confronti dei Provider**f). Riteniamo questa previsione
estremamente importante poiché sembrerebbe I'wiitcolo giuridico legato alla
partecipazione al consorzio. Il non opporre i nudivitti di proprieta intellettuale
ottenuti dagli Utilizzatori nei confronti dei Pralér sembra essere la condizione per
ottenere la licenza gratuita da cui questi diddriverebbero. Ci chiediamo tuttavia
se tale condizione non sia squilibrata. Potrebifatti non essere equa, perché
dipenderebbe molto dal valore del brevetto di vaitasolta concesso o di nuovo
ottenimento. Inoltre i vantaggi per i Provider netbero essere significativamente
sproporzionati. E ben noto, infatti, che le indiestarmaceutiche, che generalmente
stipulano contratti di ricerca licenziando un pridddbrevettato, pretendanobest
effort (i.e. i migliori sforzi in capo alla licenziataria) p&r sviluppo dello stesso. In
altre parole gli Utilizzatori, che per definiziom®no invogliati a sviluppare nuovi
prodotti, svolgono un ruolo prezioso per il loroeihzianti, senza perd poter opporre
quanto sviluppato. Occorre a questo punto domandartale modello possa essere
realmente innovativo, 0 se non sia piuttosto carad®o, dellostatus quo

5.70pen Source Drug Discovery (OSDD)

Per comprenderedpen sourcen ambito farmaceutico, si ritiene doverosa urevér
premessa sulla figura delpen sourcenformatico, gia ampiamente utilizzata. Sul
punto si pud sintetizzare ch&"j una licenza per essere considermggen source
deve: i) concedere universalmente e gratuitamehtdiritto di fare copie del
programma, venderle o cederle; ii) rendere il cediorgente accessibile liberamente
senza limiti; iii) concedere il diritto di apporeamodifiche al software senza limiti,
quindi deve essere anche libera la possibilitaehre e distribuire opere dell’ingegno
derivanti dal programmapen sourcg**?).

(**®  Ibidem
(**)  Ibidem
(**9  Ibidem

(**y  Cosi come riportato da G. Sanseverioe licenze free e open souydéapoli
2007, p. 26.
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Si cerchera in questo paragrafo di delineare eridese la proposta dellepen source
per i farmaci, in particolare nelllambito della lmgia e della biotecnologia. Si
ritiene, infatti, che pur nella incertezza delliefficia di un simile modello, dpen
sourcepossa nel lungo periodo rappresentare un sistéiteaduincentivo alla ricerca
nell’lambito di malattie neglette o del terzo mor({@). | fautori di tale modello non
prevedono necessariamente che questo possa essece possibile, ma anzi lo
vedono accostabile all'attuale sistema di proprietallettuale. Cio anche perché e
difficile restringere la figura delbpen sourcen rigide classificazioni. Open source,
ci ricorda Srinivas’¥, & anche un modo di governare.

Per capire la portata innovativa della propostagosisideri che I'open source non
sembra poter rientrare nella distinzione tra i nlodeush e pull, in precedenza
descritti. Srinivas, infatti, ritiene che nonogwitiaumento di risorse spese in R&D,
negli ultimi anni pochissime nuove medicine soratesportate sul mercaté®). La
diminuzione della produttivita degli investimentiR&D €&, dunque, la vera questione
che deve essere affrontata, secondo Srinivas. tbt&uprosegue descrivendo |l
cambiamento del panorama del mercato farmaceusc® passati dalla grande
industria verticale che copre tutte le fasi di R&bDpiccole societa specializzate in
singole componenti delle fasi di R&D**{). Draltronde & anche aumentata la
brevettazione da parte di universita e enti noiproQuesto quadro mostra che la
funzione della ricerca risulta suddivisa in modellseparata dalla produzione e dal
marketing di un nuovo farmaco. Peraltro si staséssdo all’aumento della capacita
di attivita di ricerca nei Paesi in via di svilupp8econdo Srinivas, in virtu del nuovo
panorama che si sta prospettandaopén sourceper la scoperta di nuovi farmaci puo

(**3  Si ritiene di ribadire altresi che il softwarene protetto dal diritto d’autore e
che il fondamento costituzionale del diritto d’aetaisiede nell’art. 9 Cost.,
ovverosia nel promuovere lo sviluppo della cultardella ricerca scientifica
(cfr. Caruso M. A.Diritto di autore, liberta di fruizione delle infonazioni e
open source, il diritto d’autore, 77, 2006, p. 32). Cio detto pare molto
interessante osservare che anche nel diritto dawioe un contemperamento
di interessi tra la protezione della spinta creatrlell’autore e la fruibilita
della collettivitd dello sviluppo e del progresselld conoscenza. Nel diritto
industriale e nella disciplina brevettuale cio @&na tra la protezione alla
creazione dell'inventore e la fruizione dello spiw tecnologico. Cio
significa che lbpen sourcerappresenta lo sviluppo e la diffusione della
conoscenza tramite la condivisione delle idee mfdiche. In questo caso
non si perdono del tutto i diritti degli autoria diffusione viene enormemente
conquistata (cfr. Caruso M. Aop. cit p. 65). Si richiama altresi Ricolfi M.,
La tutela della proprieta intellettuale: fra incewbd all'innovazione e scambio
ineguale cit., pp. 511 e ss.

(**3  Cfr. Srivinas K. R.pp. cit, p. 264.
(**Y  vi, p. 265.
(**9 i, p. 268.

**9 i, p. 269.
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verosimilmente portare dei vantagdi*]. Sembrerebbe quindi che il modello
dell’open sourcepossa essere pensato come una vera e propriageirader la
creazione di beni comuni. Successivamente, i bemuai e la struttura defipen
source potrebbero essere usati per ulteriori obiettiname ad esempio la libera
fruizione delle librerie, delle banche dati, demgmosti testati, classificati e analizzati

(448) )

Un modello di funzionamento per la creazione di @8DD potrebbe essere un
consorzio che riceve finanziamenti dagli Stati Meimi da agenzie governative,
promettendo in cambio che nella produzione dei &imon vi sara il monopolio di
una singola impresa e che le conoscenze di prodezion saranno brevettafé.
Riteniamo, pero, che ci si troverebbe innanzi atf@sa questione dei finanziamenti
pubblici, che non sono in alcun modo prevedibili.

Un altro modello proposto in tal senso € listive di societa di farmaapen
access che dovrebbero stabilire su base contrattualesitigber le collaborazioni tra
industria e universitd{). | finanziatori, e non i contraenti, dovrebbeantrollare
'uso della proprieta intellettuale e le librerireccontengono i composti dovrebbero
essere sistematizzate. In cambio dpn accessn favore degli utilizzatori si
dovrebbe prevedere un corrispettivo in denaro ddepdi questi ultimi. Gli
utilizzatori in questo modo potrebbero brevettaredptti derivati dai composti, ma
non i compostopen sourcenedesimi.

Tuttavia diverse sono le questioni controversenatzitutto, rileva Srinivas,*{)
I'utilizzatore una volta brevettati i derivati deiomposti open source non sara
obbligato ad utilizzare licenzapen source A causa di cio, la ricerca futura da parte
di terzi potrebbe essere interrotta. Alcuni utditori potrebbero poi usare il sistema
in modo parassitario, senza contribuire in alcundopcoppure attraverso apporti
minimi (**4. Inoltre si evidenzia ché*}) se i finanziatori controllassero la proprieta
intellettuale potrebbero sorgere dei problemi chingentori, in quanto i due diversi
soggetti potrebbero avere opinioni divergenti stilizzazione della proprieta
intellettuale medesima. Altro problema che Srisivaette in luce consiste nel fatto
che le societa di farmacipen sourcepotrebbero non essere efficaci, perché tutti i

(**)  Ibidem
**®  Ivi, p. 272.
(**  Ivi, p. 273 e per un'ulteriore disamina sOlen Source Drug Discoverygfr.

altresi Nathan C.Aligning Pharmaceutical Innovation with Medical Ne@
Nature Medicingl3, 3/2007, pp. 304-308.

(**%  Cfr. Srivinas K. R.pp. cit, p. 274.

(**Y  Ibidem
(**3  Ibidem

(**¥  Ibidem
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partecipanti e gli utilizzatori potrebbero non essenpegnati nell’intero progetto e
quindi potrebbero uscirne in qualsiasi momento.fattn I'interesse di tutti gli
stakeholders non coincide necessariamente e rmstedso in tutte le diverse fasi: in
particolare I'interesse delle industrie farmacehdicisiede nell’accesso a determinate
conoscenze e composti senza la previsione di cxtigi verso il gruppo dethpen
access se non il pagamento di una quota di utilizZ3%( Un'ulteriore critica
potrebbe essere legata alla circostanza per |l& ¢giabnoscenze scientifiche gia sono
libere se pubblicate su riviste scientifiche. Qluith vantaggio ulteriore di un simile
modello, che comunque risulta difficile perché st di finanziamenti pubblici,
potrebbe essere rappresentato dalla collaborazodal lavoro di squadra ad alti
numeri su una determinata malattia, su vari livagli processo.

Srivinas pone una interessante questidt relativamente al fatto che le motivazioni
alla brevettazione non sono sempre legate al besin@a talvolta sono di tipo
strategico o di difesa. In questo senso I'Autatierre che 'OSDD potrebbe essere
costruito proprio su queste basi: cavalcare leethfiti motivazioni a brevettare come
un fattore per coinvolgere diverstakeholdergper uno scopo comune. L’interesse
comune dovrebbe essere la spinta per l'utilizzd algén sourcee la sua finalita a
condividere conoscenza. Laddove da tale saperesdexo conseguisse brevetti,
questi dovrebbero essere messi irpool e definiti beni comuni. Cio significa che i
partecipanti potrebbero concedere licenze dei pticoievetti solo allo scopo di un
ulteriore sviluppo di nuovi farmaci. Nel modellooposto ilnetworkpotrebbe essere
attivo fino alla sperimentazione clinica, mentrefése di approvazione dovrebbe
essere esercitata da un’altra organizzazione o ente

Infine, una proposta estremamente interessant®@pdn sourcepotrebbe essere
considerata per rendere accessibili a tutti i d@itclinical trial e considerarli come un
bene pubblico.

5.8 Altre proposte

Nessuna delle soluzioni oggi proposte sembra ocgstituna soluzione realmente
efficace per risolvere il problema dell’accessdeamaci creato dai diritti di proprieta
intellettuale £°9. Tuttavia continuiamo con I'esposizione di ajtreposte.

5.8.1Simple Prize&Scheme

Lo schema proposto da Stiglit?{ riguarda la predisposizione di un fondo per un
premio medico e vorrebbe essere un’alternativaishééraa attuale che causerebbe
peggioramenti alla situazione dell’accesso ai faimai Paesi in via di sviluppo.

(**)  Ibidem
(**3  Ivi, p. 277.

(**®  Sonderholm JEthical issues surrounding intellectual propertghts in New
frontiers in the philosophy of intellectual propgrtit., p. 113 e 114.

(**")  Stiglitz J. E. Scrooge and Intellectual Property Right., pp. 1279.
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Il fondo immaginato dall’Autore, finanziato dai gwli Governi, potrebbe concedere
premi molto ingenti per cure o vaccini riguardanalattie neglette largamente diffuse
quali la malaria. Allo stesso tempo, tuttavia,rebbe concedere premi piu ristretti
per farmaci poco innovativi.

Nel modello proposto da Stiglitz (che ricorda I'HIFPogge) la proprieta intellettuale
dovrebbe essere messa a disposizione anche dallesengenericisteThe power of
competitive markets would ensure a wide distributad the lowest possible price,
unlike the current system, which uses monopoly powih its high prices and
limited usagé Le parole di Stiglitz sono forti e inequivochbiil sistema che
propone, infatti, assicurerebbe una distribuzionaggiore, al prezzo piu basso
possibile.

Anche Stiglitz, dunque, stigmatizza e critica istema di proprieta intellettuale
attuale, che attraverso il monopolio limita la pbiiséa di accesso ai farmaci
medesimi.

5.8.2 Sistema del Premio

Una proposta di riforma interessante, tipicamentessificabile nel sistema dei
meccanismipull, & chiamata in dottrina il sistema dei preff)( Anche questo
modello riconosce e si fonda su un imperativo neo¢&P) volto all’attuazione di una
riforma delle leggi e dei programmi dei Governi cpeevedano incentivi per lo
sviluppo e la distribuzione dei farmaci. Fishexfatti, ritiene doveroso integrare il
sistema attuale di proprieta intellettuale interoaale con un sistema di premi
governativi, al fine di incoraggiare lo sviluppordiovi farmaci.

Anche secondo Fisher gli incentivi finanziari sonessenziali al fine
dell'incoraggiamento di attivita di ricerca e syifpp da parte delle industrie
farmaceutiche’®®. La strettissima connessione tra ricerca sdieate investimenti &
ormai fatto pacifico e consolidato, tanto che anlehproposte riformatrici ragionano
intorno a questo dato per ipotizzare nuovi incentiv

Come si € visto precedentemente anche Fisher gcenche il sistema di proprieta
intellettuale internazionale attuale é struttuiatsnodo tale che i profitti alle industrie
farmaceutiche, da esso risultanti, permettanoneoétio le medesime ad investire in
attivita inventive {®%). In particolare il profitto deriva, lo si evideia una volta di pit,

(**®  Fisher W.W. e Syed TA prize system as a partial solution to the health
crisis in the developing worJdn Incentives for better global public health:
patent law and access to medicings, pp. 181- 208.

**9)  Ivi, p. 181.
(**Y i, p. 182.

(**y  W. W. Fisher and T.Syedp. cit, p. 182.
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dalla concessione alle societa farmaceutiche dedissibilita di esclusione dei
concorrenti dalle vendite del prodotto copertotelaio dal brevetto rilevante.

Ebbene, secondo I'Autore, attraverso un sistemprelini governativi la situazione
dellaccesso ai farmaci avrebbe altri effetti e agwirebbe un miglioramento
dell'accesso ai farmaci. In effetti Fisher ritiectee con un simile sistema anche altre
societd, come quelle genericiste, sarebbero litiepeodurre e vendere i farmaéfy).
Questi ultimi, venduti quindi a regime di concorzan sarebbero sul mercato ad un
prezzo vicino a quello di costo (che si e vistoeesgarticolarmente basso). Si noti
che similmente a quanto avviene nella propostaodige dell’HIF, anche in questo
caso, la sostenibilita economica verrebbe dagli.Sta altre parole, i finanziamenti
che consentirebbero di attuare la riforma in qoestideriverebbero direttamente dai
cittadini al momento del pagamento dei tributi.

5.8.2.1 | vantaqgi del sistema di premi governativi

Preliminarmente s’evidenzia che il sistema di dusta trattando consentirebbe di
eliminare la “perdita sociale”i.e. social welfare losses, per gli economisti:
deadweight loss¢sche, nel sistema brevettuale attuale, € genedataprezzo
monopolistico al quale vengono venduti i farmaavettati {°3). Fisher sottolinea,
inoltre che tale sistema consentirebbe di trarmetaggio dal modo in cui il sapere
relativo a farmaci potenziali o attuali & tipicarteedistribuito {°%. L’Autore osserva
che solitamente i Governi, grazie alle agenzie leggoe (per I'ltalia ad esempio
'AIFA - Agenzia ltaliana del Farmaco), ricevongpessono ottenere numerosi dati
rilevanti circa l'incidenza e I'impatto delle mdiat Sono percio potenzialmente in
grado di accertare, valutare e quantificare i rarglinenti sociali che si potrebbero
ottenere attraverso lo sviluppo e la distribuzioiheaccini o medicamenti per ogni
malattia (°. Allo stesso tempo, tuttavia, i Governi raccaiganeno informazioni
tecniche di quante non ne detengano le societaafamatiche medesime, soprattutto
relativamente ai farmaci futuri e ai loro sviluppin questo senso, nel sistema dei
premi, 'innovazione potrebbe essere indirizzatpaide dei Governi, i quali potranno
poi orientarla verso [I'ottenimento del miglior vaggio sociale possibile.
Diversamente invece accade nel sistema brevettdake l'innovazione e diretta
dalle scelte delle societa farmaceutiche, chenfdmél proprio gioco, sono mosse da
scopi non sociali, bensi di mercaice(il profitto) (*°®. Al riguardo, Fisher ritiene
che grazie ai dati che di volta in volta il Govewttene e grazie al sistema dei premi,
si potra evitare di arrecare tre diversi pregiugagiali che invece occorrono sotto il
regime brevettuale attuale. In particolare sitarati evitare: i) di indirizzare gli
investimenti in R&D a malattie che colpiscono esclamente popolazioni ricche
(*®9, i.e. la circostanza per la quale il 95% dei ricavi Bagip Americani e Giapponesi

(**  Ibidem

(**®  Fisher W.W. e Syed Top. cit, p. 182.
(**%  Ivi, p. 183.

(**  Ibidem

(“*9  Ivi, p. 184.



135

deriva dai Paesi Industrializzati nei quali vivelosal 20% della popolazione
mondiale): ii) il pregiudizio derivante dal prolisi di “me-too drugs(farmaci che
ottengono il brevetto sfruttandone uno precedeategdale dipendono, senza quindi
apportare un significativo miglioramento alla saluaumentando soltanto gli anni di
copertura brevettuale); iii) lo scarso sviluppovdcini (*®. Quindi secondo Fisher

il sistema dei premi dovrebbe consentire altresingente risparmio da parte delle
societa farmaceutiche sia diminuendomibrketing (poiché, infatti, queste ultime
investono ca. un terzo dei propri profitti in publih e attivita ad essa connesse), sia
prevedendo una diminuzione di contenziosi.

Anche il brevetto s’e visto rappresentare in utacsenso un premio per I'inventore o
meglio per lindustria finanziatrice. In questonse infatti questi tipi di sistemi
vengono chiamati in dottringull mechanisn{**%). Si descriveranno adesso le diverse
tipologie di premi che si potrebbero prevederelegoroposta di cui si sta trattando.

[) Aumento di protezione brevettuale per altri faon anche attraverso tipi di
voucherg*"), molto appetibili per le industrie farmaceutiqhé).

Tale schema risulta un ottimo filtro per gli operagiuridici, interpreti e legislatori,
per guardare alla proprieta intellettuale. Qudistia non € piu una circostanza
incontestabile protetta dalle presunte leggi ecodoey da molti considerate di
natura, che la sorreggono. Anzi, questo tipo tiesta entrando nel merito della
questione mostra come, pur riconoscendo l'oppadunii fornire una premio
all'industria farmaceutica per ripagare i suoi sfomventivi (cioe investimenti
economici), si possa ripensare la struttura deVdite, attribuendo all'intervallo di
tempo della protezione brevettuale un valore poecksher infatti riscontrando che il
modello del recupero del tempo brevettuale, attsveina via preferenziale da parte
della FDA, altrimenti estremamente lenta nel riiase 'autorizzazione, percio
erosiva del prezioso tempo brevettuale, potrebbe assere rilevante sul piano del
miglioramento dell’accesso ai farmaci. E per qoeste ipotizza, che la norma in
guestionej.e. la Hatch-Waxman Act 1984, sia modificata nel sedswoincolare |l

(“*y  Cfr. cap. IlL.
(**®  Fisher W.W. e Syed Top. cit, pp. 184 e 185.
(**)  Siveda Pogge T., Hollis AThe Health Impact Fundit., pp. 103 e ss.

(*’%  Come definiti da Ridley D., Grabowski H. e Moe Developing Drugs for
Developing Countrieit., pp. 315 e ss.

(*'y  Fisher W.W. e Syed Tap. cit, pp. 191, al riguardo, portano alcuni esempi,
primo fra tutti quello della societa farmaceut&EaxoSmithKlineche propose
di allungare la vita brevettuale su un farmaco léal @rofitto; altra variante e
quella di ottenere una via preferenziale pressoDialg and Food
Administration (FDA) per il titolare di un brevetto potenzialmenad alto
profitto. Si segnala inoltre Abbott FThe TRIPS Agreement, Access to
Medicines and the WTO DOHA Ministerial Conference, p. 41 in cui
I’Autore propone incentivi fiscali quale recuperegli investimenti effettuati
dalla societa farmaceutica in ricerca e sviluppo.
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titolare del brevetto del farmaco sulla malattiaptcale alla licenza dello stesso a
industrie genericiste*(?). Tuttavia il nostro Autore evidenzia che unapssvisione
potrebbe indurre l'industria a scegliere, tra nfaci che ha in sperimentazione, quello
che gli consentira il periodo di recupero dellarspentazione piu efficiente, non gia
il farmaco con il maggior impatto sulla salute gidh In modo analogo, aggiunge
Fisher {™), laddove i farmaci in sperimentazione avessersti adiversi, scegliera
quello che presentera il minor costo, non giaddatto con il maggiore impatto per la
salute. Tuttavia riteniamo che questa criticacgignabile in quanto se I'industria ha
piu farmaci che possono “avere mercato” saranneniticate a produrli e svilupparli
entrambi.

Ulteriore svantaggio potrebbe essere lincentivevduppare me-too drugs Tali
considerazioni sono estremamente rilevanti perrease la proprieta intellettuale
come una disciplina in evoluzione. Anche la suattira puo essere riformata
riconsiderando, per la disciplina brevettuale, wsuhema che non abbia effetti
devastanti per il diritto alla salute dei singaizgenti.

Dal discorso sin qui svolto si deduce l'importanda considerare il problema
dell'accesso ai farmaci a livello globale e la resig& di riformare il sistema di IPR
per migliorare lostatus quo Tuttavia I'elemento innovativo delle argomentemiqui
riportate non risiede in uno sterile ragionamertte escludaout courtl'interesse
delle societa farmaceutiche di ricevere un profdadl’attivita inventiva e che sia
indifferente ad esso, viceversa € ad esso sensi@ilesi trova innanzi alla possibilita
concreta di cercare un compromesso che tenga armumr di tale interesse
economico. Riteniamo fondamentale, e lo ribadiama volta di piu, che tutti gli
interessi siano resi espliciti anche al fine diilf@se il compito degli interpreti di
volta in volta chiamati in gioco.

II) Una seconda proposta del modello dei premi gpmsentata dal vincolare il
premio al valore del brevetto, ad esempit) (prevedere che la societa, una volta
ottenuto il brevetto, debba cederlo al Governoqu&l punto il governo distribuira il
farmaco come generico. | Governi possono davvestesere tale modello ripagando
all'industria un premio che le soddisfi per la ¢ess della privativa? Tale schema
risulta estremamente incerto e di dubbia sostét@ibiVe ne sono altri, inoltre, che in
modo piu complesso prevedono cessioni e aste W&rigo e imprese, l'incertezza e la
complessita dei quali non si ritiene pertinente atopo della trattazione.

[II) Altre proposte, invece, legano il premio allm& sociale del prodotto brevettato.
Di queste, talune sono caratterizzate da una daatans di denaro che il Governo
annualmente distribuisce ai titolari dei brevedtinhaceutici in base al valore sociale
di ciascuno{"®). Questa & la tipologia di proposta dello schegibHIF di Pogge.

(*’»  Fisher W.W. e Syed Top. cit, p. 192.

™ Ivi, p. 193.
" Ivi, p. 194.

™ vi, p. 196.
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5.8.2.2 Gli svantagqgi del sistema di premi govewnat

Il sistema in questione potrebbe ovviamente incraare le tasse, creando una
diminuzione dell'efficienza occupaziona®9. Inoltre, poiché gia nel sistema attuale
le societa farmaceutiche investono ingenti sommdobbisti e contribuiscono a

campagne per contribuire nellopera di persuasidee governi a cambiare la

disciplina brevettuale in loro favore, nel sisterdai premi questa circostanza
rischierebbe di aumentare drasticamerité).( Pertanto, prevedere un sistema di
premi per le innovazioni dipendenti significa prégee una diversificazione della
guantificazione del premio proporzionalmente alovalinnovativo del prodotto.

Occorrerebbe analizzare la complessita di simdvioni e calcoli.

A questo punto si pud notare come la disciplinavétteale non sia piu l'unica
normativa possibile e dovuta come spesso una petia dottrina ha voluto
sottolineare. Si sta ormai affermando sempre @i pon solo tra i filosofi politici e
del diritto ma anche tra gli studiosi del dirittwdustriale, che la disciplina brevettuale
porti con sé interessi fondamentali che nella prnasisgono superati da altri interessi
in gioco nella medesima disciplina risultando asi esncretamente sovraordinati. Ci
riferiamo al fatto che, oggi, il negato accessadigitto alla salute per milioni di
persone nei Paesi in via di sviluppo a causa a=zar di vendita elevato di numerosi
farmaci essenziali sia una diretta conseguenza dékiplina del diritto industriale
internazionale, in particolare dell’Accordo TRIPS.

Ebbene, la proposta in questione che mira a rifeeniadiritto industriale attraverso

dei premi concessi dal governo e certamente inn@vatei presupposti e nel

riconoscere la necessita di una riforma detltus quo Tuttavia, resta una riforma
legata ai singoli territori nazionali, i quali, cermel sistema dell’'HIF, dovrebbero
prevedere autonomi sistemi di tassazione in grdidsostenere il sistema che
resterebbe nazionale. Pertanto e noto che laldegse sulla tassazione sia piu di
altre, strettamente dipendente dalla visione palilel Governo di volta in volta in

carica. Una scelta come quella del TTS, che vedneeh prossimo capitolo, invece
dovrebbe solo inserireyna tantum una modifica in un trattato gia in vigore,
riaprendo i negoziati, rimanendo solo la ratificzalg compito demandato ai singoli
stati. E evidente che le due diverse proposte damimpatto molto diverso sulla
opinione pubblica.

5.8.3 Advance Market Commitment

Tra i vari meccanisnpull, le possibili proposte riguardano I'impegno alfjacsto del
prodotto, finanziato in tutto o in parte, I'acquistli brevetti, I'estensione di diritti
brevettuali ad altri prodotti*(¥), ovvero anche Best—entry research tournaments”,

' vi, p. 186.
™ Ivi, p. 187.

(*® Kremer M. e Glennester JStrong Medicine: creating incentives for
pharmaceutical research on neglegted diseasésp. 68 e ss. per la disamina
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competizioni tra enti di ricerca, in cui lo spongwemia il maggiore avanzamento in
una ricerca verso un obiettivo dichiarato, ad uaia issata’().

Secondo Kremer*{%, qualsivoglia programma che si impegni a compenda
industrie che sviluppano vaccini o medicinali ragganterebbe un miglioramento ed
un progresso rispetto allo status quo. Kremerteephe I'impegno all’acquisto di
prodotti, finanziato in tutto o in parte, rappretsém schema piu attraente.

In tal senso, Kremer propone due diversi meccaniomo incentrato sul previo
impegno all'acquisto di prodotti, finanziato patma&nte o pienamente, I'altro
sull'impegno all’acquisto dei relativi diritti dirbvetto.

Nel caso di un vaccino, lo sponsor potrebbe, athpge garantire un determinato
prezzo per i primi 200 milioni di persone immunitzala un vaccino contro la
malaria. Alternativamente, potrebbe semplicemaritare di pagare una somma
pattuita, corrispondente alle dosi di vaccino somstiate, in cambio dei diritti di
brevetto del vaccino stesso. Lo sponsor potra dijurendere nella pubblica
disponibilita il brevetto stesso, incoraggiandoidascompetizione nella produzione
del vaccino. Entrambi i meccanismi legano il premilo sviluppo di un determinato
prodotto e migliorerebbero I'accesso ai farmaci uoiga che siano sviluppaft®f).

Sussistono tuttavia differenze pratiche tra i dppracci. L’acquisizione di brevetti
conduce alla libera concorrenza nella produzionsudvi farmaci, mentre programmi
volti al finanziamento dell’ acquisto di prodottichiedono che lo sponsor specifichi
piu dettagliatamente i beni acquistati. In maétsic cio significa che le acquisizioni di
brevetti sembrerebbero piu vantaggiose rispettd ialpegno ad acquistare un
determinato prodotto. Ad esempio, se uno sponsoimpegna ad acquistare
televisioni ad alta definizione, come meccanismoipeentivare la ricerca in questo
settore, dovrebbe essere coinvolto nelle decisiomnerito al colore, allo stile, alla
forma dello schermo e riguardo ad altre questidre sarebbe meglio lasciare ai
consumatori. Nel caso dei vaccini, tuttavia, i @@ow gia acquistano vaccini e gia ne
regolano la qualita, essendone percio consumaiitigando cosi i problemi relativi
allimpegno all’acquisto dei prodottt?).

Inoltre, nel caso di vaccini, aiutare a finanziiaequisto di un prodotto attuale ha
significativi vantaggi. Primo, dato che i vaccisono difficili da produrre,

'acquisizione del brevetto potrebbe lasciare coguen lo sviluppatore con un
monopolio di fatto, senza quindi innescare la cdamjmmne, che sarebbe stato
I'obiettivo dell’acquisto del brevetto. Pertantgoubblico consumatore rischierebbe

dei meccanismipull e p. 115 e ss. per la loro applicazione allimmegn
all’'acquisto dei vaccini.

"9 vi, p. 68.
(*®)  Ibidem
(*®y  Ivi, p. 68 e 69.

(*®3  Ivi, p. 69.
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effettivamente di pagare due volte: una per il bt®ve una per il prodotto al prezzo
molto superiore al costo di produziof{&?

Si segnala poi che I'acquisto di prodotti potrelsbeare un legame molto stretto tra
pagamenti e qualita dei prodotti stessi. Suppomenthtti che un vaccino abbia

ricevuto approvazione regolatoria ma che successwte presenti pesanti effetti

collaterali, se il brevetto fosse stato acquistaita data della approvazione

regolatoria, prima di sapere degli effetti negatisarebbe sorto un dispendioso
contenzioso legale al fine di recuperare i cosficeversa, nel caso dell'impegno

all'acquisto, l'acquisto del vaccino potrebbe essspspeso non appena ci sia
evidenza di effetti collaterali inaccettabif??).

Schemi di impegno all’acquisto sono piu attraentlitigamente rispetto alle

acquisizioni di brevetti e sono quindi piu crediléer gli sviluppatori del prodotto,

che sono vulnerabili rispetto all’espropriaziomevettuale (acquisto del brevetto).
Acquistare un vaccino per la malaria a US$ 15 paisgna immunizzata € piu
allettante politicamente che prevedere un premitdimilionario ad un produttore di

un farmaco per I'acquisto del brevetto.

5.8.4 Medical Innovation Prize Act 2007

Nel 2007 nel Senato degli Stati Uniti & stata pstaaina legge*{) che prevedeva
I'abolizione dell’attuale privativa brevettuale cda predisposizione di un fondo
governativo in grado di premiare gli inventori panpatto sulla salute dei prodotti
nel solo mercato statunitense. Si voleva quinttuise un fondo per incentivare la
ricerca che premiasse l'innovazione attraversaggmento di una somma di denaro
guantificata proporzionalmente all'impatto dell®essta sulla salute. L'’intenzione
primaria risultava quindi essere quella di svinmdlBinnovazione dalla concessione
di un monopolio. Il brevetto infatti avrebbe il mescopo di eleggere i farmaci da
premiare. Urpanel governativo, composto anche da rappresentantitdiri degli
interessi in gioco, dovrebbe gestire la quantifimaz dell'impatto sulla salute dei vari
prodotti e dovrebbe quindi occuparsi della distzibne dei premi. Pogge approva
esplicitamente questo modello - d’impronta nonidide dall’HIF - in quanto {*9
I'accesso ai farmaci migliorerebbe nettamente perahedicinali verrebbero venduti
al costo di produzione. Allo stesso tempo peréerdo una previsione obbligatoria e
omnicomprensiva, Pogge dubita della fattibilitaifocd della proposta e ritiene che
(*®) potrebbero emergere questioni problematiche imitme quelle societa che
sviluppano farmaci a basso impatto sulla saluteperai quali il mercato sarebbe
disposto a pagare un prezzo alto: per questo tipg@radotti I'incentivo alla

(*®) i, p. 69.
*®Y i, p. 70.
(*®)  Pogge T., Hollis A.The Health Impact Fundit., p.105.

(“®  Ivi, p. 106.

(*®y  Ibidem



140

produzione sembrerebbe infatti essere insufficier8ergono dubbi anche in merito
alla compatibilita della proposta con il sistemaH&

5.8.5Priority Review Vouchers

Si ritiene a questo punto importante porre allistene le suggestive considerazioni
di Ridley, Grabowski e Moe in tema di malattie ttifee e parassitarie, tra le quali,
leismaniosi, malaria, tubercolosi, malattia di Cisg malattia del sonno, e
tripanosomiasi africand®). Secondo i nostri Autori, infatti, la principabarriera
allo sviluppo di farmaci curativi delle predette lathe non e la mancanza di
conoscenze scientifiche in merito, bensi la mareanhmcentivi finanziari. Pertanto,
spesso nuovi composti di successo, non riescoaggungere i costoslinical trials
(*®). Gli Autori sottolineano che non esiste un sifite incentivo finanziario per le
societa farmaceutiche private affinché siano fiatéi ad investire e sviluppare nuovi
trattamenti per le malattie neglette in questiortevidentemente questo deriva dal
fatto che la maggior parte delle persone affettie amalattie suddette vive in Paesi in
via di sviluppo t%9).

Ridley et al. propongono il c.dPtiority Review VouchérPRV) quale incentivo alle
imprese farmaceutiche per lo sviluppo di terapiaiive di malattie neglette.

Di seguito riportiamo i criteri e le condizioni chk trattamento deve rispettare,
secondo il modello proposto da Ridley. Si devdtdra, in primo luogo, di un

trattamento curativo di malattie considerate négleteve ricevere I'approvazione
dalla US. Food and Drug AdministratigirDA), ovvero dalla Agenzia Europea per i
Medicinali, deve essere un trattamento miglioratispetto ad altri gia esistenti, gli
inventori (qui usato in senso lato, intendendasipresa che ha sviluppato il prodotto
in questione) devono rinunciare ai diritti di bretee(**Y), I'inventore deve trovare

almeno un produttore finale.

Il voucher cosi ottenuto sara trasferibile e potrebbe pecdnsentire al proprio
titolare di acquisire una priorita per 'esame date della FDA su un ulteriore
prodotto — ovvero panultiple drugs- e crediti fiscali per farmaci orfani.

Si noti come la proposta PRV sia I'esempio chiaet¥idcentivo come scambio tra
Stato e imprese. Daltronde, il tempo risparmiain, questo caso grazie

(*®®  Cfr. Ridley D. B., Grabowski H. G. e Moe J. IDeveloping Drugs for
Developing Countriegit., pp. 313-324.

(**9)  Ibidem
(**9  Ibidem

(**y  Si noti che sono numerose le proposte, finalezzal'abbattimento delle
barriere che ostacolano l'accesso ai farmaci, aleeeglono la rinuncia ai
diritti brevettuali, ovvero un regime al di fuoreklb schema dellstatus quo
del IPRs. Di talché, tali novita teoriche ben pogsonostrare quanto meno
I'esigenza di una riforma sostanziale del sisteneadituale.
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all'ottenimento della priorita, potrebbe rappreseatun premio molto ambito dalle
industrie farmaceutiche. In altre parole, sta degmlo sempre maggior concretezza
I'attribuzione di un valore di mercato al tempoeirtorrente tra la ricerca, lo sviluppo
e la protezione del farmaco.

Il priority review voucheinnanzi alla FDA pare quindi essere un premiceyiér le
societa farmaceutiche. Gli Autori stimano infattiecil voucher di priorita potrebbe
valere 300 milioni di US$ per un potenziale farmdcsuccesso, grazie alla riduzione
media da diciotto a sei mesi per 'esame dei datle riduzione, pur non riducendo
la sicurezza e l'efficacia degli esami, necessitivia di un aumento delle risorse in
seno alla FDA al fine di analizzare i dati piu va#mente. |l costo aggiuntivo in capo
all’FDA ammonterebbe secondo le stime a circa lomél di US$; tale costo potrebbe
essere recuperato attraverso il pagamento da galrtéolare devoucherdi unafee

In questo modo gli esami di altri farmaci non sablyero rallentamenti.

I modello proposto accelera I'approvazione di faomdi successo nei Paesi
industrializzati e allo stesso tempo accelera Baso alle cure per malattie infettive in
Paesi in via di sviluppo. Collegare questi duedfiencomporta secondo gli autori un
ulteriore effetto positivo, rappresentato da unaygiare probabilita di approvazione
dei due prodotti grazie al richiamo congiunto doviadistinti.
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Capitolo VI —Trading Time for Space

6.1 Il problema dell’accesso ai farmaci e un’uliesi propostaTrading Time for

SpacgTTS)

L’Accordo TRIPS, quale accordo internazionale spllaprieta intellettuale, pone in
essere un sistema unico che trova i propri fondéinmeh diritto degli Stati Uniti e
Europeo. Molti sono gli Autori che lo considerdnmequal nei confronti dei Paesi
in via di sviluppo {*). Come ampiamente illustrato riteniamo che lappeta
intellettuale non sia un fine in se stesso, quamittosto, un mezzo per raggiungere
degli obiettivi, i.e. per migliorare la vita sociale attraverso la pramoe
dellinnovazione. | Paesi in via di sviluppo nesiegno di facilitare I'accesso al
sapere e ai farmaci e questo, a nostro avvisoapasvitabilmente attraverso uno
schema diverso dei diritti di proprieta intelleteuia A questo discorso ci sembra
importante aggiungere l'argomento della respongabisociale delle industrie
farmaceutiche, organizzazioni che non vendono lbkéndonsumo qualsiasi, bensi
prodotti fondamentali per la realizzazione del tthriumano alla salute, quali le
medicine essenziali.

In questo senso avvertiamo la necessita di unami#odel sistema di IPR
internazionale e piu in particolare di quello brtwale. La direzione della riforma a
nostro avviso deve riconsiderare gli interessiiotg e ristabilire il contemperamento
fra questi °). In altre parole, il diritto del consumatore die, ovverosia del
paziente, quindi del titolare del diritto umanoaakalute, dovrebbe salire nella
gerarchia degli interessi in gioco in questionscapito di una corrispondente perdita
di posizioni degli interessi economici delle indiestoggi posti al vertice.

Queste ultime godono, infatti, di una posizioneviggiata in nome del (presunto e
conservato) incentivo alla ricerca, come s’é avnbulo d’'osservare. Secondo Stiglitz
I’Accordo TRIPS, attraverso la creazione di unadtad di proprieta intellettuale a

(*3  Si segnalainter alia, Stiglitz J. E.,La Globalizzazione che funzign@orino
2006, pp. 131 e 132.

(*}  Cfr. Musso A.Grounds of Protection: How Far Does the Incentivaarligm
Carry?, cit., p. 97 e 98: The last mentioned «principle» to take care of ~ fo
the purpose of (re)balancing the grounds of IP ectibn in EU Law — brings
up to another important point: even if (and wheh¢ tincentive paradigm
plays its proper role, property rights are not nssarily the most efficient or
correct way to implement it. In copyright, as wadl in all other areas of
intellectual property, the model alomain publique payaniay assume
increasing relevance in order to link third partiescess rights to right
holders’ due rewards, thus acting as the typicalttgrm of an
«access/incentive paradigm» illustrated abpvg”.
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livello globale, ha generato dei costi che riti@3ssere estremamente superiori rispetto
ai vantaggi ). Per questo motivo I'Autore ritiene che occoetsze porre in essere
regimi di proprieta intellettuale differenziati pePaesi meno sviluppati e per quelli
industrializzati {°9. Come abbiamo osservato, le leggi sulla proprietellettuale si
basano sul tentativo di un riequilibrio tra i baoetielinnovazione e i costi della
monopolizzazione *¥9; tuttavia poiché i Paesi meno sviluppati giocamo ruolo
diverso, poiché per definizione non partono daldlesime opportunitd¥), Stiglitz
ritiene che tale sorta di baratto debba essere lmmdsecondo le diverse esigenze

(498) )

In questo senso, ristabilita la gerarchia dei vabbrfondamento della legge in
questione, la formulazione della stessa perdepaidgria unilateralita e anche i Paesi
in via di sviluppo avranno miglior considerazionemngglioreranno il problema
dell'accesso ai farmaci. Una volta riformato ilntemperamento degli interessi in
gioco, occorrera scegliere quale formulazione degsehema debba avere la nuova
norma di proprieta intellettuale. Nel capitolo gedente abbiamo offerto una
panoramica delle proposte di riforma del sistemR.IP Al riguardo, credendo
fortemente nella necessita di un ripensamento dgtarchia dei valori coinvolti,
pensiamo che una possibile riforma delle norme BRIReppure in chiave
temporanea, possa essere la propostardeing Time for Spac@ TS).

Vorremmo quindi ipotizzare e proporre un modelkerativo rientrante negli schemi
pull, ai sensi del quale le industrie farmaceuticheshanin virtu della propria
responsabilita sociale che rivestono, siano obtdigavendere i farmaci nei Paesi in
via di sviluppo al prezzo di costo, ovvero licemizigratuitamente a tali Paesi senza
corresponsione di alcuna royalty. Tale servizioiale dovra ovviamente avere un
corrispettivo, che proponiamo possa essere unasiste della durata temporale
della esclusiva brevettuale nel Paese di originen tal modo proponiamo di
compensare i mancati profitti causati dalla forratdel farmaco al prezzo di costo nei
Paesi in via di sviluppo: ad ogni mese o anno @iresone dell’esclusiva si puo infatti
ben assegnare un preciso valore economico, ad eseonsiderando un mese ovvero
un anno del volume delle venditauhovel) nei Paesi occidentali di riferimento a
regime di monopolio.

Si puo facilmente comprendere come una estensimettuale possa rappresentare
un corrispettivo per I'industria a fronte dei mamgaofitti causati dalla fornitura dei

farmaci al prezzo di costo nei Paesi in via dilgylo. Pertanto, la durata di tale
estensione potrebbe essere collegata alla quantii@dotti che le stesse industrie, o

(% Cfr. Stiglitz J. E.pp. cit, p. 132.
**%  Ibidem
(“°%  Ivi, pp. 132-138.

(**)  Cfr. sul tema Riva N.Eguaglianza delle opportunitdRoma 2011, pp. 125-
130.

(**®  Ibidem
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le societa produttrici di farmaci generici, potrelbd mettere nella disponibilita pratica
dei Paesi in via di sviluppo. Riteniamo che ilnigo” del brevetto sia un valore
prezioso per le industrie farmaceutiche che potelsutare a realizzare un
compromesso soddisfacente tra gli scopi e le resmlita sociali delle industrie
farmaceutiche e i loro obiettivi economici. Trallro, molti dei brevetti di Big
Pharma stanno raggiungendo la fine della protezlmesettuale e Igipelinesdi
molti nuovi prodotti non sono ancora pronfé’( Draltra parte, come s’@ visto nei
precedenti capitoli di questa trattazione, I'esiems della durata dei brevetti e gia
0ggi uno strumento con cui numerosi singoli goveinonoscono alle industrie
farmaceutiche il tempo che esse hampeyduto nelle fasi di R&D. D’altronde,
essendo le fasi di sperimentazione clinica gia idenate tempo brevettuaidgile che
viene eroso, le ipotesi di recupero di questo pmEzitempaosono diverse®?®. In
guesto senso, la nostra proposta potrebbe rappsesenna connessione tra gli
investimenti economici e gli investimenti socialendendo farmaci essenziali
disponibili anche ai Paesi in via di Sviluppo.

La proposta si configurerebbe come un certificabonglementare di protezione
collegato ad un investimento sociale nella mesd&@osizione delle popolazioni dei
Paesi in via di sviluppo dei farmaci essenzialhzseche il singolo governo possa
decidere con atti politici, di volta in volta, dbmpiere atti volti al miglioramento del
problema dell’accesso ai farmaci. L'obbligo diet@iroposta, ancorché sorretto da un
riconoscimento alle industrie i-e. I'estensione temporale -, rappresenterebbe infatti
la risposta giuridica al problema dell’accesscaanfaci, inserendo l'interesse in gioco
dei singoli consumatori in modo sostanziafé)(

Si puo, altresi, pensare di integrare il corrispetper la fornitura di farmaci a prezzo
di costo nei Paesi pitl poveri con un regime disketaione nei Paesi d’origin€9; il
costo di questo intervento sarebbe sostenuto daltaunita (il che puo avere una
dimensione etica rilevante) e quindi occorre comumddo con la effettiva
sostenibilita ed acquisizione del consenso interno.

(*)  Si veda Pardolesi M. e Granieri Mcune considerazioni sui rapporti tra
proprieta intellettuale e concorrenza nel settoegniaceutico in Il Diritto
Industriale 4/2002, p. 379: Mentre i costi di R&D sono in crescita,
soprattutto quelli per la scoperta di nuovi farmate pipielines sembrano
progressivamente esaurite

(%  Si fa riferimento ad esempio al certificato coempentare di protezione,
ovvero alla proposta Ridley et al. ovvero alla Hai¢axman Act 1984 (cfr.
anche Granieri M. e Pardolesi Mp. cit, p. 384 che ritiene che ha avuto esito
negativo perché l'estensione della privativa nomiee concessa ma e
automatica. Cfr. cap. lll.

(Y  Si veda riferimento interno su interessi in gicep. I.

(°°  Cfr. Abbott F.,The TRIPS Agreement, Access to Medicines and tH@ WT
DOHA Ministerial Conferenceeit. p. 41
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Cio premesso, lo schema TTS di estensione deNatpra nei Paesi occidentali sullo
stesso farmaco che dovra essere venduto nei Paes di sviluppo, potrebbe non
rappresentare un efficace incentivo alla ricercmadiattie neglette perché queste, per
definizione, non hanno un mercato rilevante neisPakorigine e non sarebbero
quindi appetibili per le industrie farmaceutich@l riguardo, perd si puo ipotizzare
anche uno schema TTS per cosi dire “incrociatof, woa estensione del brevetto in
Paesi occidentali su un farmaco, in cambio delladita al prezzo di costo, non gia
dello stesso, bensi di un altro prodotto.

In questo modo si risolverebbe anche il problemka deitica del mancato incentivo
del TTS per le malattie neglette.

A questo punto si pud quindi ipotizzare di distiagaila proposta del TTS in due casi:

1. Caso in cui il farmaco curi malattie presentostei Paesi in via di sviluppo, quindi
un prodotto senza un “mercato occidentale”. Questmlello estende la tutela
brevettuale ad altri diversi farmaci della stesshustria e lo chiameremo@aso delle
malattie neglette

2. Caso di farmaci curativi di malattie che intsiee anche il mercato occidentale. In
guesto caso l'estensione sara prevista per locstEsmaco che avra due prezzi
diversi a seconda che sia venduto in Paesi ricameno Caso TTS genergle

1.Caso delle malattie negleftéutela brevettuale temporale estesa ad altri darm
50

°%):

Occorre collegare I'estensione temporale (TIME$ aktndite a basso costo (SPACE):
I'industria deve recuperare i costi spesi per R&D portare un farmaco contro una
malattia negletta sul mercato.

Supponiamo che la societa farmaceutica abbia sp@3anilioni di dollari in attivita
di R&D per portare un farmaco contro una malattiegletta sul mercato, il
meccanismo TTS deve offrire un’estensione di btevet altri farmaci che
permettano di recuperare questi 100 milioni attreweun allungamento del brevetto
con unmark upda 200 milioni di dollari su altri farmaci (cosk decuperare anche gli
ulteriori 100 milioni, in ipotesi spesi in attivitdi R&D “occidentale”), perché per
definizione la malattia negletta non ha un meraatoidentale. In questo caso, Si
riscontrerebbe un incentivo alla ricerca per detsattie, incentivo che s’e visto oggi
essere inesistente.

2.Caso TTS generale

() Come detto, questa prima proposta € stata imrmaggiper rispondere
all'eventuale critica che TTS non incentivi I'inrazione per le malattie
neglette che non “hanno mercato” in occidente, lgpmalaria. Vedremo che
per il modello TTS generale, invece, resta il peotd dell’assenza di incentivi
efficaci alla ricerca.
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In questa ipotesi € necessario prevedere un’estendirevettuale per un farmaco
venduto in occidente a fronte della vendita detesso prodotto nei Paesi poveri al
prezzo di costo.

Supponiamo che il farmaco venga venduto in occal@aesi A) al prezzo di 100$.
Il regime TTS dovrebbe vendere allo stesso tempdPaesi poveri (Paesi B) a 10$.
Per ogni farmaco venduto in B ci sara una perdi@08, a dire delle industrie, dovuto
al mancato guadagno.

In un primo modello si potrebbe ipotizzare chediistria possa avere un recupero nel
mercato occidentale per linterezza di questa feerde. 90$ per il volume delle
vendite nel Paese B, ad esempio 90 milioni di doflanui (90 $ per farmaco per un
milione di vendite annuo in B). Questa somma anandrebbe tramutata in una
estensione temporale del brevetto in A. Ad eserspid farmaco fattura in A 180
milioni di dollari annui I'estensione potrebbe aegsestesa di sei mesi per recuperare i
90 milioni persi nellanno precedente per la veadit B. Fin qui in un modello di
monopolio perfetto in cui il recupero dal mancatoagagno nel Paese B viene
interamente compensato attraverso una estensibbeedetto nel Paese A.

Tuttavia possiamo ipotizzare un modello di monaalidiscriminante, anche se
puramente teorico, come abbiamo visto precedentieme®econdo detto modello si
potrebbero ottimizzare sia i profitti dell'industrsia un’allocazione piu efficiente del
farmaco, mitigando quindi il recupero per l'indistmel Paese A su una base
meramente compensativa. Nel regime di monopotitakd, non tutta la produzione
di farmaci in regime di monopolio viene esauritavenduta. Piuttosto se il
consumatore, pur avendo bisogno di quel farmacao, mescisse ad acquistarlo, il
farmaco resterebbe invenduto. Quindi si pud pendamitigare il collegamento tra
estensione e perdita di 90$ a farmaco, attravdrgpeccanismo del monopolista
discriminante. Inoltre, come abbiamo visto, ancheregime attuale brevettuales.
regime di monopolio, in alcune ipotesi lo stesaaniaco viene gia venduto a prezzi
diversi in differenti Paesr{¥).

6.2 Confronto tra HIF e TTS

Il fatto che HIF consista, alla fine, in una taska gli occidentali pagherebbero sulle
medicine per il terzo mondo, € importante per ihfoonto con le implicazioni
economiche dello schema TT37.

(%) Cfr. Varian H. L.,0p. cit, p. 12 e cap. |lI.

(%) In letteratura esistono gia alcune proposte éh®strano la sostenibilita del
nostro TTS. Ad esempio la proposta di Kettler HEarrowing the Gap
between provision and need for medicine in devetpgountries Office of
Health Economics, London 200Qp. 49 e 50) appare essere pall
mechanism che prevede che uno sviluppatore cheedenm licenza un
prodotto per una malattia negletta riceva del temggiuntivo su un brevetto
per un altro farmaco, diritto che potrebbe ancheemresvenduto ad un altra
societa. A sostegno di questo tipo di scambi po$si richiamare anche
Ridley et al. (cfr. Ridley D. B., Grabowski H. G.Moe J. L.,Developing
Drugs for Developing Countriescit., p. 317), secondo i quali, per un
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produttore non portato al rischio, woucher di estensione del brevetto
potrebbe avere piu valore che un voucher per larifinel’esame di fronte
alle competenti autoritd per il rilascio delle ai#wazioni al commercio,
poiché il produttore potrebbe quantificare megliovalore del prodotto gia
presente sul mercato. Tuttavia, detta estensidaederebbe lingresso del
prodotto sul mercato come generico. In questo miclcentivo alla ricerca
per le malattie neglette sarebbe a carico dei coaturi di un diverso farmaco
(ovvero dei suoi assicuratori/assistenti sanitafgle proposta non sembra
essere molto diversa dal modello HIF, nella panteui resta a carico dei
contribuenti, che dovranno farsi carico per I'apjoudi nuovi tributiad hoc
La proposta Kettler €, come detto, una propostéesianTTS ma limitata alle
orphan drugs La proposta TTS invece si basa su tutte le niglatbn solo
guelle salvavita. Tutto cido che migliora la quatila vita nella nostra societa
non puo essere negato al terzo mondo. Inoltre, ltepandersi delle malattie
puramente occidentali anche in Paesi poveri, sigitedere che il modello
TTS possa facilitare 'accesso ai farmaci curatlvimalattie che, anche se
0ggi sono solo occidentali, potrebbero diventateligli” nel prossimo futuro.
Altra proposta ancora e quella di Fisher (di cubiamo trattato nel Capitolo
V), con la previsione di un premio per incentivgheinvestimenti in R&D da
parte delle industrie farmaceutiche. Di nuovo serdbbe che il diritto al
profitto di tali societa sia dato per scontato esudo. La proposta TTS,
invece, si fonda sull'obbligo etico in capo allediurstrie farmaceutiche di
vendere ad un costo accessibile mentre, solo sicaesente, subentrera la
previsione di un premio. Le societa verranno présniaon gia per aver
investito bensi per aver venduto ad un prezzo sibsie il prodotto alle
popolazioni piu povere. Un ulteriore interessanteecoanismo pull,
ricollegabile in qualche modo al nostro TTS, vietghiamato da Kremer,
senza pero che la proposta sia sviluppata in dettég proposta di Mann J.,
direttore e fondatore del programma Globale sul3 dellOMS, viene
citata in Kremer M., Glennester &trong Medicingcit., pp. 70 e 71patent
extentions on other pharmaceuticals as compensatfon vaccines
development. Tale meccanismo riguarda I'estensione brevigttiracrociata
su altri prodotti, come compensazione per I'impegihaino sviluppatore a
sviluppare un vaccino per malattie neglette. Queseccanismo valida il
nostro schema del TTS, poiché considera come elenaiecompensazione e
remunerazione la durata brevettuale. Inoltre, Kmentcommenta che
I'estensione brevettuale € politicamente ben vestagndo una compensazione
che ha un costo “nascosto”, che non compare sahdid dello Stato, ma
impatta indirettamente sul costo delle medicinenag sulla leva della durata
del monopolio. Una critica a questo schema di sstee brevettuale
incrociata ad altri prodotti riguarda il fatto ctade estensione brevettuale vale
maggiormente per quelle industrie (produttrici adrapio di un vaccino), che
abbiano altri prodotti remunerativi sul mercato,ntne varrebbe poco per
quelle industrie che non hanno altri prodotti.d&iebbe pertanto il caso che il
valore dell’estensione brevettuale sarebbe molfmetiple per una industria
che potrebbe non essere quella che ha il migliociaa, tra i vari competitori.
Quindi lo schema incentiva le industrie sulla bdséattori che non hanno a
che fare con il valore dello specifico prodotto ce/orrebbe incentivare (in
guesto esempio, il vaccino). L'idea abbozzata danM sottolinea che
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Chi paga per lo schema TTS? Chi paga per I'esteagiel monopolio all'industria?

Nel caso del TTS, il costo del TTS stesso e unocdssistemico, nel senso che e un
costo che si ribalta sul bilanciamento dei monopaliindustrie che competono. |l
meccanismo fa leva sulla inefficienza economicandehopolio e delle sue perdite
secche eleadweight losseg sfrutta per I'appunto questi meccanismi per pemsare

e bilanciare le stesse. A noi pare che paghinoadastrie competitrici, che hanno
maggiore competizione dalllaumento del monopolibadprima industria. E questo
che impatto economico ha? Diremmo che la rispospiaeata domanda sta appunto in
una discussione generale sulle inefficienze “dicag” derivanti dal monopolio (e
dalla suedeadweight losseso perdite secche). Invece, i benefici di unaathur
allungata del brevetto, secondo lo schema TTS, soappresentati dall'incentivo
all'innovazione per farmaci per il terzo mondo;ast sono quelli derivanti dalle
inefficienze del monopolio. La durata “ottimalel’ eh brevetto, e quindi anche la
durata dell'allungamento che si offre in cambi@athema TTS, puo essere calcolata
come il periodo che equilibra questi due effetticonflitto. Chi paga dunque per
questo? Solo indirettamente, il cittadino. In needlla quantificazione dell’'impatto
economico del TTS, si potrebbe ipotizzare di suagketti calcoli secondo il modello
Nordhaus descritto nei capitoli precedenti.

Per quanto riguarda I'HIF, abbiamo avuto modo cossre che la misurazione
dell'impatto sulla salute nel modello di Pogge pisbiltare estremamente complessa,
non risultando chiaro se essa dovra insistere quifaolazione che ha preso |l
farmaco, oppure sulla incidenza della particolaralattia sulla popolaziongéout
court. In questo secondo caso, I'impatto potrebbe taselaumentato o diminuito
grazie, 0 a causa, di fattori confondenti e chéartuthnno a che fare con il farmaco in
questione. Supponendo che il farmaco A sia redesiton HIF e il farmaco B sia un
farmaco simile ad A nella versione generica, olad &armaco, e che venga venduto
nella stessa popolazione per la medesima malditrgpatto sulla salute, rispetto a
tale malattia, sara dato dalla somma delle azioa d di B, ma & HIF che ricevera
vantaggi da questa competizione. In altre pamdesignifica che vi € comunque un
certo grado di incertezza sulla definizione di ithpa L'impatto HIF & ben definito
solo nel caso in cui il farmaco A sia I'unico e gisindi senza concorrenti.

Alla luce di tutte le considerazioni sin qui svolkigiindi, secondo noi, il modello TTS
non deve certo entrare in conflitto né tantomerdueere I'HIF, che &€ una proposta
fortemente innovativa, molto articolata e sopradtuholto conosciuta e sulla quale

I'estensione brevettuale puo essere utilizzata coonespettivo, una idea che
noi abbiamo sviluppato nella proposta del TTS. tawi&, questa proposta non
prevede I'estensione brevettuale in mercati differeche costituisce, invece,
I'elemento cruciale dello schema TTS - ovvero f@&8a Si evidenzia altresi

che nello schema TTS, €aso TTS generalewon prevedendo I'estensione
incrociata ad altri prodotti differenti, non soffdelle distorsioni di mercato

legate, appunto, all'incentivazione di industridlasiase del loro portafoglio

di farmaci.
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molti studiosi stanno gia ampiamente lavorando,hancell’'ottica di lanciare un

progetto pilota. La nostra proposta consiste pereel fatto che il TTS sia,

idealmente, un modello applicabile in un periodmsitorio, prima che I'HIF venga
applicato ovunque. Cio in quanto il modello TTSsendo di piu facile ed immediata
applicazione, richiederebbe solo l'inserimento diauclausola, che descriva Il
meccanismo e attribuisca il nesso tra vendite adessto nei diversi territori (cioé lo
Spazi) e I'estensione brevettuale (ovverosialémp9, nel gia esistente Accordo
TRIPS.

In questo modo il TTS sarebbe una proposta traiesitvalida ed efficace per un
miglioramento dell’'accesso ai farmaci nei Paesvim di sviluppo, nell'attesa che
I'HIF trovi il consenso tra i Governi e le indugtri Inoltre il TTS non
rappresenterebbe una tassa diretta a carico dedioit cosi evidente come invece
sembra avvenire nell’HIF: un modello piu leggera,qliesto punto di vista, potrebbe
essere accettato piu favorevolmente dall’opiniombbtica. Parimenti anche le
industrie farmaceutiche vedrebbero con il TTS urspettiva di guadagno piu certo
rispetto a quello prospettato dall’HIF. Tuttav@) non toglie che il modello HIF,
idealmente, sia il modello pit equo e piu giusto .

6.3 Conclusioni

Data la frammentazione e l'incertezza del dirittdernazionale, abbiamo visto che
I'ordine globale si trova di fronte ad una allarreamancata attuazione dei diritti dei
piu poveri e dei meno protetti, soprattutto perlgie riguarda il diritto alla salute nei
Paesi in via di sviluppo. Detta mancanza di tutkddva dalle modalita d’evoluzione
del diritto internazionale, ci riferiamo specificante al suo progredire per mezzo di
negoziazioni e accordi tra Stati. Questi si relaano reciprocamente con lo stesso
approccio che le societa private hanno nel cordle trattative tra di loro al fine del
raggiungimento di accordi e affari. Evidentementgeste circostanze generano
facilmente disuguaglianza e iniquita nella distaiome delle risorse tra cittadini di
diversi Stati. Infatti, Stati con irrilevanti pri@mi di poverta sono sensibili a
differenti obiettivi nel corso delle negoziaziomju@li ad esempio I'incentivo al
raggiungimento di maggiori profitti per le societ@zionali), viceversa, Paesi in via di
sviluppo ambiscono all’'ottenimento di altre metége cfrequentemente consistono
nell'attuazione di standard minimi di diritti umamer i loro cittadini.

Cosi, nonostante la Dichiarazione Universale deittDdell’'Uomo, il processo di
negoziazione di diritto internazionale portera adh wonclusione (ad udeal) che
inevitabilmente non considerera tutti gli interesBettivamente in gioco. Da questo
punto di vista, ci potremmo chiedere se il dirilbernazionale, ovvero le proprie
istituzioni, non debbano essere investiti di maggpmteri dagli Stati al fine di
raggiungere almeno il minimo standard di dirittiamuniversalmente riconosciuti.

Certamente, un primo problema che sorge da similsiclerazioni € la non effettiva
condivisione delle concezioni dei diritti umani i@ello globale. Al riguardo la
concezione di Pogge, basata sull’essenzialita Idnitdbeni fondamentali per una
minimamente fruttuosa vita umana e sul sicuro awes tali beni 9, risponde

(%)  T.Pogge, Thélealth Impact Fund and Its Justification by AppeaHuman
Rights cit., p. 553.
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allargomentazione di cui si sta trattando. Tutal problema dell’effettivita di
questa condivisibile concezione € ancora apertaeee daffrontare la forza
particolaristica di decisioni economiche.

Auspichiamo che, con particolare riferimento alljpeona dell’accesso ai farmaci nei
Paesi in via di sviluppo, quale problema di Giuatizlobale, in quanto riguardante la
distribuzione delle risorse che potenzialmente os®ssere godute da tutti ma che
nella realta non lo sono - e cio anche indipendeaige dal fatto che non esista una
univoca nozione di Giustizia Globale - venganoatal piu presto adeguate riforme
del diritto della proprieta intellettuale internamale. Riforme che tengano conto in
modo piu trasparente e lineare degli interessimeate in gioco nella problematica
che abbiamo esaminato, cioé nella realizzazioneiispetto e nelladempimento del
diritto umano alla salute e non gia di dimitto presunto, storicamente assai efficace,
al ritorno economico. Ma ancora di piu, laddovegid esistente diritto umano alla
salute, cosi come enunciato nelle convenzionimaigonali che abbiamo esaminato,
non fosse sufficiente per darvi attuazione attreweiforme del diritto di proprieta
intellettuale internazionale - quale I'Accordo TRIP proponiamo per la riflessione
una concezione dei diritti umani che sia fondatgpatticolare disagio nel particolare
tempo storico, cosi che proprio nel momento indaito disagio viene in essere possa
scattare un corrispondente obbligo per le istitoizioternazionali di eliminare le
cause del medesimo disagio, magari attraversotuzspne di un Osservatorio
Mondialead hoc Facendo I'esempio di un soggetto, o di un grughpsoggetti, che
soffrissero del mancato accesso a farmaci essgnziah volta osservato e
riconosciuto il disagio, le autorita competenti,inpa locali poi internazionali,
dovrebbero attivarsi per risolvere il problema,uggio punto magari avendo un peso
istituzionale per sostenere efficacemente gli @dsr in gioco e cosi proponendo
riforme istituzionali, laddove necessarie.
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