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A.
Premessa

*
I limiti di tempo imposti (e più volte ricordatimi dal prof. Ubertazzi) obbligano ad affrontare in modo scarno il tema proposto: brevetti farmaceutici / licenze obbligatorie / ragioni dell’inatteso ripresentarsi di tale strumento nell’attuale emergenza sanitaria internazionale.  

+ Non sarà così possibile approfondire, dati i limiti di tempo, due temi di grande importanza, strettamente intrecciati a quello in oggetto: 

· la natura del brevetto farmaceutico in quanto tale, in relazione alle specificità che esso presenta, rispetto alla privativa industriale in genere, per quanto riguarda R. e S. e rapporto con l’innovazione (biotecnologica in primis, ma anche elettronica, come sarebbe interessante poter approfondire);

· per l’altro verso, e soprattutto, il rapporto tra brevetto farmaceutico e sistema – nazionale, comunitario ed internazionale - della sanità e dell’accesso ai farmaci.

+ Il pericolo è che questi limiti, in particolare il secondo, rendano difficile una adeguata spiegazione anche di quanto sarà oggetto specifico della trattazione che segue.

B.
Le licenze obbligatorie nella Convenzione di Unione di Parigi e nei Paesi unionisti: in generale e nel settore farmaceutico in particolare
*
La licenza obbligatoria fece la sua comparsa nello Statute of Monopolies del Regno Unito del 1623, come soluzione al problema dello sfruttamento nazionale del brevetto (cioè del work locally a patented invention) meno gravosa rispetto a quella coeva della Francia, che prevedeva per il brevetto in determinate circostanze la possibilità di espropriazione tout court.

+ Sarà comunque il Patent Act inglese, del 1883, a individuare una articolazione moderna dell’istituto, alla sezione 22. Una licenza obbligatoria può essere concessa nel Regno Unito, a condizione che: il brevetto non sia attualmente sfruttato nel RU, le ragionevoli aspettative del pubblico non siano altrimenti soddisfatte, o una qualsiasi persona non sia in grado di sfruttare o utilizzare una invenzione.

+ La soluzione del Patent Act costituisce la base della soluzione data dalla Conferenza di Parigi, in quanto scelta equilibrata tra due opposte tendenze: il permanere in molte legislazioni nazionali della previsione dell’esproprio del brevetto in determinate circostanze, e l’opposizione di altri paesi, in primis degli SU, all’istituto.

*
L’attenzione si deve spostare sull’art. 5 A della Convenzione di Unione.

+ Detto articolo, nella versione definitiva adottata alla Conferenza dell’Aja del1925, disciplina le condizioni cui gli ordinamenti dei Paesi unionisti possono subordinare licenze obbligatorie in materia di brevetti per invenzione, modelli d’utilità, disegni industriali, marchi e trade-names.

+ La licenza obbligatoria di cui all’art. 5 A non può essere concessa (par. 4) se non dopo quattro anni dalla richiesta di brevetto, o tre anni dalla sua concessione (si guarderà al termine che scade per ultimo). I singoli ordinamenti nazionali degli Stati unionisti devono peraltro prevedere delle ragioni di giustificazione di cui il detentore del brevetto possa avvalersi davanti alle autorità amministrative o giudiziarie per scongiurare l’ipotesi. 

+ La licenza obbligatoria non può essere esclusiva nè trasferibile, e ciò neppure nella forma di una sub-licenza. E’ quanto dire che il terzo interessato deve a sua volta chiedere una licenza obbligatoria all’autorità che la ha rilasciata ad un altro, nessuna privata negoziazione essendo possibile al riguardo. Fa eccezione esclusivamente il trasferimento d’azienda o del suo ramo (o del goodwill) che sfrutta la licenza.

+ Per quanto riguarda gli ordinamenti che ammettono l’espropriazione, questa non è vietata, ma è giustificata solo dal mancato o insufficiente funzionamento di una licenza obbligatoria, e non può avvenire se non tre anni dopo la concessione della prima licenza obbligatoria, per dare a quest’ultima il tempo di funzionare (par. 3). In altre parole, l’espropriazione cessa di essere uno strumento alternativo, per divenire uno strumento sussidiario alla licenza obbligatoria, nel caso di insufficienza di quest’ultima.

*
Deve peraltro essere sottolineato – dal momento che spesso la dottrina tende a dimenticarlo – che la licenza obbligatoria di cui si occupa l’art. 5 A è solo quella volta a prevenire abusi nell’esercizio dei diritti esclusivi concessi dal brevetto (art. 5 A comma 2).

 + Rientra nella nozione di abuso nell’esercizio esclusivo del diritto  in primo luogo, come si è visto, il mancato sfruttamento nazionale (failure to work or insufficient work): non a caso la failure to work costituisce l’unico esempio di abuso citato dall’art. 5 A par. 2.

+ In secondo luogo rientra nella nozione di abuso il rifiuto di trattare (refusal to deal), o il porre condizioni irragionevoli ai potenziali licenziatari, da parte del detentore del diritto esclusivo; rifiuto che negli ordinamenti unionisti non giustifica mai, di per sé, il ricorso a licenze obbligatorie da parte delle autorità dello Stato, dovendo comunque verificarsi una situazione di abuso, qual’è quella in cui il rifiuto di trattare si combina con il mancato o insufficiente sfruttamento nazionale.

+ Di altro nella Convenzione di Parigi non vi è cenno: ne consegue, e va anzi sottolineato con forza,  che gli Stati hanno mano libera per quanto riguarda la previsione o meno di licenze obbligatorie (compulsory licences) o di licenze d’uso (statutory licences) per altri motivi: motivi di pubblica utilità, necessità governative, ma anche profili sanzionatori, quale in particolare la necessità di colpire l’eventuale utilizzo della privativa brevettuale a fini anticoncorrenziali.

*
All’inizio degli anni ’90 oltre cento Paesi riconoscevano all’interno della propria normativa l’istituto della licenza obbligatoria.

+ Malgrado ciò, era largamente diffusa nella dottrina la convinzione che si trattasse di un istituto residuale ed oramai affatto inservibile in termini di efficienza economica. L’unica valenza positiva, secondo quanto osservava un noto autore tedesco (Beier, 1999) della sopravvivenza della licenza obbligatoria, comunque con carattere eccezionale, andava ricercata nel suo effetto “to increase the willingness of a patent owner to grant a voluntary license”.

*
Ma è davvero così?

+ Prima di analizzare le previsioni dell’accordo TRIPS rilevanti in materia, giova allora soffermarsi brevemente sulle discipline esistenti al riguardo negli ordinamenti interni di alcuni Paesi sviluppati – in particolare Germania, SU e Canada – e di un PVS tra i più importanti, l’India, al momento della conclusione degli accordi dell’Uruguay Round (verso la metà degli anni ’90). Trattasi, come subito si vedrà, di discipline profondamente divergenti, a partire proprio dalla previsione o meno di un regime ad hoc per i prodotti farmaceutici.

*
 Per cominciare, né Germania né SU prevedono una disciplina particolare per quanto riguarda i prodotti farmaceutici.

+ Sia Germania che SU inoltre, in quanto Paesi prevalentemente orientati all’esportazione, hanno tradizionalmente combattuto l’obbligo di sfruttamento nazionale presente in molti ordinamenti. Da ciò l’assenza dell’istituto nell’ordinamento statunitense, e la sua presenza in quello tedesco solo per motivi di pubblico interesse (sez. 24 par. 1 del Patent Act del 1981).

+ Peraltro in Germania nessuna licenza obbligatoria è stata concessa dopo il 1950, almeno da parte di giudici di ultima istanza. Viene in rilievo in proposito il caso Prolyferon: nel 1991 la Corte Brevettuale Federale concesse una licenza obbligatoria per la fabbricazione e distribuzione di un prodotto farmaceutico, il Prolyferon. Tuttavia nel 1997 la Corte Suprema federale avrebbe revocato la decisione, rilevando l’insufficienza nel caso dei motivi di pubblico interesse addotti. Nella sua sentenza la Corte afferma che devono sempre esistere “particolari circostanze” perché il riconoscimento del diritto esclusivo del titolare del brevetto subisca una restrizione, non bastando a tal fine il semplice verificarsi di una situazione di monopolio.

+ Tra i possibili motivi che giustificano la restrizione rappresentata dalla concessione di una licenza obbligatoria, la Corte indica le necessità di difesa nazionale, motivi ambientali o energetici, sicurezza dei lavoratori o necessità di combattere nuove malattie; è ancora necessario, peraltro, che le scelte del titolare penalizzino irragionevolmente il mercato o che il suo atteggiamento sia di danno allo sviluppo di un intero settore industriale. 

*
L’atteggiamento delle Corti tedesche finisce così, sorprendentemente, per essere ancora più penalizzante di quello delle autorità statunitensi.

+ E’ ben vero infatti che in tale Paese licenze obbligatorie non sono mai state previste né per mancato sfruttamento nazionale né per motivi di pubblico interesse, e che anzi gli Stati Uniti hanno sempre combattuto aspramente in sede internazionale qualsiasi ipotesi di previsione di licenze obbligatorie. Ciò a partire dalla Conferenza di Parigi del 1883, per finire agli accordi bilaterali degli anni ’90 con Paesi di rilievo commerciale minimo quali Sri Lanka e Albania; le rigide previsioni in materia di licenze obbligatorie imposte dagli SU come condizione per la conclusione di questi ultimi accordi, sembrerebbero anzi espressione di furore ideologico più che di difesa di interessi economici, alla luce dello scarsissimo rilievo delle economie albanese e dello Sri Lanka per le esportazioni americane.  

*
Sul piano interno tuttavia la Federal Trade Commission (FTC) ha fatto ampiamente ricorso alla concessione di licenze obbligatorie per motivi di politica di concorrenza, mai riducibili comunque al semplice rifiuto di concedere una licenza da parte del detentore o alla failure to work. Es. classico è il caso UD Manufacturers Aircraft Association del 1977: le autorità governative che sovrintendono alla concorrenza hanno accusato tale associazione di ricorrere al pooling di brevetti e ad accordi di licenza incrociata per eliminare la concorrenza dalla R. e S. nel settore aeronautico. La decisione, una tra le più drastiche assunte alla stregua del Sherman Act, porta allo scioglimento dell’associazione, all’eliminazione delle licenze incrociate, ed al rilascio di un numero enorme (1500) di licenze obbligatorie nel settore. 

+ Il ricorso a licenze obbligatorie ispirate a scelte di politica di concorrenza è proseguito a spron battuto negli SU anche negli ultimi anni, dopo la conclusione dell’UR:  le licenze obbligatorie più recenti sono tra l’altro in gran parte afferenti al settore farmaceutico. Giova anzi, a rischio di anticipare i tempi, portare qualche esempio.

+ Così, di fronte alla fusione delle società svizzere Ciba-Ceigy e Sandoz in Novartis, la FTC ha ordinato alle società coinvolte (tra le quali anche la biotecnologica Chiron, una controllata), di rilasciare licenze relative ad un ampio spettro di prodotti farmaceutici, ed in particolare di rilasciare licenze di brevetto non-esclusive ad ogni interessato in relazione ai prodotti “Cytokine”. 

+ Non diversamente la FTC si è comportata nei confronti di Upjohn e Pharmacia dopo la loro fusione e dell’americana Dow Chemical dopo l’acquisizione da parte di questa di azioni della Rugby-Darby Group Companies.

*
La legislazione statunitense prevede inoltre particolari casi di licenza obbligatoria per pubblico interesse in campo energetico: ciò per quanto riguarda sia l’energia atomica che le altre fonti. In particolare nel 1974, al culmine della prima crisi energetica, passò il Federal Non-Nuclear Energy Research and Development Act (ERDA) che, al fine di favorire le attività di ricerca volte a superare la dipendenza energetica ed a combattere gli effetti della crescita del prezzo del petrolio, raccomandava addirittura la concessione di licenze obbligatorie di sfruttamento dei brevetti in campo energetico.

+ Ancora, e soprattutto, qualsiasi discorso sulla reale consistenza delle licenze obbligatorie negli USA non può prescidere dalle dimensioni del fenomeno delle licenze d’uso per utilizzo governativo (difesa, ma non solo).

+ Va ricordato che il governo americano può essere chiamato in giudizio non per rispondere di infrazione al diritto di brevetto, ma solo per essere tenuto a versare un ragionevole compenso al detentore del diritto.

*
L’ordinamento canadese conosce al contrario, fino alla ratifica dell’accordo che istituisce l’OMC, un articolato sistema di licenze obbligatorie specifico al settore farmaceutico, sistema risalente al Patent Act del 1923.

+ Con la riforma del 1969 venne ampliato il ricorso alla licenza obbligatoria fino a comprendere, oltre al mancato sfruttamento industriale in territorio canadese, anche il mancato sfruttamento commerciale dei prodotti farmaceutici (il sistema prevedeva royalties calcolate d’ufficio al 4% del prezzo netto di vendita del prodotto).  

+ Il sistema, che peraltro subì emendamenti restrittivi già nel 1987, portò ad una notevole diminuzione dei prezzi, ma venne abrogato negli anni ’90 per porre il Paese in grado di conformarsi agli obblighi assunti con l’accordo TRIPS. Il sistema fu sostituito da un articolato sistema di supervisione e controllo dei prezzi delle medicine brevettate. 

*
Secondo il Patent Act indiano del 1970 (Section 84), qualsiasi persona può chiedere il rilascio di una licenza obbligatoria dopo tre anni dal rilascio di un brevetto se le ragionevoli richieste del pubblico al riguardo non siano state soddisfatte o se il bene non sia in vendita ad un prezzo ragionevole. 

+ Anche se la previsione in esame è generale, nel caso di brevetti di processo relativi a medicine, cibo o procedimenti chimici il rilascio di tali licenze è particolarmente agevolato, fino ad essere automatico.

+ Nei settori descritti, va puntualizzato, il Patent Act non conosceva il rilascio di brevetti di prodotto.

+ La successiva Sezione 90 riconosceva il mancato sfruttamento nazionale come motivo adeguato per il rilascio di una licenza obbligatoria; utilizzava anzi termini molto stretti, non riconoscendo altra ipotesi di sfruttamento nazionale che lo sfruttamento industriale, cioè la produzione in loco (e non quindi l’importazione dall’estero) come mezzo per soddisfare la  ragionevole richiesta del pubblico di cui alla Sezione 84.

C.
Il regime previsto dall’Accordo  Trips

*
L’accordo TRIPS disciplina il brevetto nella Sezione 5 della Parte II (artt. 27-34). L’articolo che specificamente rileva ai fini dell’analisi è l’art. 31. 

+ L’attenzione si deve peraltro soffermare dapprima sull’art. 27, al centro non a caso delle iniziali polemiche politiche e dottrinali, anche perchè venuto prepotentemente alla ribalta nel primo caso di applicazione del procedimento di soluzione delle controversie all’accordo TRIPS, quello relativo alla protezione dei diritti di brevetto farmaceutico in India. 

+ L’ultima frase dell’art. 27 par. 1 stabilisce infatti che, fatte salve determinate eccezioni, “ il conseguimento dei brevetti e il godimento dei relativi diritti non sono soggetti a discriminazioni rispetto al luogo d’invenzione, al settore tecnologico e al fatto che i prodotti siano d’importazione o di fabbricazione locale”.

+ E’ quanto dire che gli Stati membri dell’OMC il cui ordinamento prevede un trattamento ad hoc per il settore farmaceutico devono uniformarlo alla prassi brevettuale generale; e che la più storica tra le licenze obbligatorie quella cioè per mancato sfruttamento nazionale deve intendersi, con il limite che peraltro si vedrà oltre, vietata.

*
Vero è che il successivo par. 3 prevede possibili cause di esclusione della brevettabilità diverse da quelle di cui al par. 2 (sono, quest’ultime, le classiche previsioni di esclusione per ordine pubblico, moralità pubblica, protezione della vita e salute dell’uomo, degli animali o dei vegetali e per evitare gravi danni ambientali).

+ Tra le cause di esclusione della brevettabilità lasciate dall’art. 27 par. 3 alla libera determinazione degli Stati membri dell’OMC figurano, oltre a metodi diagnostici, terapeutici o chirurgici, i vegetali e gli animali (tranne i microrganismi) ed i “processi essenzialmente biologici per la produzione di vegetali od animali”.

+ Vero è ancora che l’art. 65 par. 4 concede ai PVS la possibilità di dilazionare di ulteriori 5 anni la concessione di brevetti di prodotto nei settori tecnologici in cui alla data di applicazione generale dell’Accordo per tali Stati (5 anni dopo l’entrata in vigore dell’Accordo istitutivo) i brevetti non sono possibili.

+ Tale previsione si scontra peraltro, proprio in relazione ai prodotti farmaceutici, chimici ed agricoli, con le previsioni di cui all’art. 70 parr. 8 e 9. Alla luce di queste per un lato le domande di brevetto in tali settori devono essere ricevute fin dalla data di entrata in vigore dell’Accordo OMC  per ciascun Paese (quindi, per i PVS, con 5 anni di anticipo rispetto all’applicazione dell’accordo TRIPS) e  i criteri di brevettabilità definiti dall’accordo devono essere applicati fin dalla data di applicazione dell’Accordo TRIPS per tale Paese; per l’altro lato, diritti esclusivi di commercializzazione devono essere concessi per un periodo di 5 anni, dalla data della presentazione della domanda, e fino al rilascio o al rifiuto del brevetto, purchè successivamente all’entrata in vigore dell’Accordo TRIPS il brevetto per tale prodotto fosse stato concesso in almeno un Paese membro.

*
Ci si è soffermati su questi aspetti dell’Accordo TRIPS in parte eccedenti la materia oggetto della presente relazione in quanto nel loro complesso essi hanno comprensibilmente prodotto una valutazione dell’Accordo negativa da parte dei PVS e di parte della dottrina, valutazione influenzata dalle decisioni dei primi panels dell’OMC, tutti favorevoli ai Paesi sviluppati, nonché dall’andamento dei successivi negoziati tra Paesi sviluppati e PVS. Questi ultimi peraltro hanno visto spesso i Paesi più avanzati (in particolare SU e UE) imporre ai secondi condizioni ancora più vantaggiose per l’industria multinazionale del settore agro-farmaceutico di quelle presenti nell’Accordo.

+ Va peraltro ribadito che solo la licenza obbligatoria per mancato sfruttamento nazionale è oggetto del divieto – parziale, va ancora anticipato - di cui all’art. 27. 

+ Ma quid delle altre ipotesi di licenza obbligatoria, tanto ampiamente utilizzate nei paesi sviluppati?

+ Viene a questo punto in rilievo l’articolata serie di previsioni di cui all’art. 31.

*
 Tale articolo prevede una serie di ipotesi di uso senza il consenso del titolare: la migliore dottrina non ha mancato di notare come non si trattasse tanto di un modo “pudico” di riferirsi alla concessione di licenze obbligatorie senza nominarle, quanto piuttosto di un fascio di ipotesi che comprende, accanto alle compulsory licences, anche, se non soprattutto, le licenze d’uso (statutory licences) volute dalla legge. Tale dottrina (Sandri) non ha mancato anzi di paventare, dal punto di vista della tutela degli interessi dei titolari di diritti di esclusiva, le conseguenze dell’inusitato spazio lasciato dall’accordo TRIPS alle stesse ipotesi di esproprio del diritto di esclusiva: situazioni cioè in cui “il diritto viene trasferito ope legis nella sua interezza e l’originario titolare viene sostituito dalla P.A.” 

+ L’art. 31 non disciplina direttamente i casi di uso senza il consenso del titolare. Detta piuttosto una serie di condizioni cui detto uso deve sottostare. La presenza tra tali condizioni di quella di cui alla lett. c), che vuole ambito e durata dell’uso limitati allo scopo ed al tempo per cui esso è stato autorizzato – con l’implicita minaccia di revoca della licenza obbligatoria, tanto più probabile quanto più efficace ne sia stato l’utilizzo da parte del concessionario – ha suggerito una interpretazione limitativa dell’art. 31.  

+ Peraltro, emergono dalle previsioni quattro ipotesi (o situazioni) standard (non esclusive, certo, chè altre ve ne sono, a partire dalla concessione di licenze esclusive a fini di protezione ambientale come raccomandato dall’Agenda 21) di utilizzo senza il consenso del titolare: Emergenza nazionale o altri casi di estrema urgenza; Pratiche anti-concorrenziali; Uso pubblico non commerciale; Brevetti dipendenti.

*
Orbene, una attenta lettura dell’art. 31 porta a ridurre notevolmente il peso del fascio di condizioni previste dall’art. 31 per le situazioni individuate, con l’eccezione dell’ipotesi di brevetti dipendenti. 

+ In particolare la condizione basilare dell’art. 31, e cioè quella – lett. b) – che vuole l’uso senza consenso del titolare autorizzato solo “se precedentemente l’aspirante utilizzatore ha cercato di ottenere l’autorizzazione del titolare secondo eque condizioni e modalità commerciali e le sue iniziative non hanno avuto esito positivo entro un ragionevole periodo di tempo”, è senz’altro derogabile nell’ipotesi di Emergenza nazionale o estrema urgenza così come di Uso pubblico non commerciale, e  trasformato in quel semplice obbligo di informare il titolare del brevetto “quanto prima possibile” (Emergenza nazionale) ed “immediatamente” (Uso pubblico non commerciale), che è addossato alla pubblica amministrazione. La stessa disposizione viene inoltre disapplicata, in una con il limite della finalità di approvvigionamento prevalente del mercato interno di cui alla lett. f), nel caso di licenza obbligatoria concessa a fronte di Pratiche anticoncorrenziali. 

+ E’ quanto dire che solo nell’ipotesi di concessione di licenza obbligatoria di brevetto per utilizzo di un Brevetto dipendente – la più esterna delle quattro, non a caso, alla longa manus dei poteri pubblici - si applicano per intero (oltre a quelle ulteriori proprie dell’istituto: necessità che il brevetto dipendente implichi “un avanzamento tecnico di notevole rilevanza” e obbligo imposto al titolare del secondo brevetto di concedere una controlicenza al titolare del primo brevetto) le condizioni di cui all’art. 31. 

* Non contrastano certo con tale interpretazione le condizioni residue, quali l’obbligo di equo compenso al titolare – lett. h) – o la non alienabilità dell’uso di cui alla lett. e). 

+ In particolare appare fortemente ridimensionato, in quanto lasciato prevalentemente alla discrezionalità della pubblica amministrazione – salvo ancora che per l’ipotesi di utilizzo di brevetto dipendente – la citata clausola di cui alla lett. c) che attribuisce carattere provvisorio alla licenza obbligatoria.

*
La lettura svolta porta a riconoscere, in contrasto con le prevalenti letture, agiografiche o demonizzanti a seconda dei punti di vista, facenti tutte egualmente riferimento ad una natura rigidamente liberista dell’accordo TRIPS, uno spazio assai ampio da questo lasciato all’intervento dell’apparato statale, tramite i mezzi a questo più congrui, nel campo della proprietà intellettuale. Non va tra l’altro dimenticata la presenza, a conclusione dell’accordo TRIPS, di una clausola di eccezione generale di sicurezza  di portata ampia prevista dall’art. 73.

+ Appare in particolare plausibile l’ipotesi che la sezione 5 Parte II dell’Accordo TRIPS, nel mentre ostacola o comunque limita le tradizionali ipotesi di concessione di licenza obbligatoria ai privati per motivi inerenti alla prassi commerciale transnazionale, consenta limitazioni drastiche del diritto esclusivo (non escludendo ipotesi di vero e proprio esproprio) tutte le volte che ciò si renda necessario ai poteri per definizione forti: quelli pubblici. Si potrebbe forse meglio dire che con l’Accordo TRIPS gli Stati rinunciano a considerare prioritaria per il conseguimento dei propri interessi la realizzazione dello sfruttamento nazionale del brevetto, ma certo non rinunciano alla possibilità di ricorso allo strumento della licenza obbligatoria in tutte le altre eventualità, vecchie e nuove, in cui detto ricorso appaia loro necessario. 

+ Resta piuttosto da verificare se qualunque Ente-apparato statuale, o solo quello dei Paesi più sviluppati e dei PVS in via di industrializzazione, sia davvero in grado di avvalersi efficacemente degli strumenti posti a disposizione dei poteri pubblici dall’accordo in esame. 

D. Dall’emergenza sanitaria internazionale la necessità di una rilettura dell’accordo TRIPS

*
Lungamente annunciata dalle principali NGO, l’esistenza di una emergenza sanitaria internazionale nei Paesi meno sviluppati (ma anche in  molti PVS) è alfine esplosa, tra il 2000 ed il 2001, 
fino a permeare istituti ed Enti governativi: tra i primi, va riconosciuto, il PE.

+ La vicenda sudafricana, su cui non ci si può soffermare, ha costituito la cartina di tornasole. Ci limitiamo ai passi salienti:

· dura opposizione all’applicazione della legge della Repubblica del Sudafrica del 1997 che facilita l’accesso ai farmaci sul mercato internazionale a scapito (parziale) dei detentori di privative ad opera delle principali società farmaceutiche mondiali;

· opposizione accompagnata dalla minaccia di pesanti sanzioni economiche a carico del Sudafrica da parte degli SU (ma in origine anche la EU ha un atteggiamento ambiguo),  e comunque di immediato ricorso al meccanismo di soluzione delle controversie dell’OMC: la pronuncia di un panel apparendo prevedibilmente, in prima ipotesi, favorevole agli Stati di appartenenza delle multinazionali;

· scelta delle principali compagnie farmaceutiche multinazionali di rivolgersi all’Alta Corte di Pretoria per far valere le proprie ragioni: scelta, rivelatasi in ultima analisi temeraria, che denota comunque l’insofferenza di tali soggetti transnazionali nei confronti dei tempi e delle procedure che disciplinano il meccanismo di soluzione delle controversie dell’OMC, nonché forse una certa sfiducia verso le logiche che presiedono ai comportamenti degli apparati di governo nei rapporti reciproci;

· campagna lanciata a livello internazionale dalle principali NGO, campagna il cui peso si è rivelato assai superiore a quanto prevedibile;

· minaccia, a posteriori rivelatasi decisiva, del Presidente sudafricano di dichiarare l’esistenza di uno stato di emergenza nazionale; scelta in grado di risolvere ogni problema sotto il profilo giuridico (art. 31 TRIPS), ma anche tale – e di qua l’esitazione delle autorità di quel Paese - da aprire scenari imprevedibili dal punto di vista della partecipazione del Sudafrica alla cooperazione economica e commerciale internazionale;

· rischio che anche altri Stati africani, molti dei quali con assai meno da perdere del Sudafrica, fossero pronti ad avvalersi a propria volta della dichiarazione di Emergenza nazionale;

· conseguente, anche se variamente motivata, retromarcia delle società farmaceutiche;

· il fatto che i rispettivi Paesi di appartenenza, e particolarmente gli SU, non abbiano osato aprire subito un contenzioso con il Sudafrica, congelando per il momento la questione;

· infine, rinuncia dello stesso Sudafrica a sfruttare appieno la vittoria, preferendosi la via della trattativa con le case farmaceutiche per ottenere un trattamento più  favorevole.

*
Al Consiglio TRIPS del 2-5 aprile 2001 il gruppo degli Stati africani pose all’ordine del giorno la necessità di chiarire interpretazione ed applicazione delle norme dell’accordo TRIPS dal punto di vista tanto della relazione tra tutela della proprietà intellettuale ed accesso alle medicine quanto, e più in generale, degli strumenti consentiti o meno dall’accordo per affrontare le preoccupazioni relative alla salute pubblica.

+ L’Unione europea e gli Stati membri  sostennero l’iniziativa, che si integrava nelle iniziative in materia condotte a livello comunitario:

· per un verso la posizione dell’UE sulle licenze obbligatorie era stata oggetto di una relazione predisposta dai servizi della Commissione e presentata all’inizio del 2001;

· per l’altro verso il Consiglio approvava il 14 maggio il Programma della Commissione volto a combattere le maggiori malattie trasmissibili. 

* La posizione UE sarebbe stata ufficializzata sul piano internazionale dalla Comunicazione delle Comunità europee e degli Stati membri al Consiglio TRIPS del 13 giugno 2001, dal titolo ”The Relationship between the Provisions of the TRIPS Agreement and Access to Medecines”.

+ Il rinnovato dinamismo UE, sul quale non ci si può adeguatamente soffermare, avrebbe contribuito a creare i presupposti per la successiva Dichiarazione ministeriale di Goha.

+ Soprattutto, all’incontro ministeriale OMC del dicembre 2001 si sarebbe giunti in una situazione assai modificata, segnata dall’impatto della crisi mondiale del settembre-ottobre, segnata a sua volta, per quanto in particolare riguarda la materia in esame, dalle iniziative dell’esecutivo americano a seguito dell’emergenza del carbonchio. 

*
Conviene soffermarsi sui documenti UE perché essi costituiscono un tentativo apprezzabile di rilettura dell’accordo TRIPS dal punto di vista del rapporto tra sanità (rectius emergenza sanitaria) e PVS/LDC.

+ In particolare lo studio dei servizi della Commissione costituisce un contributo interessante al tema della concessione di licenze obbligatorie in campo farmaceutico, riportando l’attenzione su un argomento sul quale si credeva fosse stato detto tutto: quello cioè del mancato sfruttamento nazionale e del rapporto tra artt. 27 par. 1 e 31 dell’accordo TRIPS. 

*
In primo luogo lo studio pone in rilievo la necessità di distinguere tra obbligo di sfruttamento nazionale industriale e, rispettivamente, commerciale del brevetto.

+ La clausola dell’obbligo di sfruttamento nazionale industriale consente, va ricordato, all’autorità pubblica di rilasciare una licenza obbligatoria di fabbricazione per il solo motivo che il prodotto non è fabbricato nello Stato, indipendentemente dalla considerazione che le importazioni sarebbero sufficienti a soddisfare le necessità del mercato per quantità e prezzo. Orbene, solo questa clausola - che si è visto essere legata al periodo eroico, costitutivo delle normative nazionali concernenti le licenze obbligatorie, nei Paesi industrializzati durante i secoli scorsi ed in quelli di nuova industrializzazione negli ultimi decenni - risulta in effetti vietata ai sensi dell’accordo TRIPS.

*
Non risulta invece affatto vietata dagli artt. 27 par. 1 e 31 una  previsione relativa al mancato sfruttamento nazionale commerciale del diritto di privativa; una clausola cioè che consenta alle autorità dello Stato di concedere una licenza obbligatoria nel caso le importazioni dall’estero del prodotto brevettato (eventualmente in una con quanto prodotto in loco) non soddisfino le richieste del mercato, o lo facciano in termini non ragionevoli.

+ Una simile licenza obbligatoria risulta perfettamente compatibile con l’accordo TRIPS, ripresentando la nozione di abuso dei diritti di privativa propria dell’art. 5 A della Convenzione di Parigi come riproposta dall’art. 8 par. 2 dell’accordo TRIPS nozione che consente tra l’altro agli Stati di prendere misure appropriate (purchè non incompatibili con l’accordo) per impedire il ricorso a “pratiche che comportino un’ingiustificata restrizione del commercio o pregiudichino il trasferimento internazionale di tecnologia”.

*
E’ a qusto punto peraltro che si pone, nella riflessione della Commissione, un problema assolutamente non considerato in sede TRIPS, ove la questione delle licenze obbligatorie per mancato utilizzo è stata considerata, da oppositori e fautori, sempre e solo una questione di politica industriale.

+ La questione è: quali tra i PVS o i LDC possono eventualmente avvalersi della licenza obbligatoria commerciale in campo farmaceutico, una volta stabilito che essa è possibile?

+ La risposta è sgradevole ed inattesa: pochissimi tra i PVS, giusto quelli più grandi e dotati di un apparato industriale già avviato nel settore: in gran parte gli stessi, insomma, che avrebbero avuto interesse a mantenere,se possibile, la clausola della licenza obbligatoria per mancato sfruttamento industriale nazionale.

+ Molti dei PVS, ed a maggior ragione tutti i LDC, non sono in grado di avvalersi di un produttore locale (si trattasse anche di una joint venture) in grado di produrre, in un ragionevole lasso di tempo, in sufficiente quantità ed a condizioni e qualità decenti, i prodotti farmaceutici in esame.

*
L’unica soluzione possibile è ricorrere in tale evenienza al rilascio di una licenza obbligatoria a favore di un produttore straniero (si intende, per un bene da produrre all’estero). 

+ Di per sé l’art. 31 non lo proibisce: da nessuna parte è specificato se le terze parti eventualmente autorizzate da un governo debbano essere produttori locali o stranieri.

+ L’eventualità cozza certo contro la territorialità del sistema brevettuale, come ribadita dall’art. 28 TRIPS. Nessuno Stato può essere obbligato a riconoscere la validità nel proprio territorio di una licenza obbligatoria rilasciata da autorità straniere. 

+ Decisiva sarà allora la legge del Paese di produzione: se per un qualsiasi motivo il prodotto non gode (o non gode più) di tutela  brevettuale, non vi è nessuno che possa opporsi alla licenza esclusiva rilasciata da un altro Stato.

+ Ove però vi sia tutela territoriale nel Paese di produzione, detto Paese sarà obbligato a garantire nel proprio territorio il diritto esclusivo del titolare del brevetto ad impedire, inter alia, che un terzo possa produrvi senza il suo consenso il prodotto sotto licenza obbligatoria in un diverso Paese.

*
Naturalmente è possibile che uno Stato membro decida di modificare la propria legislazione consentendo tale nuova limitazione del diritto del titolare. A parte l’aleatorietà di un simile evento, e comunque la lentezza dei tempi rispetto all’attuale crisi, vi è comunque sempre  la possibilità che un Paese terzo, quello del detentore del diritto o quello in cui il detentore fabbrichi il suo prodotto, apra in questo caso un procedimento innanzi all’organo di soluzione delle controversie dell’OMC nei confronti del Paese che ha consentito alla produzione in loco di un bene che gode di licenza obbligatoria concessa da un altro Stato, con la elevata probabilità che un panel o l’organo di appello riconoscano la sua ragione. 

+ Né può venire in soccorso l’art. 8 par. 1 dell’Accordo TRIPS. Certo, tale articolo consente agli Stati membri di prendere misure « necessarie ad assicurare la tutela.. della salute pubblica”. Tuttavia tale articolo non è costruito in termini di eccezione generale, imponendo comunque la compatibilità delle misure prese con le disposizioni dell’Accordo TRIPS.

*
Nella successiva Comunicazione al Consiglio TRIPS del 13 giugno 2001, l’UE e gli Stati membri si spingono, sotto l’urgenza della crisi sanitaria, assai più avanti di quanto si sarebbe fino a qualche tempo prima potuto ritenere. La crisi, non va dimenticato, bussa ai confini esterni dell’Unione, essendo in particolare l’Ukraina uno tra i Paesi con il più alto tasso di crescita dell’HIV.

+ In particolare viene propugnata una lettura flessibile delle condizioni (“procedural safeguards” nel linguaggio della Comunicazione) di cui all’art. 31, che deve lasciare comunque spazio all’adozione di licenze obbligatorie in relazione all’accesso alla salute, e rendere possibile un’azione rapida ed incisiva in caso di emergenza nazionale.

+ La Comunicazione riconosce che il timore di essere trascinati in costose e poco conosciute controversie davanti all’organo di soluzione delle controversie dell’OMC costituisce uno dei motivi frenanti fino ad ora il ricorso a licenze obbligatorie da parte dei PVS/LDC. Senza schierarsi esplicitamente a favore di una richiesta al Consiglio generale OMC di Doha di una Dichiarazione che confermi la possibilità di ricorrere alle ipotesi di Emergenza nazionale o di Uso pubblico non commerciale previste dall’art. 31 in relazione alla situazione sanitaria di molti Paesi membri, la Comunicazione ribadisce che la mancata menzione dei motivi di sanità pubblica tra le ipotesi presenti nell’art. 31 non costituisce ostacolo, dal momento che, lo si è visto, tali ipotesi non sono tassative e lo stesso articolo va letto in rapporto agli obiettivi ed ai principi generali dell’Accordo di cui agli artt. 7 ed 8.

+ Quanto infine all’impossibilità per tutti i piccoli LDC di ottenere le medicine necessarie ricorrendo al meccanismo della licenza obbligatoria per la produzione all’estero, la Comunicazione non può che rifarsi ai risultati assai problematici dello studio svolto dai servizi della Commissione. + La Comunicazione suggerisce comunque -una interpretazione – la cui accettazione da parte di un panel appare peraltro dubbia – secondo cui l’accordo TRIPS consentirebbe ad uno Stato membro di concedere una licenza obbligatoria di fabbricazione per produzione da svolgersi all’estero, purchè il Paese di produzione riconosca tale licenza obbligatoria, e tutti i beni prodotti sotto licenza vengano esportati nel Paese che l’ha concessa.

+ Di notevole importanza è infine la disponibilità a discutere il problema nel vertice di Doha onde favorire una presa di posizione unitaria in tale sede. 

E. La Dichiarazione di Doha e la nuova posizione americana. Prime valutazioni
*
In effetti, la Dichiarazione sull’accordo TRIPS e sulla salute pubblica rilasciata dai Ministri in occasione della Conferenza ministeriale svoltasi a Doha il 14 novembre 2001 riveste carattere di estrema importanza, segnando una svolta rispetto ai precedenti meetings.

+ Essa contiene in primis l’esplicito riconoscimento della gravità della crisi e del fatto che essa costituisce in effetti per molti Membri motivo di Emergenza nazionale sanitaria, legittimando in tal modo il ricorso da parte di tali Membri agli strumenti necessari per affrontarla.

+ La Dichiarazione conferma poi solennemente il diritto degli Stati membri di stabilire cosa costituisca o meno emergenza nazionale, ed il diritto di assicurare licenze obbligatorie nonché i termini entro i quali esse vanno concesse; ferme restando le condizioni di cui all’art. 31 dell’Accordo TRIPS, da interpretare peraltro in modo flessibile.

+ Per quanto riguarda specificamente l’impossibilità pratica di molti LDC di rendere operative licenze obbligatorie sul territorio nazionale, i Ministri riconoscono la gravità del problema e danno mandato al Consiglio TRIPS di trovare una soluzione entro la fine del 2002.

*
Dal canto suo, la Dichiarazione finale della Conferenza ministeriale (Implementation –Related Issues and Concerns) afferma il carattere vincolante dell’art. 66 par. 2 che impone ai Paesi industrializzati di affrire incentivi alle proprie imprese onde “promuovere ed incoraggiare trasferimenti di tecnologia verso i Paesi meno avanzati”, e richiede agli Stati membri avanzati di relazionare al più presto sullo Stato dell’adempimento dell’obbligo.

*
E’ evidente a tutti come un tanto significativo mutamento di atteggiamento sarebbe stato difficile, malgrado la gravità della emergenza sanitaria internazionale, se un’altra crisi non si fosse nel frattempo presentata, questa volta nel cuore del mondo più avanzato.

+ Il riferimento è all’emergenza sanitaria per gli avvelenamenti da carbonchio creatasi negli SU ed in Canada, per quanto tale vicenda appaia tuttora all’osservatore europeo non del tutto chiarita.

+ Di tale emergenza è testimone la durezza con cui l’amministrazione Bush ha negoziato – ed il termine appare eufemistico - con la Bayer una drastica riduzione dei prezzi del Ciprobay (ciprofloxacin), minacciando di procedere senz’altro alla concessione di una licenza obbligatoria; durezza cui ha fatto da pendant addirittura la sospensione del relativo brevetto da parte delle autorità canadesi.

*
Non si tratta, a ben vedere, di una novità assoluta. Si è infatti avuto modo di vedere come proprio gli SU siano sempre stati uno tra i Paesi che più hanno fatto ricorso a licenze obbligatorie anche in campo farmaceutico (oltre che energetico); resta che alla politica della mano libera – e talora del pungo di ferro - sul piano interno cui l’apparato amministrativo statunitense non ha mai rinunciato, corrispondeva tradizionalmente un atteggiamento di forte difesa degli interessi delle imprese transnazionali sul piano internazionale. 

+ Alla fine del 2001, tuttavia, la contemporaneità dell’emergenza interna terroristico-sanitaria con il vertice di Doha ha consigliato all’amministrazione Bush una linea di condotta assai più comprensiva nei confronti delle ragioni dei PVS di quanto fosse accaduto per l’innanzi; la novità era evidente già nell’atteggiamento degli esponenti governativi  presenti alla Conferenza, a partire da quello dell’USTR (United States Trade Representative), oggetto di critiche anche personali ad opera delle compagnie farmaceutiche per un comportamento nel corso del vertice “da pentito” rispetto al precedente sostegno di una forte tutela brevettuale in campo farmaceutico dallo stesso propugnata.

+ Resta da chiedersi se si tratti solo di un accidente tattico, di una scelta di basso profilo momentanea da parte della superpotenza, o se esista un ripensamento a più ampio raggio che, pur dominato da emergenze interne, non può non avere ripercussioni di medio periodo anche su scala internazionale.

+ Pur se il tema della politica sanitaria nazionale esula come tale dal presente lavoro, andrebbe in quest’ultima direzione la presentazione, sostenuta da esponenti dell’amministrazione, del progetto di legge (S. 812) McCain-Schumer che prevede l’abbassamento degli standards di equivalenza onde facilitare l’approvazione delle copie generiche di medicinali innovativi; progetto di legge che ha suscitato la reazione ostile del PhRMA (Pharmaceutical Research and Manufacturers of America). 

*
E’ tempo di operare alcune prime valutazioni conclusive.

+ In primo luogo, lo strumento della licenza obbligatoria farmaceutica, strumento che solo pochi anni fa veniva irriso come residuo ideologico del secolo precedente, è tornata al centro della scena, condottavi dal precipitare ed aggrovigliarsi di una doppia crisi.

+ Si è anche visto come la riscoperta dello strumento non sia poi tanto sorprendente, alla luce del mai venuto meno ricorso allo stesso ad opera dei poteri pubblici, in particolare dei Paesi più avanzati.

+ Né lo studioso di diritto internazionale può essere stupito dal  temibile brontolio dello Stato (e che Stato, nell’occasione!) echeggiato per un attimo nei confronti della malcapitata multinazionale farmaceutica tedesca l’inverno scorso, quando la crisi sanitaria ha investito la superpotenza. E’ il ringhio dello Stato soggetto del diritto internazionale, ringhio desueto all’orecchio del grande pubblico (ma qualche volta anche degli studiosi..) che si fa sentire nelle situazioni di crisi per essere poi rimesso in sordina: quanto basta comunque a farci sorridere delle costruzioni teoriche che vorrebbero il potere delle multinazionali farmaceutiche (di quelle stiamo parlando) oramai  affrancato dal controllo statuale ed in grado di imporsi ad esso.

*
Diverso, ed in gran parte privo di precedenti, è invece il discorso per quanto riguarda la riscoperta delle licenze obbligatorie in campo farmaceutico in relazione all’altra e terribile emergenza sanitaria, questa volta annunciata, che avvolge ampie fasce del pianeta.

+ Al riguardo, la difficoltà per molti dei Paesi interessati di avvalersi a fini di approvvigionamento perfino di una normale licenza obbligatoria costringe, nell’esplodere dell’emergenza, i governi a prenderne seriamente in considerazione una possibile variante, impensabile fino a pochi anni fa: una licenza obbligatoria per medicinali da produrre all’estero.

+ Né si tratta di mera ipotesi astratta: il testo dell’accordo TRIPS viene oggi studiato in direzione di una possibile rilettura che consenta tale soluzione, ponendola al riparo dal rischio di pronunciamento di un panel. 

+ Non c’è dubbio che la radicale opposizione degli operatori del settore meriti nella fattispecie comprensione, trattandosi in effetti di una mostruosità giuridica, potenzialmente eversiva del sistema brevettuale; a tacere delle inevitabili conseguenze, cui si può solo accennare, rispetto alle importazioni parallele.

+  Il fatto allora che il Consiglio TRIPS abbia avuto mandato per fare una proposta al riguardo entro la fine del corrente anno, con l’avallo (ed il sostegno, nel caso della UE) dei governi dei Paesi avanzati, non può che testimoniare la gravità dell’emergenza internazionale in atto.
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