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a Ginevra,
mia dolce figlia e compagna di avventura,
che mi ha tenuto la mano in questo lungo percorso
che mi ha sempre regalato un sorriso d’amore
nei momenti di scoraggiamento,
che mi ha insegnato a sfruttare al meglio il tempo,
a studiare nelle situazioni piu estreme,
ad affrontare ogni ostacolo col coraggio di un adul
e a guardare i successi con gli occhi di un bambino
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Introduzione

L'obiettivo di questa tesi e affrontare il tema ditfficile
rapporto tra la proprieta intellettuale e la salytebblica,
guestione ancora aperta e sempre piu dibattutaralaematica
di cui parleremo riguarda piu precisamente il madaocui la
protezione brevettuale di prodotti per la salutgda sul mancato
accesso ai medicinali da parte dei cittadini dezspan via di
sviluppo. Se da un lato i brevetti tutelano glientori di nuovi
prodotti farmaceutici, in quanto conferiscono ldratti esclusivi
sugli stessi, dall'altra parte impediscono per ame&0 anni
I'immissione di farmaci generici, prodotti da altirmprese, nei
circuiti commerciali. Di conseguenza, per un lumgwiodo sara
presente sul mercato un unico prodotto a un unieazoe, non
accessibile a tutte le popolazioni.

Prima di affrontare questo argomento, la domandaodsi &: che
cos’e la proprieta intellettuale?

| diritti di proprieta intellettuale si distinguorin diritto d’autore
(ossia il diritto che tutela tutte le opere lettexa artistiche) e in
proprieta industriale (ossia i diritti che tutelathanarchio di un
prodotto o di un servizio, le invenzioni, i design modelli
industriali). In tutto il mondo esiste questa digione e, seppur
in maniere differenti, quasi tutti i paesi prevedomna
legislazione per proteggere tali diritti.

Questa necessita di tutelare le creazioni intabdittaffonda le
sue radici in tempi molto remoti. Da alcune formguita che gia
presso gli antichi Greci e gli antichi Romani esistno leggi per

proteggere il diritto d’autore e, all'inizio delt& moderna,



guando la tecnica ha reso possibile la fabbricazahrprodotti in
serie, gli inventori e gli autori di opere lettaeaio artistiche
hanno iniziato ad esigere dalle autorita tutela troon
I'usurpazione delle loro creazioni. In Europa len& leggi vere
e proprie sulla proprieta intellettuale hanno iaiaia comparire
dal 1700.

Perché proteggere la proprieta intellettuale? Sbwoflois e
Patrick Troller (1989:250), le creazioni intelletunecessitano
di protezione in ragione del loro carattere preziossse sono
infatti destinate a un uso ripetuto in modo indié&dinnel tempo e
nello spazio, e questa peculiarita costituisceri valore.

Cosi come appartengono alla natura sociale delkuibmiiritto e
I'obbligo di avere un nome, anche una prestaziangyrodotto e
una creazione necessitano di un nome che |i disiing che
indichi il legame con il loro artefice. La leggatela sia i diritti
morali, legati appunto al diritto alla paternitawi’'opera, ossia il
diritto del creatore dell’opera di vedersi riconosg in quanto
tale, che quelli materiali, legati alla riccheztee ceriva dall'uso
di un’opera, e conferisce all’autore di una creagimtellettuale
diritti esclusivi sulla stessa. | diritti esclusadtribuiscono al loro
titolare il potere di vietare I'utilizzo di un bem@mmateriale, salvo
eccezioni stabilite dalla legge. Per registraréoene immateriale
ci si deve rivolgere all’'ufficio competente del prm paese, e la
protezione vale solo all'interno del territorio ramle.

La protezione di una creazione € per il suo autmréncentivo
alla creativita. Senza un adeguato riconoscimesmiwebbe meno
lo stimolo alla creativita e ne deriverebbero saggt per tutti i
membri della collettivita. In un certo senso, coswstengono
Alois e Patrick Troller (1989:250), i diritti esdivi conferiti



allautore di un’opera (sia esso un autore di uai@partistica o
un inventore) sono la contropartita che il pubbloomcede a un
autore come ricompensa per i vantaggi che egli yreoalla
societa.

Ogni paese possiede una propria legislazione pmEeggere i
diritti di proprieta intellettuale, ma accanto allegislazioni
nazionali ci sono sistemi internazionali per far chie la
protezione di un’opera in un determinato paese gpaEssere
estesa ad un altro, nonché accordi e convenzianisiabilire
delle norme di base comuni a piu paesi. Il piu ingae accordo
internazionale & I'Accordo TRIPSconcluso il 15 aprile del
1994, in occasione della firma dell’Accordo di Makech in cui
venne istituita I'Organizzazione Mondiale del Comaig?® (di
seguito OMC). Lo scopo dell’Accordo TRIPS, che eoquitti gli
ambiti della proprieta intellettuale, & obbligare membri
dellOMC a mettere in atto standard minimi di potme dei
diritti di proprieta intellettuale.

A guesto punto, se i beni di natura intellettualacs considerati
tanto preziosi al punto da dar origine a una castavlegislazione
nazionale e internazionale, viene spontaneo clsedeme mai
una forte protezione in materia di proprieta itllale sia vista
come una minaccia al benessere sociale, in patealla salute
pubblica. In che modo una rigida tutela della pietpr
intellettuale puo costituire un freno? Per spiegarlopportuno
fornire una breve spiegazione della nozione di &itev

Il brevetto e una protezione che i poteri pubbtichcedono al

creatore di un’invenzione tecnica (prodotto o pdicento) che

! Agreement on Trade Related Aspects of Intelle®uaperty Rightsossia “Accordo sugli aspetti dei diritti di
proprieta intellettuale attinenti al commercio.

21l nome inglese di questa organizzazion&@rld Trade Organizatiogrma in questo lavoro utilizzeremo la sua
denominazione ufficiale in italiano.
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offre un modo nuovo di fare qualcosa o apporta smlazione
tecnica a un problema. Anche un procedimento pearerla
nuova composizione di un medicinale e da considerar
un’invenzione, pertanto puo essere brevettata. tatepione
mediante brevetto conferisce al suo titolare uritdidi utilizzo
esclusivo per almeno 20 anni. Pertanto, nel caamdirodotto
farmaceutico, se un’impresa e titolare di un breveter un
determinato prodotto, per 20 anni le altre casendaeutiche
avranno il divieto di utilizzare lo stesso procedirto per creare
un prodotto analogo. In assenza di concorrenzanque la casa
farmaceutica titolare del brevetto a stabilirngili€zzo, spesso
troppo alto per la maggior parte della popolazideepaesi in via
di sviluppo, che quindi non avra la possibilita aticesso ai
medicinali. Alla luce di quanto detto, la protezordella
proprieta intellettuale, in particolare del brewete I'Accordo
TRIPS sono fonte di opinioni contrastanti.

Secondo Rod Falvey e Neil Foster (2005:100), lsones della
proprieta intellettuale tende a dividersi in duedshi pit 0 meno
distinti. Da una parte abbiamo i difensori dellaomteta
intellettuale, che sostengono che una proteziorie tella stessa
sia fonte di incoraggiamento all'innovazione e alla&scita, e
secondo i quali la tutela dei diritti esclusivi ldelentore € alla
base del progresso tecnico e scientifico. DalBalébbiamo i
detrattori della proprieta intellettuale, cioé golahe ritengono
che una rigida protezione della stessa porti alapoho da parte
dei titolari di brevetto e riduca anche l'incenti@annovare.
Secondo Dominique Guellec, Bruno Van Pottelsbesghkcolas
Van Zeebroeck (2007:85), 1 Dbrevetti sono efficaci

nell'incoraggiare soprattutto settori come quehandco e quello



farmaceutico. L'idea di questi tre autori € cherévetti siano
portatori di vantaggi sia nei paesi ricchi che ueldj poveri. Nei

paesi poveri, il brevetto favorirebbe il trasferm@ di nuove
tecnologie e nei paesi ricchi invece stimolereBlmndvazione
interna. In piu il brevetto possiede una funzioneulgativa,

guindi esso permette di far conoscere al mondaanterenzioni

che altrimenti rimarrebbero sconosciute.

Indubbiamente, le opinioni a favore di una maggiretezione
della proprieta intellettuale si fondano anche sueressi
economici. E questo il caso di Christoph Bloched0@24), ex
consigliere federale svizzero, che difende a spadtda la
proprieta intellettuale nel suo paese. Tenuto coh&in Svizzera
I'industria chimica e quella farmaceutica sonoinpipali fattori

di successo dell’'economia nazionale, una tuteleoldedi tali

diritti, secondo Blocher, sarebbe fonte di gravdge.

Per anni I'Accordo TRIPS é stato visto come la eadsgli

ostacoli dei paesi poveri all'approvvigionamento phodotti

farmaceutici. Secondo Felix Addor (2003:4), invecaal

momento che tale accordo prevede flessibilita,aosscezioni ai
diritti esclusivi, tutti i Membri, anche i paesi ina di sviluppo,

hanno la possibilita di adattare le sue norme leitpslazione
interna secondo le proprie necessita. Come sost&&werine
Debons (2002:45), non é stato I'accordo in sé &l penalizzato
con le sue norme molti paesi poveri, bensi la stexpretazione
distorta. L’Accordo riconosce che le leggi sullaogmieta

intellettuale debbano essere applicate nel rispeéita salute
pubblica, tuttavia l'interpretazione che per annstata seguita
tendeva a dare la priorita alla protezione dellappeta

intellettuale piuttosto che al benessere sociatgpduna serie di



eventi storici, di cui parleremo nel corso di qoektvoro, si
arrivati alla firma dellaDichiarazione di Doha sull’Accordo
TRIPS e sulla salute pubblicitmata nel novembre del 2001 a
Doha, in Qatar. Tale dichiarazione non ha modificdal punto
di vista giuridico I'’Accordo TRIPS, ma ne ha offetina nuova
chiave interpretativa, che vede la tutela dellautsalpubblica
come priorita rispetto alla protezione della prefaiintellettuale.
Per quanto riguarda l'interpretazione dell’accom@ahard Elliot
(2003:5) sostiene che essa debba avvenire in bigolegae non
secondo le necessita dei paesi ricchi, e Thomagie€ot
(2005:131), pur riconoscendo che i diritti di priepd
intellettuale sono quasi esclusivamente di interedsi paesi
industrializzati, sostiene che un’esatta applicaiali tutte le
disposizioni dell’Accordo TRIPS, incluse quelle ale a
obiettivi sociali, potrebbe favorire anche i paesi via di
sviluppo.

Secondo Ruth Dreifuss (2006:218), la capacita deitiddi
proprieta intellettuale di promuovere l'innovaziodgende dal
contesto. Nei paesi avanzati, che dispongono dideval
infrastrutture tecnologiche e scientifiche e di umercato
redditizio per i nuovi prodotti farmaceutici, i dir di proprieta
intellettuale sono un ottimo incentivo all'innovame. Al
contrario, nei paesi in via di sviluppo, dove marcan mercato
lucrativo e le infrastrutture adeguate, tali dintbn sono capaci
di stimolare I'innovazione. Come sostiene la Consioise sui
diritti di proprieta intellettuale, linnovazione da salute

pubblicd (2006:218), anche se una protezione brevettual&in

% In occasione del’Assemblea Mondiale della Sanigl, maggio 2003, gli Stati membri dell'Organizzam
Mondiale della Sanita hanno deciso di creare unar@igsione, che avesse una durata limitata, camilpito di
esaminare il legame tra diritti di proprieta inttllale, I'innovazione e la salute pubblica. Néditiaio 2004, il
Direttore generale dellOMS ha costituito tale Coissione, composta da giuristi, economisti, espditi
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le case farmaceutiche alla ricerca e all'innovagjaiale ricerca
sara sempre mirata a creare prodotti da destinarpaesi

industrializzati e non ai paesi in via di svilupjgimyve vi € un alto
rischio che un prodotto rimanga invenduto per larse
possibilitd economiche della popolazione.

Anche per Rod Falvey e Neil Folster (2005:100) nteggi

derivanti da una forte protezione mediante brevetkiituiscono

una prerogativa riservata solo ai paesi avanzati.

In questo lavoro introdurremo le nozioni di base pe
descrivere in cosa consiste la proprieta intelddétie quali sono
gli strumenti per tutelarla previsti dalla legistaze esistente. In
seguito parleremo del contrasto tra la proprietallgttuale e
'accesso ai medicinali per i paesi in via di sppo, e a tal
proposito ci soffermeremo sullAccordo TRIPS e aull
Dichiarazione di Doha sull’Accordo TRIPS e sullalusa
pubblica dandone una breve spiegazione dal puntwisia
giuridico e storico. Infine proporremo un breve gagraduttivo
di due estratti di un’istanza di consultazione,spreata dagli
Stati Uniti allOrgano di composizione delle conteosie
dellOMC, per risolvere una controversia col Brasih materia
di proprieta intellettuale. Il fine di questo lawodi traduzione &
dimostrare come tutte le ricerche da me fatte sistade di
fondamentale importanza per comprendere il tesiginale

prima di riprodurlo nella mia lingua.

proprieta intellettuale, di ricerca nell'industfiamaceutica e professori universitari, sceltital¢i personale e
non in quanto rappresentanti di un’istituzione aigligoverno.

9



1. La proprieta intellettuale

La proprieta intellettuale é I'insieme dei diritthe tutelano
| beni immateriali, ossia le opere dell’ingegno.
| beni immateriali sono beni di natura intelleteiaé non
consistono in oggetti o prestazioni. Anche se la tealizzazione
assume un carattere fisico, non e in esso cheleigiéoro valore.
Il valore di un romanzo, ad esempio, non coincidé valore
economico del materiale utilizzato per stampatl@alore di un
marchio risiede nella sua forza distintiva e nor walore
economico del materiale utilizzato per realizzaigcamente;
un’invenzione pud essere realizzata anche con malgtgpoco
costoso, ma il suo valore risiede nella sua capagitisolvere un
problema tecnico.
Ci sono diverse categorie di beni immateriali, agmdelle quali
possiede caratteristiche diverse, ma la caraitzistomune a
tutte e l'indipendenza dal tempo e dallo spazio’inyenzione,
per esempio, pud servire in piu paesi contemporaarte per
realizzare un prodotto; un’opera artistica puo Essgppresentata
in posti diversi nello stesso istante.
| diritti di proprieta intellettuale sono discipéiti dalle varie
legislazioni nazionali, tuttavia esistono accordicenvenzioni
internazionali che stabiliscono norme di base.
L’Accordo TRIPS, che sara menzionato in tutta ksi g di cui
presenteremo una descrizione piu approfonditaemebtcapitolo,
copre tutti gli aspetti della proprieta intelletieia® pone norme
minime per tutti i membri dell’Organizzazione Moaldi del

Commercio.
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La proprieta intellettuale comprende il diritto dtare e la
proprieta industriale. Qui di seguito descriveremobreve le
varie creazioni intellettuali che possono esseotette dai diritti

di proprieta intellettuale, soffermandoci sul brigwe

Il diritto d'autore ha per oggetto la tutela delle creazioni

degli autori, ovvero opere di scrittori, artistipropositori di
musica. Il diritto d’autore protegge le opere, @liibespressione
delle idee e non le idee soltanto. La proteziomiéok di diritto
d’autore € molto vasta, infatti per opere si intamal opere
letterarie di ogni genere, banche dati, film, compenti
musicali, opere cinematografiche, creazioni pultalie,
programmi informatici, ecc. In generale, un’operpretetta dal
momento in cui esiste, tuttavia in alcuni paegpém necessita di
una registrazione.

Ciascuno stato ha una propria legislazione perigdisare il
diritto d’autore, ma esiste anche una legislaziaternazionale.
La piu antica delle Convenzioni internazionali ch&ciplinano il
diritto d’autore é laConvenzione di Berndirmata nel 1886 e
successivamente riveduta a piu riprese. Ai sensitaie
convenzione, per “opere letterarie e artisticheint@nde “ogni
produzione del dominio letterario, scientifico o tistico,
gualunque sia il modo o la forma d’espressione, eofibri,
opuscoli e altri scritti; conferenze, allocuziorsiermoni e altre
opere della stessa natura; le opere drammaticheamdnatico-
musicali, le opere coreografiche e le pantomime;uamessa in
scena sia fissata per iscritto o altrimenti; le qoosizioni

musicali, con o senza parole; le opere cinematagnafe quelle
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ottenute mediante un processo analogo alla cinegnai@; le
opere di disegno, pittura, architettura, sculturacisione e
litografia; le opere fotografiche e quelle ottenutgediante un
processo analogo alla fotografia; le opere dellé applicate; le
illustrazioni, le carte geografiche; i piani, schiz lavori plastici
relativi alla geografia, alla topografia, all’archettura o alle
scienzé. Sono altresi protette, senza pregiudizio delle eper
originali, le cosiddette opere derivate, osS& traduzioni, gli
adattamenti, le riduzioni di musica e altteasformazioni di
un’opera letteraria o artisticd,come anchelé raccolte di opere
letterarie o artistiche come le enciclopedie e méodogie cheper
la scelta o la disposizione della materia, cosit@wno creazioni
intellettuali’”.

L'elenco proposto dalla Convenzione non € esaustiva
indicativo, ovvero serve ad illustrare la naturalledeopere
letterarie e artistiche, dunque le opere che passesere protette
ai sensi della Convenzione di Berna non si limitanguelle
elencate. Infatti, anche i programmi informatici l@ opere
multimediali, sebbene non compaiano nell’elencmosprotetti
dal diritto di autore.

Il diritto d’autore conferisce al suo titolare iiritto di utilizzare
la sua opera e di impedire a terzi I'utilizzo dedl@ssa senza la
sua autorizzazione. |l titolare usufruisce deltttirpatrimoniale
sulla sua opera, che gli consente di ricevere enaunerazione
gualora questa fosse utilizzata da terzi, e déitaliimorale, che
gli garantisce il diritto alla paternita dell’operavvero il diritto
di vedere il proprio nome menzionato, e il dirithb rispetto,

dunque il diritto di opporsi alla deformazione Gwlera o

“ Art. 2 della Convenzione di Berna per la protegiokelle opere letterarie e artistiche riveduta axBlles il 26
giugno 1948, traduzione ufficiale in italiano
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all'utilizzo della stessa in contesti che potrelobaruocere
all'onore o alla propria reputazione letterariatestca.

La durata del diritto d’autore e stabilita dallegikazioni
nazionali. Tuttavia, ai sensi della Convenzion8eiina, essa e di
50 anni a decorrere dalla fine dell’anno del dezeksdl’autore.
Per le opere fotografiche e le opere d’arte apgida durata e di
25 anni.

Accanto al diritto d’autore, troviamodiritti connessj o diritti
vicini. Tali diritti scaturiscono da un’opera protetta daitto
d’autore. | diritti connessi sono i diritti deglirtesti, degli
interpreti e degli esecutori di un'opera artistidaj produttori di
fonogrammi e degli enti di radiodiffusione. L@onvenzione
internazionale sulla protezione degli artisti inpeeti o esecutori,
dei produttori dei fonogrammi e degli organismi di
radiodiffusione,conclusa a Roma il 26 ottobre 19@&l|a prima
Convenzione strutturata riguardo alle tre categdeicbeneficiari
dei diritti connessi. Ai sensi di tale Convenziomer artisti,
interpreti o esecutori si intendongli attori, i cantanti, i
musicisti, i ballerini e le altre persone che rappentano,
cantano, recitano, declamano o eseguono in gqualengiiro
modo opere letterarie o artisticheper fonogramma si intende
“gqualunque fissazione esclusivamente sonora dei isdon
un’esecuzione o di altri sudneé per produttore di fonogrammi si
intende‘la persondisica o giuridica che, per prima, fissa i suoni
di un’esecuzione od altri sudhi

La World Intellectual Property OrganizatioifOrganizzazione
Mondiale della Proprieta Intellettuale, di segu@MPI) nel 1996
ha stipulato il trattato WPPT, (Wipo Performances and

® Art.3 della Convenzione internazionale sulla priire degli artisti interpreti o esecutori, dei guttori di
fonogrammi o degli organismi di radiodiffusionenfiata a Roma il 26 ottobre 1961, testo ufficial@atiano
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Phonogram Treayossia Trattato Ompi sulle interpretazioni ed

esecuzioni di fonogrammi. Tale trattato e statmdito a Ginevra
il 20 dicembre 1996, successivamente € stato nedéb per
estendere la protezione dei diritti ad artistierpteti, esecutori e
produttori di fonogrammi per quanto riguarda louftmento

sotto forma digitale.

La proprieta industriale consiste nella proteziodel
marchio, del brevetto, del design o modello indakre delle
topografie a circuiti integrati. Gli accordi int@zionali che
disciplinano la protezione della proprieta indwdéi sono
I’Accordo TRIPS e la Convenzione di Parigi per latpzione
della proprieta industriale, firmata a Parigi il 2@rzo del 1883 e

riveduta a Stoccolma il 14 luglio 1967.

Il marchioe un segno utilizzato per distinguere i prodotti o

| servizi forniti da una determinata persona fisicanpresa. Esso
pud essere una parola isolata, una combinaziorgamile, un

sussegquirsi di lettere o una sigla, una o piu cifrepatronimico,
iniziali, una rappresentazione grafica, un segrntensionale.
Il marchio deve avere due caratteristiche, ossissgaere un
carattere distintivo e non deve indurre in erroexr patura,

pertanto esso non deve essere descrittivo, cioé dere

descrivere la natura dei prodotti o servizi cherapenta, e non
deve dichiarare una qualita che in realta non pdssiper non
indurre in errore il consumatore. La durata dellatgzione del
marchio varia a seconda del paese. In genere @ dndi, ma &
rinnovabile per un periodo indefinito. La protamodel marchio

ha una validita territoriale, tuttavia esisteSistema di Madrid
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che e un sistema di protezione amministrato dallRDMe
regolato da due accordiAkccordo di Madride il Protocollo di
Madrid. Tale sistema serve a facilitare le pratiche pariadere
la registrazione di un marchio anche in altri pasderenti al
Sistema di Madrid.

Il designo modello industrialee I'aspetto ornamentale o
estetico di un oggetto, che pud essere compostelataenti
tridimensionali o bidimensionali. Il design o modehon deve
essere funzionale, la sua natura & essenzialmsidédca e le
caratteristiche tecniche dell'oggetto non sonogitet Per essere
protetto, il design o modello industriale deve essegistrato
presso l'ufficio nazionale competente e deve essei@®0 O
originale. La definizione di tali requisiti varia seconda del
paese. In genere la protezione di un design o riwooelustriale
e di 5 anni rinnovabili piu volte fino a 25 anm. alcuni paesi, il
design o modello industriale puo essere protettham titolo di
diritto d’autore, in quanto opera d’arte. A seconi#h paese, le
due protezioni possono cumularsi o escludersi deeolmente.
La protezione del design o modello industriale vatdo nel
territorio del paese in cui esso e registratoauidt € possibile
richiedere la protezione anche in piu paesi estesna dell’Aia,
trattato amministrato dallOMPI, facilita le prdtie per tali
richieste.

Simile alla protezione del desgmuella della
topografia a circuiti integrati. Le topografie sono strutture
tridimensionali di prodotti costituiti da semicorittui. Secondo
la definizione dell'lstituto federale di Proprieidtellettuale “un

semiconduttore consiste nella forma di un prodotistituito da
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una parte metallica provvista di uno o piu strati ateriale
conduttore, isolante o semiconduttore e che coraplasiente si
presenta come modello tridimensiorfaleL’'oggetto della
protezione & dunque il modello, ossia la formairtr@hsionale, e
non la funzione elettronica del prodotto. La suatgmione ha una
validita minima di 10 anni. Le basi della legistazé riguardante
le topografie a circuiti integrati sono stabilital dTrattato di
Washington sulla Proprieta Intellettuale in relazoai circuiti

integrati.

Rientrano nella protezione della proprieta intéligle anche le

indicazioni geografiche e le nuove varieta vegetali

Le indicazioni geograficheindicano che determinati
prodotti hanno un’origine geografica precisa. Lealicazioni
geografiche si suddividono imdicazioni di provenienza che
indicano semplicemente che determinati prodottv@ngono da
un determinato luogo, éenominazioni di origineche indicano
che un determinato prodotto possiede caratterestidbvute
essenzialmente o esclusivamente al luogo geograficcui é
prodotto, grazie ai suoi elementi umani o natur&er le
indicazioni geografiche sono previsti tre tipi dbfezione, cioé
legislazioni sui generis, iscrizione a registri ohdicazioni
geografiche e leggi sulla concorrenza sleale. l@ddt indicazioni
geografiche possono essere protette mediarachi collettivi
ossia marchi appartenenti a un gruppo di negozoaptoduttori,
o marchi di certificaziongossia marchi registrati che possono

essere utilizzati da chiunque soddisfi determiciateri.
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Esistono accordi multilaterali per far riconosckrgrotezione di
indicazioni geografiche anche al di fuori del padserigine del
prodotto protetto. Uno di questi € I'Accordo di himna,

amministrato dal’lOMPI.

La protezione dellenuove varieta vegetalriguarda
nuove varieta per I'agricoltura, l'orticoltura e ddvicoltura; tale
protezione puo avvenire mediante il meccanismduomietti, che
vedremo in seguito, mediante un sistema sui geperige piante
0 mediante una combinazione di entrambi. L'orgaamEme
internazionale che si occupa della protezione drileve varieta
vegetali € 'UPOV (nion internationale pour la Protection des
Obtentions VégétalgsUnione Internazionale per la Protezione
delle Nuove Varieta Vegetali. Ai sensi dell’AttoldE991 della
Convenzione UPOQV, per essere protetta, la varietée agssere
nuova, ossia non deve essere gia stata commezaiajzdeve
essere designata mediante una denominazione ajgpaoieve
distinguersi da altre varieta esistenti, deve esserogenea, ossia
uniforme nelle sue caratteristiche pertinenti, eedessere stabile,
nel senso che le sue caratteristiche pertinentorvimanere
Immutate in seguito alla riproduzione o alla mditazione. La
durata minima della protezione ai sensi della Caomve di cui
sopra e di 25 anni per gli alberi e la vigna e@agni per gli altri

vegetali.

Il brevettoe una delle piu antiche forme di protezione della
proprieta intellettuale, infatti la prima legge durevetti & stata
promulgata a Venezia nel 1914. Esso consiste padk@zione di

un’invenzione. L'invenzione puo essere definita eaina regola
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che utilizza le forze della natura per trovare solizione a un
problema tecnico. Per essere tale, un’invenziowe geesentare
alcune caratteristiche, ossia la novita, lattivitdventiva e
I'applicabilita industriale.

L'invenzione deve esseraiovg ossia non deve essere mai stata
realizzata in precedenza. Essa deve implicareattivita
inventivg ovvero deve rappresentare un progresso suffecisat
rapportato allo stato della tecnica al momento adetua
realizzazione, e non deve essere ovvia per l'uoslarebstiere,
cioe per colui che si occupa, nell’ambito tecnieajuestione, in
modo pratico di una tale regola. Inoltre l'inveneo deve
presentare una possibil@pplicazione industriale ossia deve
poter essere utilizzata in qualche modo. Tuttauviestp criterio e
molto ampio.

Ci sono diversi casi di esclusione dalla brevelitabi_Le scoperte
non sono brevettabili, in quanto riguardano qualcoé gia
esistente in natura. Non sono brevettabili teodendifiche e
regole matematiche; piani, regole e metodi comdlicamplicati
nell'esercizio commerciale, nell’attivita intellatlle o nel campo
del gioco; metodi diagnostici e terapeutici utifiizoer la cura di
uomini o animali (ma non i prodotti diagnosticiezdpeutici, che
al contrario possono essere brevettati). Non samwektabili
organismi viventi (vegetali, animali, semenza, maganismi) o
geni. Tuttavia ci sono delle eccezioni. A tal preipp €
opportuno menzionare una sentenza storica dellee Guprema
degli Stati Uniti, ossia la sentenBeamondcontroChakrabarty
Nel 1980 un ingegnere genetico di nome Ananda Mohan
Chakrabarty, dopo anni di sentenze contrastanscria ottenere

una protezione brevettuale su un batterio che, tpameente
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modificato, era in grado di degradare le molecadé mktrolio
grezzo all’'origine dell’inquinamento negli oceannei fiumi. La
Corte fece notare che le leggi della natura, i fee fisici, le
idee astratte non erano brevettabili, tuttavia vBimzione
rivendicata non si basava su un fenomeno natusid¢eate, ma
su un nuovo batterio modificato geneticamente, tdotdi
caratteristiche sensibilmente differenti da qudllen qualunque
batterio presente in natura. Dunque l'invenzion@ mpa una
scoperta, ma un prodotto dell'ingegno. NonostargglinStati
Uniti ci fossero gia stati casi di brevetti congessesseri viventi,
guesto caso ha aperto un nuovo capitolo nella ipbasgettuale
americana e di conseguenza anche in quella eurdpago
guesto caso, oggi le societa di genomica e biotegi®possono
brevettare singoli geni che costituiscono la strattdella mappa
umana.

La durata della protezione di un brevetto in gerede 20 anni a
decorrere dalla data in cui viene depositata ladsumanda. Con
la protezione, I'inventore ottiene il diritto essivo di usufruire
della tecnica da lui inventata, in cambio dellaudtpazione al
pubblico del modo in cui si puo utilizzare I'invéome. Una volta
scaduto il tempo della protezione, I'invenzioneea&l dominio
pubblico e chiunque ha il diritto di riprodurla. Nustante il
brevetto conferisca diritti esclusivi, esistono exioni a tali
diritti. Ai sensi dell’Accordo TRIPS, i governi pesno prevedere
eccezioni limitate ai diritti esclusivi conferitiatl brevetto a
condizione che non rechino pregiudizio ingiustiftcaal suo
normale utilizzo né agli interessi legittimi deltotare dello
stesso. Ad esempio il titolare del brevetto puocediere una

licenza volontariaa terzi, in cambio di una remunerazione.
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Un’altra eccezione € la concessione di lioanza obbligatoria
Tale licenza e concessa quando i poteri pubblitbreazano un
soggetto a fabbricare prodotti brevettati senzaoisenso del
titolare dei brevetti. La maggior parte dei paesiustrializzati e
dei paesi in via di sviluppo prevede nella propeigislazione la
concessione di licenze obbligatorie. Esse vengamceasse in
caso di urgenza nazionale, di altre circostanzeestrema
urgenza, ad esempio per motivi di salute pubbleacaso di un
prodotto farmaceutico, di utilizzo pubblico a fineon
commerciale, o per rimediare a pratiche anticomcaiali. In
guesto caso non sono necessarie negoziazioni prafimcol
titolare del brevetto.

A titolo di esempio, vorrei elencare alcuni cascini si € ricorso
alla concessione di licenze obbligatorie, sia iagp@vanzati che
in paesi in via di sviluppo. Per quanto riguardaprimi,
menzioniamo il rilascio di una licenza obbligatomel 2002, da
parte della United States Federal Trade Commis&idiC)’, su
un inibitore del fattore di necrosi tumorale, peragizzare la
ricerca, lo sviluppo, la produzione, l'uso e il coercio di
medicinali. Grazie a tale licenza, una societazeriz € entrata in
competizione con il titolare del brevetto statumsie. Un altro
esempio e una licenza obbligatoria concessa nél RDQalia su
un medicinale atto a curare l'ipertrofia prostatitdroscar. Per
guanto riguarda invece i paesi in via di sviluppibiamo i casi
del Mozambico, della Guinea e dell’Eritrea. Nel 200Gn
Mozambico, il ministro dell'Industria ha concessoaulicenza
obbligatoria alla casa farmaceutica Pharco Mocausigda al

fine di consentire la produzione locale di Lamiwali Stavudine

® La United States Federal Trade Commission & unzigendipendente del governo statunitense, s@itd 914
allo scopo di promuovere la tutela dei consumagdti prevenire e combattere le pratiche anticoecaiali.
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e Nevirapine per il trattamento dell’HIV. Nel 20@% Guinea |l
ministro della Salute ha concesso una licenza gatdria per
autorizzare l'importazione di antiretrovirali bratsdi. Nello
stesso anno, in Eritrea, per una situazione demsirurgenza
nazionale, e stato concesso un uso, da parte thi pabblici, di
brevetti di medicinali contro I'Aids per permettdiienportazione
di generici. Questi esempi dimostrano come la keen
obbligatoria sia uno strumento molto utilizzato.

Esistono altre due eccezioni ai diritti esclusivanferiti da
brevetto. Una di queste € Idcerca. Infatti, molti paesi
consentono ai ricercatori di utilizzare un’invenmobrevettata
per i loro studi, quindi a fini non commerciali. Lseconda
eccezione e la cosiddettisposizione Bolarche prevede che i
fabbricanti dei cosiddetti farmaci generici possamdizzare
I'invenzione brevettata prima che sia scaduto itiqu® di
protezione del brevetto, in modo da ottenere I'agakione dei
loro prodotti da parte delle autorita competentitu dopo la
scadenza del brevetto. A tal proposito mi sembrpodpno
precisare che un prodotto brevettato non € un pi@gaa pronto
per limmissione nei circuiti commerciali. Nel casdi un
farmaco, ad esempio, dopo che il prodotto e stadweitato,
deve seguire una lunga procedura di esame daltitutdi
regolamentazione competente prima di essere conatiezato.
La disposizione di cui sopra prende il nome dalbomma causa
che ha visto la casa farmaceutica Roche intentafazione
giudiziaria contro la casa farmaceutica produttrittegenerici
Bolar. Le motivazioni addotte da Roche erano chiaBaveva
richiesto i test federali per la commercializzagah un farmaco

generico prima che il brevetto di un farmaco di Baiche era
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titolare fosse scaduto. Il Tribunale ha respinte téchiesta in
guanto l'utilizzo fatto da Bolar del prodotto brétato da Roche
non recava pregiudizio ai legittimi interessi ecomno del titolare
del brevetto.

Infine, mi sembra interessante aggiungere cheevdito non é
I'unico modo per proteggere un’invenzione. Un almezzo é il
segreto industriale,che consiste nel mantenere segrete le
informazioni riguardanti le invenzioni. L'inconverite € che una
volta che un prodotto & stato immesso nei ciragtnmerciali,
puo essere facilmente analizzato. Nel caso di adqito, quindi,
il brevetto offre una protezione maggiore, ma ilgre¢o
industriale pud essere un ottimo strumento pereggdre una

tecnica di fabbricazione.
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2. La proprieta intellettuale e I'accesso ai medioali

Nel capitolo precedente abbiamo introdotto la ooei di
brevetto. In questo capitolo parleremo in modo siecdel
brevetto su prodotti farmaceutici e del loro impadulla salute
pubblica. Per prodotti farmaceutici intendiamo moetdili e
strumenti di prevenzione, di diagnostica e di &agnto.

Al brevetto sono state attribuite varie funziona biu nota é
guella di incentivo. Questa qualita si fonda sdé@ che senza
una protezione adeguata, che garantisca agli iakevéntaggi
economici come contropartita per le loro creaziguiesti non
sarebbero stimolati a inventare. L’assenza di nuavenzioni
andrebbe a discapito della societa, per cui guéstal accetta
che l'inventore benefici, per un periodo limitattel monopolio
sulle sue invenzioni. Il costo che tale monopobonporta per la
collettivita € compensato dai vantaggi che derivdalla spinta
innovativa. Un’industria farmaceutica impegnatalaneicerca e
nello sviluppo di nuovi prodotti investe ingensarse finanziarie
in quest’attivita e, grazie ai diritti esclusivielte sono conferiti
dal brevetto, puo reintegrare il capitale investito

La seconda funzione attribuita ai brevetti & lazfane di
transazione. Questidea si fonda sul fatto cheidteaza dei
brevetti per prodotti di ricerca faciliti la collatazione tra
imprese che lavorano nel settore della ricercalle® deiluppo.
Ad esempio, un’'impresa pud concedere una licenza
un’invenzione brevettata a un’altra impresa chesjgo®e mezzi

pil appropriati per immetterla nei circuiti commalic La

Su
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funzione di incentivo e quella di transazione sono
interdipendenti.

La terza funzione é quella divulgativa. In assedidrevetto,
determinate informazioni tecniche rimarrebbero segr

Infine il brevetto ha una funzione di promoziondl'oepresa,
perché per mezzo di esso un’impresa puo rendem lrosue
capacita innovative.

Quali sono invece le ripercussioni negative cheolacessione di
un brevetto comporta sulla salute pubblica? Quiseéguito
proporremo a grandi linee quali sono le tre priabip
problematiche relative alla difficolta di accesson@edicinali.
Parleremo innanzitutto del problema fondamentale sbno i
costi elevati, e menzioneremo alcune politiche @d®tdalle case
farmaceutiche per rimediare a questa realta. lorgkr luogo
tratteremo alcuni casi di abuso dei diritti di priefa intellettuale.
In seguito ci soffermeremo sugli ostacoli alla reze Infine
faremo qualche breve considerazione su altri fatidre
impediscono l'accesso ai medicinali alle popolazijpovere dei

paesi in via di sviluppo.

Per quanto riguarda il problema dei costi, il masiap
concesso dai poteri pubblici a una casa farmaeepgc 20 anni,
comporta I'assenza di concorrenza e di conseguanzanico
prezzo sul mercato per un determinato prodottcosto troppo
alto di un prodotto & un grosso ostacolo all'acocessmedicinali
per la maggior parte delle popolazioni dei paesivia di
sviluppo. Mentre i paesi avanzati dispongono diesis di
previdenza sociale o di assicurazione sanitaria admsentono

anche ai cittadini con reddito basso di avere atxcesi
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medicinali, nei paesi in via di sviluppo spessao satemi sono
insufficienti se non addirittura inesistenti, pen cn individuo
che necessita di un trattamento e costretto a pagateramente
il costo, talvolta maggiore del suo salario.

Per ovviare a questo problema, alcune case farmelcethanno
adottato politiche mondiali in materia di brevettee favoriscano
| paesi in via di sviluppo.

Ad esempio la casa farmaceutica Roche ha espliertan
dichiarato che non depositera brevetti per nessugio suoi
medicinali per il trattamento dell’HIV in 50 paa$esignati dalla
Conferenza delle Nazioni Unite sul Commercio e loluUppo
(UNCTAD), come i paesi meno avanzati e I'Africa sabariana.
In questo modo le case farmaceutiche produttricifadmaci
generici possono introdurre i loro prodotti sul oca#o a prezzo
inferiore. Altre case farmaceutiche hanno concebsenze
volontarie a produttori di generici nei paesi ia @ sviluppo.
Altri due strumenti volti ad andare incontro alleigenze delle
popolazioni povere dei paesi in via di sviluppo&drcosiddetto
equity pricinge le differenziazioni dei prezzi. Il primo prevelde
fissazione, da parte di una casa farmaceuticay grezzo per un
farmaco che sia uniforme in tutti i paesi, quingjputato giusto,
equo e abbordabile anche per i paesi piu povettaVia questo
mezzo € poco utilizzato in quanto non é remunesgier le case
farmaceutiche. Il secondo, invece, prevede lafisse& di prezzi
differenti a seconda del mercato e del potere digtg dei
consumatori. Questa politica € piu remunerativalpamprese
piuttosto che la vendita allo stesso prezzo inotuttmondo.
Tuttavia sussistono degli inconvenienti. Il primocke anche

all'interno dei paesi in via di sviluppo vi soncagdi disparita di
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reddito. Mentre e relativamente semplice attuare politica di
prezzi differenziati tra paesi diversi, e difficé¢tuarla all'interno
di un solo paese. Pertanto c’¢ il rischio che Bedarmaceutiche
considerino i consumatori ricchi come target peaesi in via di
sviluppo, penalizzando i consumatori poveri, cheogmni caso
non avrebbero accesso ai medicinali. || secondonwmeniente
derivante da una politica mondiale di differenzima di prezzi e
il commercio parallelo, ossia I'importazione, in paese in cui il
prezzo stabilito e superiore, di prodotti farmagzyirovenienti
da un paese in cui il prezzo é inferiore. La pabibdi
importazioni parallele potrebbe disincentivare lease
farmaceutiche alla differenziazione di prezzi, tiglore che un
farmaco, venduto a un prezzo meno elevato in usepaevia di
sviluppo, possa essere importato in un altro peesei il prezzo
stabilito & piu elevato. A questo proposito mi seanbpportuno
introdurre un concetto importante per il nostroolay ossia |l
principio dell'esaurimento dei diritti di proprietatellettuale.

A decorrere dal momento in cui un prodotto protetaun diritto
di proprieta intellettuale viene immesso per lar@rivolta nei
circuiti commerciali, ad opera del suo titolareab uo consenso,
I diritti  esclusivi di sfruttamento commerciale sonda
considerarsi esauriti. Questo limite ai diritti giroprieta
intellettuale & chiamato anche teoria della pringndita, in
guanto i diritti di sfruttamento commerciale di determinato
prodotto si esauriscono con la prima vendita dstesso. Nel
commercio internazionale si possono distinguere tipe di
esaurimento: I'esaurimento nazionale, I'esaurimeetgionale e
I'esaurimento internazionale. Secondo il principio

dell’esaurimento nazionale, dopo la prima venditi@olare del
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diritto non puo piu controllare lo sfruttamento qwoerciale
allinterno del territorio nazionale, pud tuttavi@pporsi
all'importazione di prodotti originali commerciakati all'estero.
Nel caso di esaurimento regionale del diritto, danprima
vendita si esauriscono i diritti di proprieta imétuale non solo
sul territorio nazionale ma in tutta la regione. @@ stato
applica il principio dell’esaurimento internazioealdopo la
prima vendita il prodotto puo essere venduto inupgue paese
del mondo senza autorizzazione del titolare detalir

Per quanto riguarda le importazioni parallele,rdamento che il
titolare dei diritti di proprieta intellettuale ndma alcun legame
con l'importatore parallelo, i prodotti importatrso considerati
prodotti appartenenti al mercato grigio. In parséenplici, in un
mercato grigio i prodotti sono originali, ma nonntollati dal
titolare dei diritti di proprieta intellettuale ebbricante. Nella
misura in cui la commercializzazione di un prodatbestero
porti all’esaurimento nazionale o internazionaletitblare del
diritto pud opporsi 0 meno alle importazioni paekdl
Nell'articolo 6 dell’Accordo TRIPS si afferma espsamente che
nessuna disposizione trattera la questione delliesanto dei
diritti di proprieta intellettuale, pertanto i paesno liberi di
scegliere se autorizzare o0 meno le importazionalfse. La
maggior parte dei paesi avanzati vieta le impootazparallele.
Secondo la Commissione sui diritti di proprietaeiittuale,
'innovazione e la salute pubblica, se si prendoimo
considerazione le importazioni parallele tra i paesvia di
sviluppo in quanto gruppo e i paesi avanzati inngpayruppo,
allora € naturale pensare che sia giusto porre de8trizioni a

tali importazioni, allo scopo di salvaguardarestemi di prezzi
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differenziati a vantaggio dei paesi in via di sppo. Ma se
invece si esamina la questione da un punto di ystamente
commerciale, quindi alla luce dei principi del libescambio, le

restrizioni al commercio parallelo dovrebbero essasitate.

Oltre ai costi elevati, il mancato accesso ai niadicpud
scaturire dall'abuso dei diritti di proprieta irdegtuale. Un
esempio e il prolungamento ingiustificato del brtéwvespesso
praticato col pretesto di innovazione incrementai@novazione
incrementale consiste nel mettere in atto un séasib
miglioramento delle prestazioni iniziali di un paitb. Ne sono
un esempio gli interventi atti a migliorare la sezrza di un
prodotto, a semplificarne la somministrazione, agnentarne
I'efficacia, a migliorarne il processo di fabbrioaze. In casi del
genere, lI'impatto sul costo finale di un medicinalgositivo.
Semplificando, ad esempio, la somministrazione rdivaccino,
diventa piu facile e meno costoso utilizzarlo; nagdre |l
processo di fabbricazione riduce i costi di prodoel Tuttavia il
pretesto dell’innovazione incrementale pud dar indgalla
perpetuazione dei brevetti, meglio conosciuta cewergreening
0 patent clustering In assenza di un’innovazione terapeutica,
alcuni titolari di brevetto utilizzano strategierperolungare la
validita dei loro brevetti oltre i 20 anni prestrit Molti
fabbricanti di prodotti di marca non di rado hamaggirato la
legge depositando un nuovo brevetto di marca su una
caratteristica minore del prodotto, come un’assncie di
ingredienti (che non avevano un rapporto con keifia del
prodotto) o un nuovo regime di dosaggio. In reeitaono tante

pratiche per perpetuare un brevetto, e questa @ Isolpiu
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comune. Chiaramente, la concessione di brevettiliila come
conseguenze la limitazione della concorrenza, pygnzelevati
e, ovviamente, mancato accesso ai medicinali dae pdei
pazienti poveri.

Oltre alla perpetuazione di brevetti, un altro degt nemico
dell’accesso ai farmaci € la segretezza dei daicdordo TRIPS
dispone di norme sulla protezione di banche dapiaidanti
nuove entita chimiche, allo scopo di combattersftattamento
commerciale illegale. L’articolo 39, infatti, predeche i membri
sono tenuti a proteggere le loro informazioni navuldate in
modo che queste non siano utilizzate da terzi idoremntrario a
usi commerciali onesti. Tuttavia alcuni membri, egli Stati
Uniti, hanno adottato ancor prima dell’Accordo TRIEn regime
Sui generis per la segretezza dei dati. A caustldiregimi,

indipendentemente dall’esistenza di un brevetto, dase
farmaceutiche impegnate nella ricerca impediscdlgoimprese
concorrenti di basarsi su dati esistenti per apmevl loro

prodotto. In questo modo si ritarda lingresso darmaci

generici sul mercato. Non avendo accesso ai tifahlricante di
generici potrebbe ripetere i test clinici, ma ci@amporterebbe
costi elevati e sprechi, e inoltre darebbe luogmmtroversie di
natura etica, in quanto si dovrebbero ripetere stdissi test
sulluomo per dimostrare un’efficacia che é gidtasteestata. Il
ritardo dellimmissione dei farmaci generici nei rotiiti

commerciali, ovviamente, comporta un aumento glollai costi

per le cure mediche.

La terza problematica che incide sul mancatosswai

medicinali € il fatto che la ricerca & mirata alt@ssa a punto di
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medicinali per determinate patologie. Per compresndeeglio
guesto discorso, e necessario distinguere i tipatblogie.
Secondo la distinzione della Commissione per larbEmnomia
e Salute dell'Organizzazione Mondiale della Sarsiapossono
distinguere le malattie di tipo I, Il e lll. Le natie di tipo |
colpiscono sia le popolazioni dei paesi ricchi gnelle dei paesi
poveri. Rientrano in questa categoria malattientraesibili come
il morbillo e l'epatite B, e patologie non trasmisk come
diabete, affezioni cardiovascolari, malattie dovakg¢abagismo.
Negli ultimi 20 anni sono stati sviluppati vacciobntro le
malattie di tipo I, ma sono stati utilizzati maggiente nei paesi
avanzati per via del loro costo. Le malattie dotip colpiscono
sia le popolazioni dei paesi ricchi che quellemhesi poveri, ma
maggiormente queste ultime. Rientrano in quesegoaia I'HIV
e la tubercolosi, presenti in tutto il mondo mariaggioranza nei
paesi in via di sviluppo. Le malattie di tipo llbrso quelle che
colpiscono essenzialmente o esclusivamente i paesia di
sviluppo. Rientrano in questa categoria la tripanuasi,
conosciuta come malattia del sonno africana, Bcboercosi,
conosciuta come cecita fluviale.

Purtroppo, anche se la protezione brevettuale énaentivo
allinnovazione, gli obiettivi della ricerca sondabiliti in base
alle forze di mercato, ossia alla legge della dataare
dell’'offerta. Per le malattie di tipo Ill, sul mex® manca la
domanda. Pertanto le imprese investono risorsenZinde
essenzialmente nello sviluppo di prodotti destiaapiopolazioni
che dispongono di potere d’acquisto. Quando vengmmbicate
nuove tecnologie al trattamento di malattie deb tlg, spesso

sono frutto del caso. Ad esempio € frutto del caswn di una
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ricerca mirata I'uso dell'ivermectina per curarentocercosi. Si
tratta di un farmaco veterinario, sviluppato da tkerche si e
rivelato casualmente efficace anche per l'uomo. geanto
riguarda invece le malattie di tipo I, dal momertbe esse
colpiscono anche le popolazioni dei paesi avanzistono
imprese impegnate nella ricerca. Tuttavia i rigulépesso non
sono adeguati a particolari manifestazioni delldattia nei paesi
in via di sviluppo. Anche quei paesi in via di sygpo che, dotati
di valide risorse tecnologiche, sono impegnati anailcerca,
scelgono come target i paesi avanzati perché icamere piu
lucrativo, basti pensare all'lndia, che possieda uiorente
industria farmaceutica, la cui ricerca € pero rairalle malattie
che colpiscono i paesi avanzati. Infatti I'lndiaug’importante

fonte di brevetti destinati al mercato statunitense

Infine, vorremmo esporre in breve altre problaans
che contribuiscono al mancato accesso ai medicidalifattore
significativo & la mancanza o I'inadeguatezza dntdogia e di
infrastrutture nei paesi in via di sviluppo. Perlate di tipo I,
ad esempio, esistono molti trattamenti, alcuni dgiali
potrebbero essere adatti anche per la popolaziomaegti paesi,
che tuttavia non posseggono né le strutture adeguoat il
personale adatto. La mancanza di risorse umane gralobema
non indifferente. Nelle regioni pit povere l'istiaae superiore €
insufficiente e, laddove vi siano persone che hdamossibilita
economica di proseguire gli studi all'estero, sutzen problema
della fuga di cervelli. In alcuni casi, gli espestie sono cittadini
di un paese in via di sviluppo, dopo i loro stulieatero tornano

nel loro paese di origine, portando con sé competea
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tecnologia. Questo fenomeno € molto frequente wialro in
Cina. Ma in altri paesi, nella maggior parte desi cesto rientro
di risorse umane non avviene. Un altro problema difficolta
delle imprese nazionali ad adattare la tecnologguigita alle
necessita della popolazione locale. In piu, spésstapacita di
produzione delle imprese nazionali € incompletdvot un
paese impegnato nella produzione di medicinali,sigde le
competenze tecniche adeguate solo per una delte fasi
produttive. Inoltre non bisogna dimenticare il dagt
regolamentazione. Nella maggior parte dei paesivie di
sviluppo, il sistema di regolamentazione non é sfddente. Per
guesto motivo, molti di essi si affidano alle demis delle
autorita di regolamentazione dei paesi avanzasem base alla
valutazione dell’'equilibrio tra rischi e vantag@uesto rapporto
non € lo stesso nei paesi in via di sviluppo. Asoigoroposito,
comungue, esistono organismi competenti in matedia
regolamentazione che si impegnano per offrire o Iservizi a
paesi con una regolamentazione insufficiente. Unaoquksti
organismi e I’Agenzia europea per la valutazionanddicinali
(EMEA). Infine, un ostacolo all’accesso ai medidir@oviene
dai test clinici necessari per il loro sviluppo.igE3no numerosi
fattori esogeni che sono differenti a seconda c¢heatti di un
paese avanzato o di uno in via di sviluppo. E malifficile
reclutare persone per sottoporle ai test, per&vanotivi, tra cui
differenze culturali, difficolta di ottenere un @@mso in zone
rurali dove la maggior parte della popolazione alfabeta, il
rischio che un determinato trattamento non sia d=ettato, il
timore di trasgredire involontariamente costumialacinoltre,

laddove si riescano a reclutare persone dispostttaporsi ai
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test, rimane il problema che anche se un trattamsntivela
efficace, i partecipanti ai test potranno in ogas@ non aver
accesso al trattamento perché questo non é finardd sistema

sanitario locale.
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3. Dall’'Accordo TRIPS alla Dichiarazione di Doha

Nei capitoli precedenti abbiamo piu volte menzionat
I’Accordo TRIPS. In questo capitolo ne parleremonindo piu
approfondito, illustreremo come € nato, i suoi eonti e gli
eventi storici che hanno portato alla DichiarazidnBoha.

Prima di addentrarci nella descrizione dell’Accord®IPS,
riteniamo  opportuno  fornire una breve descrizione

dell’Organizzazione Mondiale del Commercio.

L’OMC & il successore del GATTfirmato a Ginevra nel 1947
da ventitré degli stati partecipanti alla Confeeenzll’Avana ed
entrato in vigore il 1° gennaio 1948. Il GATT noraeina vera e
propria organizzazione internazionale ma un Forum d
discussione e non possedeva caratteristiche istitalz, ed e per
guesto motivo che si & avvertita sempre piu I'easgedi dare
una veste giuridica piu solida al GATT. Il suo smta si €
sviluppato nell’ambito di diversi cicli di negoziani, i primi dei
guali erano mirati essenzialmente alla restriziade? diritti
doganali. Successivamente, tali negoziazioni sosestese ad
altri campi, come I'antidumping e le misure taniféa In seguito
all'ultimo ciclo, I'Uruguay Round, durato dal 1988 1994, é
stata istituita 'OMC. Essa e costituita da 153 rbamle

decisioni sono prese dal loro insieme medianteams®e i suoi

" General Agreement on Tariffs and Tradesia Accordo Generale sulle Tariffe doganali@immercio

8 || sistema decisionale del’lOMC prevede che ogaithro ha diritto a un voto. Con il sistema del ens®, se
nessun membro vota formalmente contro una decistpresta viene approvata. Basta un solo voto aomfpar
far riaprire la votazione. Ci sono casi in cui slizeano altri strumenti: 'unanimita per deciderguardo a
principi generali sulla non discriminazione; la rmgaganza di tre quarti per questioni riguardanti
l'interpretazione di provvedimenti e deroghe dacsatere ai membri; la maggioranza di due terzi,deeidere
riguardo a emendamenti relativi a questioni divel@eprincipi generali e relativi all’'accesso dioviimembri.
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accordi sono ratificati dai parlamenti di tutti embrf. L'organo
supremo € la Conferenza ministeriale, al seconaldi si trova

il Consiglio generale, al terzo livello si trovaiaConsiglio del
commercio delle merci, il Consiglio del commercides servizi

e il Consiglio degli Aspetti di Proprieta intelleéle attinenti al
Commercio (Consiglio TRIPS). Gli accordi commercial
del’lOMC servono a dare un quadro alle negoziazioni
commerciali, a comporre le controversie commerciai
esaminare le politiche commerciali dei suoi membhrifornire
assistenza tecnica e formazione ai paesi in viswluppo
nell'ambito della politica commerciale e a cooperaon altre
organizzazioni internazionali.

L'’Accordo TRIPS costituisce l'allegato C dellAcaw di
Marrakech istitutivo dellOMC, adottato il 15 amill994. Esso
stabilisce le norme di base necessarie alla pmiezidella
proprieta intellettuale. Il suo scopo e quello diformare il piu
possibile le norme di proprieta intellettuale prasenei vari
paesi. Ciascun membro €& tenuto ad adattare la ipropr
legislazione nazionale all’Accordo TRIPS, ma dispoti un
certo margine di liberta. Per comprendere meglicoisa consiste
guesta liberta, facciamo I'esempio del brevetto. #ensi
dellAccordo TRIPS, si puo ottenere un brevetto gealunque
invenzione di prodotto o procedimento che sia nuawplichi
un’attivita inventiva e sia passibile di applicamoindustriale.
L’Accordo stabilisce questi criteri, ma ogni paéskbero di dare
loro la propria definizione.

° Ai sensi dell'articolo XII dell’Accordo di Marraleh, non solo gli stati sovrani possono essere miembr
dellOMC, ma anche i territori doganali indipendemtfatti, sono membri anche Taipei cinese, Maeddong
Kong.
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Il testo dell’Accordo contiene 73 articoli ed & diwiso in 7
parti. La prima parte riguarda le disposizioni gafies i principi
fondamentali; la seconda parte € costituita dallerme
sull’esistenza, la portata e l'esercizio dei dirtli proprieta
intellettuale; la terza parte comprende i mezzifpes rispettare |
diritti di proprieta intellettuale; la quarta part incentrata
sull’'acquisizione e il mantenimento dei diritti diroprieta
intellettuale e le procedure tra le parti e relgtila quinta parte
riguarda la prevenzione e la composizione delldrowarsie; la
sesta parte comprende le disposizioni transittaisgttima parte

riguarda le disposizioni istituzionali e finali.

L’Accordo TRIPS prevede un periodo di transiziorex plcuni
paesi, ossia concede loro deroghe ai termini noneale stabiliti

per conformarsi ai suoi obblighi.

Tra le disposizioni generali, si stabilisce checédrdo non € una
deroga agli obblighi derivanti ai sensi di convemziprecedenti
come la Convenzione di Parigi, la Convenzione dinBe la
Convenzione di Roma e il Trattato sulla proprietizzliettuale in
materia di circuiti integrati. Inoltre, [I'articolo4 dichiara
esplicitamente che tutti i membri devono riceveoe stesso
trattamento, e qualunque vantaggio, favore, pgule o
immunita che sia accordato da un membro ai cittadinun
paese, automaticamente sara esteso ai cittadiittdigli altri
membri. Ai sensi dell'articolo 7, il rispetto deiritti di proprieta
intellettuale deve contribuire alla promozione ‘datiovazione
tecnologica e al trasferimento e alla diffusiondadeecnologia,
al mutuo vantaggio di coloro che generano e coloha
utilizzano le conoscenze tecniche, deve agire idoyropizio al
benessere sociale ed economico, deve assicurarguilibrio di
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diritti e obblighi. L’articolo 8, invece, si rifesce proprio alla
salute pubblica, e stabilisce che i membri possadottare le
misure necessarie per proteggere la salute publdicda

nutrizione e per promuovere l'interesse pubblicwltre, sempre
ai sensi di tale articolo, i membri possono adetf@ovvedimenti
al fine di evitare I'uso abusivo dei diritti di pyoeta intellettuale
da parte dei titolari degli stessi, o al fine ditaxe pratiche che
limitino in modo irragionevole il commercio o pregdichino il

trasferimento internazionale di tecnologia.

Come possiamo evincere da questi articoli, I’Acoatidne conto
del fatto che l'esercizio dei diritti di proprieténtellettuale
potrebbe in taluni casi essere in contrasto caaliate pubblica e
che un abuso di tali diritti potrebbe nuocere gnasete al
benessere sociale. Tuttavia I’Accordo per annatoshterpretato
dai paesi avanzati solo in un senso, ossia solavaré della

proprieta intellettuale.

Proponiamo ora una breve rassegna di alcuni estmici,
scaturiti da una presa di coscienza collettiveasudicessita di una
reinterpretazione dell’Accordo. Questa serie dingivéermina

con la Dichiarazione di Doha.

Nel dicembre 1997, la Repubblica Sudafricana adatto
“Medecines and Related Substances Contrdl. Act scopo di
tale documento era dotarsi di un miglior accessmexdicinali a
prezzi abbordabili, con importazioni parallele tece una piu
semplice concessione di licenze obbligatorie, perfrionte alla
pandemia di HIV. Il 18 febbraio 1998, 39 case fareudiche
intentarono un’azione legale davanti alla Corte r8oma di

Pretoria contro il governo del Sudafrica, per faliehiarare
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anticostituzionale la legge sudafricana. Ma la Réftioa

Sudafricana non fu l'unico paese ad adottare mipergutelare
la salute pubblica. Nel 1998, anche il Brasile, p@mbattere la
stessa pandemia, tentd di produrre generici di cotde dei
grandi laboratori, per rendere piu accessibili idmomali

necessari; in tal modo si registro un abbassanugitprezzi del
79%. Il governo segui una politica di gratuita adhterapia, in
seguito alla quale si registrarono 444 milioni dilari di spesa
per i medicinali, ma, secondo le stime, si risparomo 422
milioni di dollari. Il risultato di questa misura fla riduzione di
meta della mortalita in 4 anni, centinaia di ricovie meno e

diminuzione del tasso di trasmissione.

Successivamente, ci furono altri eventi importatht27 gennaio
1998, I"executive Board” dell’Organizzazione Moatk della
Sanita propose una raccomandazione volta alladezidi una
risoluzione intitolataRevised Drug Strategyche metteva in
evidenza il fatto che un terzo della popolazionendmle fosse
privato dell’accesso ai medicinali essenziali,rgerrogava sugli
effetti negativi che gli accordi commerciali potess avere
sullaccesso ai farmaci, ed esortava gli Stati nmemndd

assicurarsi che la salute pubblica avesse la f#@jaispetto agli
interessi commerciali, nelle politiche farmaceutioh sanitarie.
In piu, tale risoluzione invitava i membri del’OM&rivedere la
loro applicazione dell’Accordo TRIPS per garantieecesso ai
medicinali essenziali. Infine, si raccomandava arefiore

generale dellOMS di assistere gli Stati membri’aralisi delle

implicazioni farmaceutiche e di salute pubblica Idegcordi

supervisionati dallOMC e di sviluppare politichppaopriate e

misure di regolamentazione.
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Un avvenimento importante fu il fallimento dellanterenza
ministeriale del’OMC che si svolse a Seattle neethbre 1999,
il cui scopo era discutere temi come la tutela’aelbiente, la
globalizzazione dei mercati e il debito del Terzando. Il
motivo dell'insuccesso fu la protesta portata avadai
rappresentanti dei paesi poveri. Questo evento ribant a
evidenziare che non era possibile negoziare sérmsenso di

guesti paesi.

Inoltre, gia a partire dal 1996, i paesi in viasdiluppo avevano
Iniziato ad organizzarsi in associazioni e moltgamizzazioni
non governative, dopo l'apertura del processo sigdeaio,
avevano avviato campagne per promuovere l'accesso a

medicinali.

Nel 2000 si ebbe un importante risultato, in quanto
I'amministrazione statunitense elargi 254 milioni dibllari in
favore della lotta contro la pandemia di HIV, dopbe un
rapporto della CIA la identificava come una minaagazionale.
Nel giugno 2000, a Durban ebbe luogo la tredicesbdmaferenza
internazionale sull’Aids e in quest'occasione leltmazionali
farmaceutiche furono criticate dalle diverse assooni.

A maggio del 2000, gli Stati Uniti annunciaronovdier portare
il Brasile e I'Argentina dinanzi all'organo di comsgizione di
controversie dellOMC, e diedero seguito a talesmd. Il 19
gennaio 2001 un gruppo speciale avvio le indagica
motivazione era che l'articolo 68 della legge Hrasa sulla
proprieta industriale, entrata in vigore nel 198a@ntravveniva
agli articoli 27 e 28 dell’Accordo TRIPS. Ai sembitali articoli,
riguardo alla possibilita di ottenere brevetti eguardo

all’'esercizio dei diritti conferiti dai brevetti, numembro ha il
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divieto di esercitare discriminazione tra prodditevettati solo
perché essi non sono prodotti all'interno del terid nazionale
bensi importati. Pertanto, i membri del’lOMC nomha il diritto
di porre lo “sfruttamento locale” come condiziorer esercizio
dei diritti derivanti da un brevetto. La legge biiasa, tuttavia,
imponeva norme sullo sfruttamento locale, che ptevano la
concessione di licenze obbligatorie per oggettvéttati che non
fossero prodotti 0 non fossero impiegati sul teritt nazionale.
In piu, se il titolare del brevetto avesse optato [pmportazione
del prodotto brevettato piuttosto che per la proohe sul
territorio brasiliano, qualunque altra persona Islage stata
autorizzata a importare il prodotto brevettato oprodotto

ottenuto da un procedimento brevettato.

Questa controversia si risolse nel giugno 2001ndaali Stati
Uniti ritirarono la loro istanza, dopo essere giantin accordo: il
Brasile avrebbe applicato l'articolo 68 per concedana licenza
obbligatoria di un brevetto detenuto da societéusttensi solo
dopo accordi preliminari con gli Stati Uniti.

I 5 marzo 2001 inizio il processo sudafricano, ueltp stesso
giorno diverse migliaia di manifestanti sfilaron@avadnti alla
Corte Suprema di Pretoria e all’Ambasciata statunsieé. La TAC
(Treatment Action Compaignun’unione di organizzazioni non
governative sudafricane il cui obiettivo era latdotper un
maggiore accesso ai medicinali, chiese di cossitynarte civile
al processo in nome dei malati, e la sua richiistccolta dalla
Corte Suprema. La TAC tento di dimostrare quarpoezzi dei
medicinali di marca fossero proibitivi per le persoaffette da
HIV in Sudafrica. In un primo momento le industrie

farmaceutiche chiesero alla Corte di respingerestakiza
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presentata dalla TAC. Dopo che la Corte accettpréva, le
industrie chiesero tre mesi di tempo per prepdeatero difesa,
ma il giudice concesse loro solo tre settimane. fikgtempo, in
tutto il mondo si svolgevano manifestazioni a spste del
governo sudafricano per spingere le industrie fasutiche ad
abbandonare la causa. Il processo fu sospeso ertaap 18
aprile 2001. Il 19 aprile le imprese si ritirarom@lla causa,
coscienti dell'impossibilita di difendere il dirittdei brevetti di

fronte al diritto alla vita.

I 17 agosto 2001, la sottocommissione dellONU dar
promozione e la protezione dei diritti delluomoalsiti che
I’Accordo TRIPS, secondo alcune interpretazioniplava tali
diritti, e ricordd espressamente a tutti i govdenpriorita degli
obblighi ad essi relativi rispetto alle politiche agli accordi

economici.

In concomitanza con il processo di Pretoria, ciofar altri
avvenimenti significativi. Nel 2001 I'associazioMedici Senza
Frontiere (MSF) propose una petizione internazersdr far si
che le vite umane fossero in primo piano rispeitdravetti,
raccogliendo 270 mila firme in oltre 130 paesi.olccasione di
una sessione del Consiglio TRIPS svoltasi dal @ aprile 2001,
e su espressa richiesta dello Zimbabwe, fu stahilita sessione
speciale il 17 giugno seguente per discutere dwejftto dei
diritti di proprieta intellettuale e dei brevettiarmaceutici
sull’accesso ai medicinali nei paesi in via di sgpo. Sempre
nell'aprile 2001, la Commissione dei diritti deldmo delle
Nazioni Unite adottd una risoluzione riguardantactesso ai
medicinali nel contesto dell’HIV, che richiedevartin adottare

misure che potessero negare o limitare I'acceswedicinali o a
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tecnologie atte a curare pandemie in modo geneeatiz e di
adottare legislazioni o altre misure conformemealie leggi
nazionali. Dall'8 all’l1 aprile in Norvegia si s\wa@ un workshop
sulla questione dei prezzi dei medicinali, al quekeno presenti i
segretariati del’lOMC e dellOMS. Durante questaantro non
si giunse a un consenso generale, ma a un accoerdoespunti.
Il primo punto era I'importanza dei prezzi diffepeati a seconda
del potere d’acquisto dei diversi paesi, e il seoorera
I'importanza di rafforzare i sistemi sanitari deigsi in difficolta
e finanziarli. Il 30 maggio 2001, Pascal Lamy (2@)lallora
commissario europeo per il commercio, in un suxad, fece
appello a wuna chiarificazione dellAccordo TRIPS;urp
riconoscendo il ruolo importante della proprietéliettuale nella
ricerca e nello sviluppo, sottolined il carattemgoptario della

salute pubblica.

Il 20 giugno fu una tappa importante. Vi fu unassase speciale
del Consiglio TRIPS “Proprieta intellettuale e a&sm® ai
medicinali”. Per la prima volta all’interno dell’O®si discuteva
I'interpretazione delle disposizioni dellAccordoRTPS che
avevano avuto un impatto negativo sulla salute jpcdob

Nello stesso anno, a New York, si tenne una sessspeciale
dellAssemblea generale dellONU dedicata all’HIV alo
scandalo sanitario, etico e politico dell'imposkiaidi accesso ai
trattamenti antiretrovirali da parte di 34 miliatipersone affette
dal virus nei paesi in via di sviluppo.

Il 14 novembre 2001, a Doha, in Qatar, 142 padsicsintrarono
per la quarta Conferenza ministeriale del’lOMCpuhto centrale
della Conferenza era I'apertura di un nuovo ciclaeoziazioni

multilaterali all'interno dellOMC, in seguito alaflimento di
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Seattle. In seguito alla suddetta conferenza, 'OMIDttO0 due
dichiarazioni: la “Dichiarazione ministeriale”, dgrdante |l
campo degli scambi nel loro insieme, e la “Dichzavae

sullAccordo TRIPS e la salute pubblica”, che digso

chiameremo semplicemente “Dichiarazione di Dohadltar a
interpretare il legame tra I’Accordo TRIPS e lausalpubblica.
Tale documento € composto da 7 articoli. | primgsprimono
I'oggetto della Dichiarazione, dunque si riconozeravita dei
problemi di salute pubblica che affliggono numengsesi in via
di sviluppo, e si sottolinea il fatto che I'Accord®RIPS debba
fare parte dell’azione nazionale e internazion#ia a rimediare
a tali problemi. Si riconosce inoltre I'importandalla proprieta
intellettuale per lo sviluppo di nuovi medicinaia si riconosce
anche il problema dell'effetto di tali diritti suprezzi dei

medicinali.

Gli articoli 4 e 5 riguardano linterpretazione lltlccordo
TRIPS. | membri riconoscono che [I'Accordo TRIPS non
impedisce loro di adottare misure a tutela dellatsgoubblica,
ma affermano che esso debba essere interpretabmdo che i
membri possano proteggere la salute pubblica e ymwoere
I'accesso ai medicinali. Inoltre, in questi dueicatt, si ricorda
guali sono gli aspetti flessibili dei TRIPS, ossiae I'Accordo
deve essere applicato alla luce del suo oggettel swb scopo,
che tutti i membri hanno il diritto di concedereceinze
obbligatorie e stabilire i motivi per concederndie cciascun
membro deve determinare cosa intende per urgerzanade,
dal momento che ’Accordo non offre una definizispecifica
per questo concetto, e che si deve tener contoleherisi

nellambito di malattie come HIV e malaria possono
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rappresentare una situazione di urgenza. Infinacerda che
ogni questione relativa all’esaurimento dei diritii proprieta

intellettuale e decisione del singolo membro.

Gli articoli 6 e 7 riguardano questioni lasciate Sospeso: si
riconosce che alcuni membri non possiedono cappoi@duttive

sufficienti o non dispongono di un settore farmaicey dunque
potrebbero incontrare difficolta a ricorrere alleevaste licenze
obbligatorie. Infine, per i paesi meno avanZasi stabilisce il
periodo di transizione fino al 2016 per quanto aigla

I'applicazione delle sezioni 5 e 7 della secondaeRassia quella
riguardante i brevetti e quella riguardante le finfazioni non
divulgate. Si stabilisce inoltre che possono esselgeste altre
proroghe ai sensi dell’articolo 66.1, a favore gwiesi con
difficoltd economiche, finanziarie e amministrative

Quali sono stati i cambiamenti in seguito alla Dacazione di
Doha?

La Dichiarazione é il risultato di una battagliandotta dalla
societa civile per ottenere un’interpretazione’deliordo TRIPS

che riconoscesse appieno I'importanza della sgdutiblica. La
societa civile che si é battuta a questo scopoata shossa
principalmente dalla problematica della diffusiated’HIV e del

caso della Repubblica Sudafricana. Questa vitiiriBoha non
modifica quindi da un punto di vista giuridico I'’dardo TRIPS,
chiarifica semplicemente la sua interpretaziondatio che 144

19 per paesi meno avanzati intendiamo quelli designati dall’Organizzazione delle Nazioni Unite che
sono per I'Africa: I'’Angola, il Benin, il Burkina Faso, il Burundi, la Repubblica Centrafricana, il Ciad,
I'Unione delle Comore, la Repubblica Democratica del Congo, la Repubblica di Gibuti, la Guinea
equatoriale, I'Eritrea, I'Etiopia, la Gambia, la Guinea, la Guinea Bissau, il Lesotho, la Liberia, il
Madagascar, il Malawi, il Mali, la Mauritania, il Mozambico, il Niger, il Ruanda, il S&o Tomé e Principe,
il Senegal, la Sierra Leone, la Somalia, il Sudan, il Togo, 'Uganda, la Repubblica di Tanzania, la
Zambia; per I'Asia: I'Afghanistan, il Bangladesh, il Bhutan, la Cambogia, il Kiribati, la Repubblica
democratica di Lao, le Maldive, il Myanmar, il Nepal, il Samoa, le Isole Salomone, il Timor-Leste, il
Vanuatu, il Tuvalu, lo Yemen; per I'’America latina e i Caraibi, Haiti.
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paesi abbiano firmato questo documento & una clpigsa di

coscienza a livello mondiale della necessita dihiarimento.

\

Di certo Doha € una vittoria solamente parzialeanzitutto
perché, come abbiamo descritto nel precedente otapite
problematiche riguardanti I'accesso ai medicinain mipendono
soltanto dalla proprieta intellettuale ma da taalttii fattori, e in
secondo luogo perché non e sufficiente a cambiardeth di
comportamento basati sulla legge del piu forteplé an primo
passo. Inoltre & piu rivolta alle necessita deispae via di
sviluppo che di quelli meno avanzati. Per i paeshoavanzati,
le flessibilita previste dall’Accordo TRIPS non soruna
soluzione a tutti i problemi. Le licenze obbligator senza
dubbio, sono uno strumento importante per tutti emiri
dellOMC. Tuttavia, anche se a un paese meno awanga
concessa una licenza, non e detto che quest'ultiossegga le
capacita tecniche sufficienti per sfruttarla. Indlse non vi e
un’'urgenza nazionale o una circostanza di estrenggnua,
prima che una licenza sia concessa sono necessguziazioni
preliminari con il titolare del brevetto, spessdfidii e a lungo
termine. Infine, non sempre le industrie produttdicmedicinali
generici sono capaci di fabbricare medicinali azprenferiori

rispetto al detentore dei brevetti.

L'importanza della Dichiarazione ha una veste ppalknente
politica. Il fatto che I'OMC abbia messo in rilievda
problematica della salute pubblica in una dichieraz distinta,
come una questione specifica della proprieta witelhle, e
senz’altro un incoraggiamento per i suoi membmgortarsi di
conseguenza. La Dichiarazione di Doha avra un ringpmrtante
nella procedura di composizione delle controvedsad’ OMC,
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perché per qualunque Stato sara difficile sostenere
un’argomentazione che sia a favore della proprgtllettuale e
a discapito della salute pubblica. | paesi in visviluppo e meno
avanzati potranno avvalersi di questo documentacasb in cui,
in occasione di un accordo bilaterale con un pa®dappato,
guest’ultimo provi a imporre un TRIPS-plus, ossalle& norme
sulla proprieta intellettuale piu rigide di quefieeviste. Volendo
citare un esempio concreto di un successo di Dphdiamo
dello Zimbabwe, che nel maggio 2002 fu il primo g@ea
concedere una licenza obbligatoria, quando il Miaisdella
Giustizia, Patrick Chinamasa, dichiaro una situaeidi estrema
urgenza di 6 mesi, per la quale era necessarioup®do
utilizzare alcuni medicinali brevettati, tra cui rif@aci
antiretrovirali, per persone affette da HIV, e impeoe alcuni

generici, sempre per persone colpite dal virus.
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4. Saggio di traduzione

In questo capitolo proporremo un saggio di traduzid_a scelta
e caduta sulla controversia sorta nel 2000 tra Btati e Brasile

a proposito della legge sulla proprieta industriatasiliana, in
contrasto con i principi dellAccordo TRIPS, di cabbiamo
parlato nel capitolo precedente.

Ho scelto due documenti presentati dagli Stati iLalitOrgano

di composizione delle controversie dellOMC, il o é

I'istanza di consultazione, il secondo e listamtzastituzione di

un gruppo speciale.

Esistono tre testi ufficiali di tali estratti, oasn lingua inglese, in
lingua francese e in lingua spagnola, che sonmdpué ufficiali

dellOMC. Il nostro saggio € una traduzione inigab del testo

francese.
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ORGANISATION

WT/DS199/1
M ONDIALE G/L/385
IP/D/23
DU COMMERCE 8 juin 2000
(0C-2254

Original: anglais

BRESIL — MESURES AFFECTANT LA PROTECTION CONFEREE
PAR UN BREVET

Demande de consultations présentée par les Etass-Un

La communication ci-apres, datée du 30 mai 20@Dessée par la
Mission permanente des Etats-Unis & la Mission paante du Brésil et au
Président de I'Organe de reglement des différerefd, distribuée
conformément a l'article 4:4 du Mémorandum d'acsandle reglement des

différends.

Les autoritéts de mon pays m'ont chargé de demdmirmerture de
consultations avec le gouvernement brésilien coméonent a l'article 4 du
Mémorandum d'accord sur les regles et procédugissant le réglement
des différends (Mémorandum d'accord), a l'articdIXle I'Accord général
sur les tarifs douaniers et le commerce de 1994T(GAe 1994) et a
I'article 64 de I'Accord sur les aspects des dmbétpropriété intellectuelle
qui touchent au commerce (Accord sur les ADPIChgd&a mesure ou il

incorpore par référence l'article XXII du GATT d®%), au sujet des
48



dispositions de la Loi brésilienne de 1996 surrappété industrielle (Loi
n° 9279 du 14 mai 1996, entrée en vigueur en m@r)Lét d'autres mesures
connexes, qui établissent une prescription en neatiBexploitation locale"
a laquelle est subordonnée la jouissance des @xitasifs conférés par un
brevet et a laquelle il n'est possible de satisfgire par la production locale
— et non l'importation — de I'objet du brevet.

En particulier, la prescription brésilienne en igr@ d"exploitation
locale" prévoit qu'un brevet fera I'objet d'unectice obligatoire si I'objet
breveté n'est pas "exploité" sur le territoire died. Le Brésil définit
ensuite explicitement le "défaut d'exploitation” moue étant “la
non-fabrication ou la fabrication incompléte du gui* ou "l'utilisation

incompléte du procédé breveté". Les Etats-Unismestt qu'une telle
prescription est incompatible avec les obligatidésoulant pour le Brésil
des articles 27 et 28 de I'Accord sur les ADPI@est'article 1ll du GATT

de 1994.

Nous attendons votre réponse a la présente deneasdehaitons qu'une

date mutuellement acceptable puisse étre fixée Ipswonsultations.
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ORGANISATION

WT/DS199/3
M ONDIALE 9 janvier 2001
DU COMMERCE

(01-0093)

Original: anglais

BRESIL - MESURES AFFECTANT LA PROTECTION
CONFEREE PAR UN BREVET

Demande d'établissement d'un groupe spécial péiseat les Etats-Unis

La communication ci-apres, datée du 8 janvier 20dressée par la
Mission permanente des Etats-Unis au PrésidentQigane de réglement
des différends, est distribuée conformément ddlaré:2 du Mémorandum

d'accord sur le réglement des différends.

L'Accord sur les aspects des droits de propriétellectuelle qui
touchent au commerce (Accord sur les ADPIC) intediexercer une
discrimination concernant la possibilité d'obtates brevets et la jouissance
des droits conférés par les brevets qui est fomctela question de savoir si
les produits sont importés ou d'origine nationaf@ette obligation a pour
effet d'interdire aux Membres de I'Organisation diale du commerce
(OMC) de subordonner la jouissance des droits sKsluionférés par un

brevet a ["exploitation locale", c'est-a-dire a pmoduction locale de

l'invention brevetée.
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Toutefois, l'article 68 de la Loi brésilienne d#9& sur la propriété
intellectuelle (Loi n° 9 279 du 14 mai 1996, enteFevigueur en mai 1997)

impose une prescription d"exploitation locale" guévoit qu'une licence
obligatoire sera délivrée si I'objet breveté npest "exploité” sur le territoire
du Brésil. Plus précisément, une licence obligatdpit étre délivrée pour
un brevet si le produit breveté n'est pas fabriguddrésil ou si le procédé
breveté n'est pas employé au Brésil. En outrée situlaire d'un brevet
décide d'exploiter le brevet par le truchementidgbrtation plutdt que par
I"exploitation locale", l'article 68 habilite alr d'autres personnes a
importer soit le produit breveté, soit le produlittenu a partir du procédé

breveté.

L'article 68 de la Loi brésilienne de 1996 sumptapriété intellectuelle
exerce une discrimination a l'encontre des titefaiaméricains de brevets
brésiliens qui importent leurs produits au Brésins qu'ils y soient
fabriqués. L'article 68 limite par ailleurs leits exclusifs conférés a ces
titulaires par leurs brevets. Cela étant, la pipSon brésilienne
d'exploitation locale semble incompatible avecdekgations qui sont faites
au Brésil aux articles 27:1 et 28:1 de I'AccordlesrADPIC.

Le 30 mai 2000, les Etats-Unis ont demandé I'duverde consultations
avec le gouvernement brésilien conformément adlard du Mémorandum
d'accord sur les régles et procédures régissartglement des différends
(Mémorandum d'accord) et a l'article 64 de I'Accsud les ADPIC (dans la
mesure ou celui-ci incorpore par renvoi l'artickélXde I'Accord général
sur les tarifs douaniers et le commerce de 199#caermant la mesure
susmentionnée (WT/DS199/1). Les Etats-Unis etriesiBont par la suite
tenu des consultations a Genéve le 29 juin 2008 £t décembre 2000 sans
pouvoir parvenir a une solution mutuellement satssinte. Par conséquent,
les Etats-Unis demandent I'établissement d'un grepgcial, conformément
a l'article 6 du Mémorandum d'accord et a l'artélede I'Accord sur les
ADPIC.
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Par ailleurs, les Etats-Unis souhaitent que laseurte demande soit
inscrite & l'ordre du jour de la prochaine réunilenl'Organe de reglement
des différends, qui doit se tenir le 19 janvier RO&t que le groupe spécial

soit doté du mandat type énoncé a l'article 7 dmbt&ndum d'accord.
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ORGANIZZAZIONE

MONDIALE WT/DS199/1
DEL COMMERCIO G/L/385
IP/D/23
8 giugno 2000
(00-2254)

Originale: inglese

BRASILE — MISURE CHE PREGIUDICANO LA
PROTEZIONE CONFERITA
DA UN BREVETTO

Istanza di consultazione presentata dagli Statti Uni

Comunicazione del 30 maggio 2000 indirizzata dillissione
permanente degli Stati Uniti alla Missione permaeedel
Brasile e al Presidente dellOrgano di composiziochelle
controversie, notificata ai sensi dell’articolo 4.4lel

Memorandum di accordo sulla composizione dellerometsie.
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Le autorita del mio paese mi hanno conferito Binico di
richiedere [l'apertura delle consultazioni con il v@mo
brasiliano ai sensi dell’articolo 4 del Memoranddimaccordo
sulle regole e procedure che disciplinano la compwose delle
controversie (Memorandum di accordo), dell'articokxXIl
dell’Accordo generale sulle tariffe doganali e dnemercio del
1994 (GATT del 1994) e dell'articolo 64 dell’Accardsugli
aspetti dei diritti di proprieta intellettuale aginti al commercio
(Accordo TRIPS) (nella misura in cui detto accombmmprende
un riferimento all’articolo XXII del GATT del 1994)0ggetto di
tali consultazioni sono le disposizioni della Ledgasiliana del
1996 sulla proprieta industriale (Legge n° 9279 t¥lmaggio
1996, entrata in vigore nel maggio 1997) e altreun@ ad esse
connesse, che stabiliscono norme in materia didimmne
locale”. In forza di tali norme, I'esercizio deiridii esclusivi
conferiti da un brevetto € condizionato allo staiento locale,
che pud essere messo in atto unicamente medidtiedazione

locale — e non mediante importazione — dell’oggbktivettato.

In particolare, ai sensi delle norme brasilianenateria di
“produzione locale”, & previsto il rilascio di unbcenza
obbligatoria per un oggetto brevettato che norimiadotto” sul
territorio  brasiliano. Il Brasile, in seguito, deaflce

esplicitamente la “mancata produzione” come la “non
fabbricazione o la fabbricazione incompleta dedptto” o come
“l'utilizzo incompleto del procedimento brevettatoGli Stati
Uniti ritengono che tali norme siano incompatibdon gli

obblighi ai quali € soggetto il Brasile ai sensglarticoli 27 e
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28 dell’Accordo TRIPS e dell’articolo Il del GATdel 1994.

In attesa di una Vostra cortese rispostapalgente richiesta,
auspichiamo che sia possibile stabilire una datettabile per

entrambe le parti.
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ORGANIZZAZIONE M ONDIALE

DEL COMMERCIO WT/DS199/3
9 gennaio 2001
(01-0093)

Originale: inglese

BRASILE — MISURE CHE PREGIUDICANO LA
PROTEZIONE
CONFERITA DA UN BREVETTO

Istanza di istituzione di un gruppo speciale pregandagli Stati
Uniti

Comunicazione dell’'8 gennaio 2001 indirizzata adflissione
permanente degli Stati Uniti al Presidente dell&@mg di
composizione delle controversie, notificaiasensi dell’articolo
6.2 del Memorandum di accordo sulla composiziondede

controversie.

L’Accordo sugli aspetti dei diritti di proprietantellettuale
attinenti al commercio (Accordo TRIPS), per quangmuarda la
possibilita di ottenere brevetti e beneficiare daitti da essi
conferiti, vieta discriminazioni basate sulla digibne tra
prodotti importati e prodotti di origine nazionaléfine di tale
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obbligo € il divieto, per i membri dell'Organizzane Mondiale
del Commercio (OMC), di subordinakesercizio dei diritti
esclusivi conferiti da un brevetto alla “produzidoeale”, ossia

la fabbricazione locale dell'invenzione brevettata.

Tuttavia, I'articolo 68 della Legge brasiliana dg€96 sulla
proprieta intellettuale (Legge n° 9279 del 14 magg996,
entrata in vigore nel maggio 1997) impone normeardanti la
“produzione locale” secondo le quali, se 'oggditevettato non
e “prodotto” sul territorio brasiliano, € previstailascio di una
licenza obbligatoria. Piu precisamente, deve egsdasziata una
licenza obbligatoria per un brevetto se il prodditevettato non
e fabbricato in Brasile o se il procedimento breatet non e
utilizzato in Brasile. Inoltre, se il titolare dblevetto decide di
sfruttare il brevetto mediante l'importazione postio che
mediante lo “produzione locale”, l'articolo 68 auiza terzi a
importare sia il prodotto brevettato, sia il pradobttenuto a

partire dal procedimento brevettato.

L’articolo 68 della Legge brasiliana del 1996 aufiroprieta
intellettuale arreca pregiudizio ai titolari statensi di brevetti
brasiliani che importano i loro prodotti in Brasfgenza che siano
ivi fabbricati. Peraltro, l'articolo 68 limita i diti esclusivi
conferiti a detti titolari dai loro brevetti. Allduce di quanto
esposto, le norme brasiliane sulla produzione éo@paiono
incompatibili con gli obblighi ai quali iBrasile € soggetto ai
sensi degli articoli 27.1 e 28.1 dell’Accordo TRIPS



I 30 maggio 2000, gli Stati Uniti hanno richiesto
I'apertura delle consultazioni con il governo bliasio ai sensi
dell’articolo 4 del Memorandum di accordo sulle akge le
procedure che disciplinano le controversie (Memduam di
accordo) e dell'articolo 64 dell’Accordo TRIPS (lmemisura in
cui quest'ultimo comprende un riferimentl’articolo XXII
dell’Accordo generale sulle tariffe doganali edhemercio 1994)
riguardanti la misura sopramenzionata (WT/DS199/1).
Successivamente, il 29 giugno e il 1° dicembre 2@0Ginevra,
sono state tenute consultazioni tra Stati Uniti rasBe, senza
pervenire a una soluzione soddisfacente per engdmiparti.
Pertanto gli Stati Uniti chiedono [listituzione din gruppo
speciale, ai sensi dell’'articolo 6 del Memoranduinactordo e
dell’articolo 64 dell’Accordo TRIPS.

Inoltre, gli Stati Uniti chiedonache la presente domanda
sia iscritta all’ordine del giorno della prossimaunione
dell’Organo di composizione delle controversie, sheerra il 19
gennaio 2001, e che il gruppo speciale si attemgeandato

standard ai sensi dell’articolo 7 del Memoranduraatiordo.
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Conclusioni

In questo lavoro abbiamo illustrato la problematidel
mancato accesso ai medicinali da parte delle pajoiapovere
dei paesi in via di sviluppo come conseguenza dipnotezione
troppo rigida della proprieta intellettuale.

Alla luce di quanto studiato e riportato in qudsisi, ho maturato
un’opinione personale a tal proposito. Gli interels titolare di

un brevetto devono essere tutelati, innanzitutt@whse é giusto
riconoscere diritti, sia morali che economici, aftefice di

un’invenzione di cui potra beneficiare la colletiy e in secondo
luogo perché lo sviluppo di un’invenzione necesditaicerche,
tempo e costi. Dunque condivido 'idea del brevefigio come
incentivo alla creativita. D’altro canto € innedalihe una rigida
protezione della proprieta intellettuale sia ure I cause del
mancato accesso ai medicinali. A tal riguardo,ngte che si
debba riflettere sulla differenza che intercorra ilr legittimo

avvalersi di un diritto, e I'eventuale abuso edatoi dal suo
titolare. Abbiamo visto come la perpetuazione devbtti, da
parte di una casa farmaceutica, sia un modo ditaggrare
deliberatamente le industrie produttrici di farmgenerici e, di
conseguenza, le popolazioni piu povere. Come pmplan
Commissione sui diritti di proprieta intellettualeénnovazione e
la salute pubblica, per ovviare a tale situaziobenecessario
rafforzare il sistema di controllo da parte degliganismi

competenti, al fine di prevenire e punire tali abus

Ma il brevetto, indipendentemente dall’'uso che aday € solo la

punta dell'iceberg di una situazione critica prafamente
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radicata all'interno dei paesi in via di svilupg@ome abbiamo
brevemente accennato nel secondo capitolo, molgsdi non
dispongono né del personale né delle strutture umdegper
adottare determinate terapie; va inoltre tenuto tacodella

resistenza opposta dai costumi locali. Molte pagola dei paesi
meno avanzati, difatti, sono restie ad accettane ali tipo

occidentale, e si affidano ai cosiddetti guarita@he utilizzano
rimedi naturali. A tal proposito, ritengo molto enéssante la
soluzione, proposta dalla Commissione, di integrdee

conoscenze e le pratiche dei guaritori dei villaggn la medicina
moderna, e di utilizzare queste figure come mediait® modo

da conquistare la fiducia delle popolazioni piufidénti nei

confronti della tecnologia facendo accettare loetetminate
terapie. Questo metodo potrebbe rivelarsi utileharper ottenere
un consenso laddove sia necessario reclutare gedisposte a
sottoporsi a esperimenti scientifici per la ricerca

Un altro passo importante da fare € miglioraresiesni sanitari
nazionali. Come abbiamo visto, la maggior partepdeisi in via
di sviluppo non possiede né sistemi di previdero@age né di

assicurazione sanitaria che rimborsino ai cittad&i cure

mediche. Pertanto sarebbe opportuno un impegnbgagsterno,
orientato alla creazione di tali sistemi.

Infine, per quanto riguarda i brevetti, duranterie ricerche ho
letto di proposte di soluzioni alternative ai briévd-inora non &
stata messa in pratica nessuna iniziativa in t@@en quanto la
sostituzione del brevetto con altri strumenti pnéseebbe molti
svantaggi. Tuttavia giudico molto valida una sabma proposta
dalla Commissione, che non prevede la sostituzioet

meccanismo del brevetto, bensi la sua integrazidridea
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sarebbe quella di offrire una remunerazione agy@anai
ricercatori che indirizzano i loro studi alle malatdi tipo IlI,
ossia patologie per le quali, a causa del deboteat® i brevetti
da soli non rappresentano un incentivo alla ricerca

Per riassumere, ritengo che tutti i paesi debbaioperare per
tentare di limitare gli ostacoli all'accesso ai nogthli da parte di
guelli piu svantaggiati, e che si debba affrontajeesta
problematica alla luce di tutti i suoi aspettijaifendo su ognuno
di essi separatamente. | primi passi in questaidime sono stati

fatti, ma la strada da percorrere € ancora lurtgat@osa.
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