VACCINI, GLI OSTACOLI ALLA LICENZA OBBLIGATORIA

di Enrico Zanoli

mezzidicomunicazionehannore-
centemente riportato presedipo-
sizione diffidenti, se non critiche,
al sistema dei brevetti, e i timori
che essi possano ostacolare
un'ampia disponibilita dei vaccini
controlapandemia.
Attribuirelelimitazioninelladispo-
nibilita deivacciniaibrevetti, tuttavia,
& errato e fuorviante, Intendiamoci: il
brevettopuoessereusatoinmodoso-
cialmenteresponsabile, quindiconri-
cadute positive sueconomiaesocieta,
oppure-inalcunisettori particolari co-
mequello dellasanita — in modo poco
attentoaibisogni della collettivita. Un
usospregiudicato pud perd essere con-
trastatoe trovaprecisilimitinellalegi-
slazione nazionale e internazionale.
Le critiche verso le industrie far-
maceutiche sull’accesso ai farmaci,
soprattuttoneiPaesidel Terzo Mon-
do, furono particolarmenteacutea fi-
ne anni 9o, e riguardavano il prezzo
elevatodeifarmaciperlacuradell’Ai-
ds. Alcune grandiindustrie che aveva-
no sviluppato il “cocktail” efficace
contro I'Aids tentarono di applicare
un prezzo di vendita troppo elevato
perquesti Paesieibrevetti cheli tute-
lavanoimpedivano,achiavrebbe po-
tuto, di produrne i generici.
La*crisi”vennerisoltaintroducendo
specifiche deroghe agli accordi sul ri-
spetto internazionale della proprieta
intellettuale, cioe gliaccordi Trips (Tra-
de-Related Aspectsof Intellectual Proper-
tyRights)stipulatitraiPaesiaderential-

laWto.Questaderoga-notacomeDi-
chiarazione diDoha—stabiliil principio
chegliaccordi Tripsnondevonoimpe-
direaiPaesimembridellaWto-incaso
di emergenze sanitarie — di adottare
misure di protezionedellasalute pub-
blicaeaccessoaifarmaci, inclusalacon-
cessionedilicenze obbligatorie suibre-
vettirelativiai farmacieallaloro produ-
zione,comepureildirittodiimportare
le loro versioni generiche ai Paesi che
non hannola capacitadi produrli.
Unprimofondamentale strumen-
todigestione emergenziale &, quindi,
lalicenza obbligatoria, che il titolare
del brevetto& obbligatoaconcederea
un’altraaziendacapacediprodurreil
prodotto brevettato, quando quel ti-
tolare nonintende produrlo o impor-
tarloinundatoStato,olofain misura
insufficiente asoddisfarneibisogni.
Cidevono pero essere all'interno del
Paesele conoscenze, il know-howela
capacita produttiva all’altezza del
compito. Va inoltre tenuto presente
che,secondo il Codice della Proprieta
Industriale (Art.70.1), l'obbligoa con-
cedere la licenza decorre, perd, solo
dopo che sono trascorsi 3 anni dalla
data di rilascio del brevetto o 4 anni
dalla data dideposito, se questo ter-
mine scade dopo il precedente.
Casianaloghi si verificano con i
protocolliditelecomunicazione, per
rendere accessibili a tuttj i produt-
tori dismartphone i sistemj 3G, 4G,
5G, Bluetooth, ecc.j cuj brevetti
Vvengono concessiin licenza in cam-
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bio di royalty ragionevoli.

Tornandoaivaccinianti-Covid,va
detto che sono prodotti estremamen-
te sofisticati e complessi che combi-
nanodiverse tecnologie, i cui compo-
nenti sono stati anche sviluppati da
aziendediverse e oggetto diunaserie
di brevetti diversi (e di domande di
brevetto depositate recentemente o
ancora pendenti) in capo a soggetti
diversi: situazione che puo rendere
complicatol’accessoaivacciniconla
solalicénza obbligatoria.

Inoltre, aspettifondamentalidella
tecnologia sono costituiti da know-
hownonbrevettato e segreto. Sono gli
accordi tra le aziende, tra aziende e
universita, e traaziende, universita e
organizzazionigovernative,che han-
nopermessodirealizzare quéstivac-
ciniinmeno diunanno. llricorsoalla
licenza obbligatoria pud, quindi, esse-
reunaspetto, manon “la” soluzione.

Eevidenteatutti, tranne forse agli
sprovvedutioachieinmalafede, che
inuovifarmacinonverrebbero inven-
tati, prodotti e commercializzati se
nonesistesselaprotezionebrevettua-
le. Larealizzazione ela commercializ-
zazionedinuovi farmacirichiede ele-
vatissimiinvestimenti, sia perla ricer-
cadibase cheperle prove cliniche es-
senziali a ottenere 'autorizzazione
all'immissionein commercioela fun-
zione delbrevetto e quelladi conferire
unperiododisfruttamento esclusivo
cheserveacopriregliinvestimentiea
conseguire il profitto necessario,

L'Italia ha vissuto per molti anni
(finoa unafamosasentenzadella Cor-
te Costituzionale del 1978) con una
legge chevietavalabrevettazionedei
farmaci. Cio non haimpedito che esi-
stesseun’industria farmaceutica, ma
erasostanzialmente costituita dapro-
duttori di farmaci generici, inventati
daaltrieil cui brevetto era scaduto.

Esconfortante sentire critichepre-
giudizialial sistema brevettuale pro-
prioinltalia, che estatoil Paese che per
primo ha avviato una legislazione di
premialita per gli inventori, a partire
dai brevetti, o “privilegi”, concessi a
Galileo Galilei dal doge di Venezianel

1594 perle sue macchine idrauliche.

E vero che Albert Sabin decise di
nonrichiedereunbrevetto peril vacci-
nooraleanti-poliomielite daluirealiz-
zato negli anni 50 negli Stati Uniti,
Sceltacomprensibile, mapossibile so-
lo in un contesto di finanziamento
pubblico della ricerca, come & stato il
casodiSabin, che beneficid dienormi
sovvenzionidalle universith edal Na-
tional Institute of Health. Del tutto di-
versoeil contestodellaricercaapplica-
tacondottaefinanziata dalleimprese
private.Insomma, non bastal’assenza
delbrevetto, 0la suadisponibilita tra-
mitelicenza, perrendere accessibileun
vaccinosulargascala. Servono know-
@weﬁmde conunadeguatacapaci-
tae organizzazione produttiya.
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