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La Corte d’Appello

di Milano

conferma i confini
dell'eccezione “Bolar”

Con una sentenza pubblicata
nello scarso mese di giugno,
la Corte d'Appello di Milano ha
confermato la sentenza di primo
grado resa dal Tribunale di Milano
(giudice Alessandra dal Moro) nel-
la disputa sorta tra la multinazio-
nale farmaceutica originator Boe-
hringer Ingelheim e due societa del
gruppo Teva e con cui il tribunale
aveva escluso la possibilita per
queste ultime, in quanto imprese
operanti come “meri produttori di
principio attivo”, di invocare la co-
siddetta eccezione Bolar.

Citate in giudizio per contraffazio-
ne dei diritti di brevetto di Boehrin-
ger sul tiotropio bromuro (princi-
pio attivo del farmaco blockbuster
Spiriva di Boehringer) le societa
convenute — che avevano prodotto
e offerto in vendita anche a mezzo
internet il suddetto principio attivo
per poi fornirlo a vari clienti intra
ed extraeuropei in pendenza dei
diritti esclusivi di Boehringer - si
difendevano invocando l'eccezio-
ne Bolar prevista per le cosiddette
attivita “registrative”, ovvero per le
attivita di studio, sperimentazione
e conseguenti adempimenti pra-
tici finalizzati all'autorizzazione in
commercio di un farmaco.

La complessita del caso risiede-
va nella prospettazione offerta
dalle convenute. Il tiotropio bro-
muro da queste prodotto, offer-
to in vendita e commercializzato
serviva “finalita registrative”, che
perd non erano perseguite dalle
convenute bensi dai clienti di que-
ste ultime, ai quali le convenute

avevano semplicemente venduto
il principio attivo ricavandone un
profitto e ponendo quindi in esse-
re uno sfruttamento commerciale
dell'invenzione che per definizione
rientra nell'esclusiva riservata al
titolare dei diritti di brevetto.

E una dinamica tutt'altro che infre-
guente nell'industria farmaceuti-
ca, prova ne sia che altre corti eu-
ropee si erano gia occupate di fatti
analoghi, in particolare in Germa-
nia (Tribunale di Dusseldorf) ed in
Polonia (Tribunale di Gdansk) nel
caso Astellas v. Polpharma, rima-
sto tuttavia irrisolto anche per via
di una transazione intervenuta tra
le parti di quel giudizio.

Il quesito di diritto sotteso a que-
sta dinamica — ovvero, se un pro-
duttore terzo possa lecitamente
produrre e commercializzare (ri-
cavandone un profitto) un princi-
pio attivo brevettato quando l'uso
del suddetto principio attivo da
parte del cliente finale & certamen-
te lecito perché schermato dall’'ec-
cezione Bolar — tocca un punto
“nevralgico” in cui l'interesse a
garantire alle imprese farmaceuti-
che innovatrici la tutela dei propri
diritti di brevetto si interseca con
I'interesse al contenimento della
spesa pubblica. E noto infatti che
nella misura in cui autorizza i terzi
a produrre e a utilizzare un princi-
pio attivo brevettato per attivita di
studio e sperimentazione diretti
all'ottenimento di un'autorizzazio-
ne all'immissione in commercio
di un farmaco, l'eccezione Bolar
intende velocizzare I'ingresso dei
farmaci generici sul mercato una
volta che i diritti di brevetto sul
principio attivo siano scaduti, e
quindi accelerare i conseguenti ri-
sparmi per la spesa farmaceutica.
Nella prospettazione fornita dal
tribunale e ora confortata dalla
Corte d'Appello, quello che rileva
ai fini di poter rientrare nell'ecce-
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zione Bolar non sarebbe |'aspetto
“soggettivo”. In altre parole, nonri-
leva se il produttore di principi atti-
vi che invoca l'eccezione Bolar sia
anche il soggetto che poi material-
mente richiede e consegue 'auto-
rizzazione di un farmaco. Quello
che rileva & che tanto il produtto-
re di principi attivi che fabbrica e
mette a disposizione il principio
attivo brevettato quanto il sogget-
to che successivamente lo utilizza
per attivita di studio e sperimen-
tazione perseguano la medesima
“finalita”, ovvero l'ottenimento di
un'autorizzazione all'immissione
in commercio di un farmaco.

Non agisce animato da questa fi-
nalita il produttore di principi attivi
che di propria iniziativa si attivi per
la produzione del principio attivo
brevettato, essendo irrilevante in
questa circostanza il fatto che i
clienti finali cui il principio attivo
viene fornito lo utilizzino unica-
mente per finalita registrative.
In questo caso, il produttore non
persegue la finalita che giustifica
I'eccezione Bolar, ovvero l'autoriz-
zazione all'immissione in commer-
cio di un farmaco, bensi il proprio
interesse commerciale di mero
produttore di principi attivi, ovvero
quello di ricavare un profitto dalla
vendita di principi attivi. | giudici
milanesi hanno chiarito che even-
tuali disclaimer diramati a mezzo
internet o presenti in brochures
commerciali in cui i potenziali
clienti vengono informati che I'uti-
lizzo del principio attivo & da inten-
dersi solo per finalita registrative
non sono sufficienti per poter be-
neficiare dell'eccezione Bolar.

Per converso, aderisce alla finalita
che giustifica I'eccezione Bolar, e
pud quindiinvocare detta eccezio-
ne, il produttore terzo che si attiva
per la produzione di una sostanza
brevettata solo dopo aver ricevuto
una specifica richiesta provenien-

te da un soggetto che intenda ser-
virsi di detta sostanza per finalita
di studio e sperimentazione volte
all'ottenimento di una autorizza-
zione all'immissione in commer-
cio di un farmaco. In questa situa-
zione, l'attivita di produzione del
principio attivo si interseca con
la finalita registrativa ab origine,
fin dal primo atto di produzione,
che secondo la prospettazione
dei giudici milanesi & condizione
essenziale perché il produttore di
principi attivi possa invocare l'ec-
cezione Bolar.

La sentenza della Corte d'Ap-
pello consolida un orientamento
che gia in sede di primo grado il
tribunale aveva definito essere
il risultato di un necessario con-
temperamento tra le contrappo-
ste esigenze di garantire una ef-
fettiva remunerazione degli sforzi
di ricerca e sviluppo delle case
farmaceutiche fino alla scadenza
dei relativi diritti di brevetto, daun
lato, e al tempo stesso di consen-
tire I'avvio delle attivita di svilup-
po e di autorizzazione dei farmaci
generici gia in pendenza dei diritti
di brevetto, onde favorirne un piu
rapido ingresso sul mercato alla
scadenza dei diritti di brevetto.
Nell'ottica adottata dai giudici mi-
lanesi, escludere dall'eccezione
Bolar le iniziative autonome dei
produttori di principio attivo do-
vrebbe evitare il perseguimento,
da parte dei produttori di princi-
pio attivo, di logiche di mero pro-
fitto, come tali riservate al titolare
del brevetto quand'anche rivolte
a un mercato di “nicchia”, cioé i
soli soggetti che intendono avvia-
re un percorso autorizzativo di un
medicinale. Dall'altro lato, preve-
dendo comunque la possibilita di
rivolgersi a un soggetto terzo per
la produzione del principio atti-
vo a cid necessario si consente
a tutte le imprese genericiste di

intraprendere un percorso auto-
rizzativo, anche a quelle che siano
per struttura sprovviste di siti pro-
duttivi adeguati, e quindi di prepa-
rarsi ed essere pronta a entrare
sul mercato gia alla scadenza dei
diritti di brevetto.

Per quanto ancora esposti allo
scrutinio della Corte di Cassazio-
ne, nell'occasione i giudici milanesi
si sono proposti come veri innova-
tori nella giurisprudenza europea,
per la prima volta fornendo linee
guida univoche su una questione
di estrema importanza per l'indu-
stria farmaceutica e in particolare
per I'industria farmaceutica italia-
na, notoriamente popolata da ec-
cellenti produttori di principi attivi,
e a cui gli stessi sono ora chiamati
a uniformarsi.




