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DIREZIONE GENERALE DELLA VALUTAZIONE
DEI MEDICINALI E DELLA FARMACOVIGILANZA

0GGETTO: Importante sentenza del TAR-LAZIO su ADALAT CRONO

Il TAR del Lazio, con sentenza n. 12925/02 del 11/07/2002, HA RESPINTO il ricorso
della Ditta BAYER relativamente all'inserimento di ADALAT CRONO nella lista dei generici.

Confermando quanto gia espresso nella sentenza n. 3145/02 dell’11/7/2002, il TAR ha
riaffermato che la copertura brevettuale si riferisce al brevetto di prodotto (principio

attivo) e non al brevetto di processo (sali, complessi, differenti modalita produttive).

Di conseguenza, risulta pienamente legittima la decisione della Direzione Generale e,
quindi, ADALAT CRONO rimane nella lista dei generici con prezzo di rimborso pari a

quanto riportato sul sito del Ministero della Salute.
Nelle pagine successive, il testo della sentenza.

IL DIRETTORE GENERALE
Dr. Nello Martini

Nelto Mt ian |
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EIL TF{IBUNALE AMMINISTRATWD REGIDNALE DEL LAZID

[SEZ 3’“ TER], ha prnnunmat-:: Ia saguente

A SEHTEMIA
sui nccrsc: . 2?54!2(]1]2 prnpnatn dalla BA‘:’ER Sp A. in persona
det legaie rappresentante pro tempnre rappresantata e dlfesa dagll

Fopalls ikl Lo o T AN

Avv.ti Antonio Lirosi e Flllppﬂ Pacaam ed elettwamenta dnmlmhata
5 ,_,ffr"rh'_""“ "'-‘—r-| et 1t
presso lo studio Gianni, Dngum. anpc & F‘artners in Ruma Un
Q.uattreFﬂntane, n. 28; . T S i |
il Ministero della Salute e la Commissione Unica del Fanﬂaﬁd iﬁ
persnna dei nspetnw legall fapprasantantl pru tenmore rappresentah
e {i[ffﬁl ﬁall‘hwucatura Genarale detlu Stam pressc:- i cui Ufﬁd sono
dummnhaﬁ a Rcuma "u"la de; F'urtoghesa n. 12 i

PER L' AHNULLAHIENTG
del cumunlcatu de: er{lstara della Samta pul::hllcam sulla G.U. n. 38
del 144'{#2!2%2 mnoemente I'aﬂ 7 de: D.L. 181’119125{}1 n. 347 {mn—
vertito con mndlﬁcazmm in Eagge 4:]5.-‘2(]{]1} con il quale ha reso nutu
che I‘eiencu dei medicinali non cuprarh da brevetto & stato aggmrnatu

alla luce dei pareri espressl dalla CUF;

delieienc:a dei I"I"IEdICII'!StiI non -::nparn da hreuettc:- puhhh-:atn sul slto

:nternet dﬁl Mlmatam in data 19!!32121]{:-2 = succass:uamnte aggmr- '

natn in data BJUS.*EDDE nalla parte in cui ha ncumprasn Ea spemallta

medlcmall Adalat Cmnc 3] Adalat AR

dei pareri espressi dalla CUF nelle sedute del 20/21 novembre 2001,

Milesto df Credito W — —
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18/19 di&mbre 2001 e 5/8 febbrala znbz '(uérbali nn. 17, '19 e22) e
dal parere espresso daila Sottacummsslane Al C medicinal deHa
Sanita del 5.02.2002: kil '_ g
del documento intitolato "Medlmnali Genenm Crrten per Fsa cr:ampila—
zmne della hsta den rnedmma!l non c:upertl da breuettl“ puhhllcatn sul

AT

_s|tu mtemet del M:mstero

..F.i',- i e R e I
- -

‘*JISTD fl nmrso ccun | rEFEtW‘I aliegatl

Iy b T4 T, SonE i "'”'-LI-_.-' i

VISTD I'atto dl msutuaune in gludlzln del Mmlstem dalta Saluta e'

de[la Commlsslcne unica de! farmam "ty St
VISTA la memoria prodotia r:l_aE_lE_ ricc-rrente a. s;astegnﬁ deila -i: ro.;.:u-r:ia
:;I_ifesa; _ -

sti'i gJi atti tu’cti della- caus-;a‘

NOM!NATD relatore per Ia puhbhca udlenza dell 11 lugho EUGE il
Cunsighere F’elllcanf.’: ed udm attresi gll Awucatl mdlcah nel verbaie
d'udienza; | h .

RITEN UTD in fattu e CDNSIDERATG in dlntto quantu segue:

FA'I'I'D |

La nmrrente premette di essere titc-lare dall'autorizzazione all' rﬁ
missione in ‘:’JUH'IITIEI‘CIO delle specialitd medicinali ADALAT A.R. ed
ADALAT CRONQO, coperti da brevetto. -

In proposto precisa che gli anzidétli medicinali sono stati inclusi nai-
: lelencn dei farmaci ai quali si applmano le daspusmmm dell’ EI‘tIC—O|G 7
deIDL n. 347 del 2001. N

LFer tale ragione, la nmrrenté ha ﬁrﬂ;;}pstu daﬁénﬁ a ﬁuestn T.A.R.. il
rmnrsc mdmato in eplgrafe | o - |

il | P T —_—
Con |I primo mﬂtwu del ricorso, la nnorrente deduce che né Ia Cnm—
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missione unica del farmaco, né la sottocommissione hanno illpotere
di interpretare la legge.

Con il secondo motivo del ricorso la ricarrente deduce che linterpre-
tazione espressa dalla CUF in_merito allesatta portata __appi[-:‘:ati\.ra
dellart. 7 del D.L. n. 347 del 2001 e piu precisamente dell'inciso
‘_’mg.-,:li;ipal] non qo_pertii__u:la_ I:qrayaﬁi" _é. Eglasgrln_e nte i‘lfllaglitﬁma. :

In proposio, fa ricorrente chiarisce che Ja CUF & pervenuta alle se-
guenti.condlusioni.. .. .

1 i
i e - SE e e e e
Tt Bid L 3 e

-=-=..:,__Ial“q.;:||::_é|jtur_a hre_vfatt_ual_a"___qi cui al comma 1 dellarticolo 7 del
decreto - legge 18 settembre 2001, n. 347, come rnp;!iﬁcrat_c: -_:ia!!a
legge di conversione 16 novembre 2001, n. _405, deve intendersi effi-
cace, per le finalita della norma stessa, solo nel caso in cui esisia un
brevetto valido relativo al principio attivo di un "prodotto innovatore”,
per "prodotto.innovatore " deve intendersi il medicinale che si distin-
gue per il proprio originale profilo di sicurezza ed efficacia - dimo-
strato atiraverso le diverse fasi della sperimentazione e documentato
dai risultati sperimentali riportati nella parte HI (fan_nar.:u - _t{_}ss‘:mlug‘:-
ca) e IV (clinica) dei dossier - e che é stato pertanto autorizzato sulla
base di un dossier completo;
la semplice esistenza di un qualsiasi brevetto, diverso da precédan-
te, non costituisce, sul piano scientifico e ragnia_turia. un sufficiente
-fattore di discriminazione tra i prodotti medicinali a mena che non sia
dimostrato e adeguatamente documentato che le caratieristiche co-
perte da brevetto siano clinicamente rilevante al punto da conferire al
medicinale un proprio originale profilo di sicurezza ed efficacia, tale

quindi da configurario come "un prodotto innovatore”>>.
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Tali conclusioni, prosegue la ricorrente, sono state estrinsecate nel
documento "Criteri per la compilazione della lista dei medicinali non
coperti da brevetti", pubblicato sul sito internet del Ministero.
Iart. 85, commi 26 e 28 della legge n. 388 del 2000, si Hesums che

la dizione ‘adoperata dal legislatore "madicinali nam coperti da’bre-

i T Y R

tipologia di brevetto: sia guelli relativi alla molecola. (principio ‘atfiVo);
ché queli relativi ad esempioCalls Modaiits del fiascio o'alts carat.

teristiche. .
A parere della ‘ficorrente, essendo le due citate norme di identico
contenuto, I'articolo 7 del D.L. 347 del 2001, deve intendesi hel sen-
so ora indicato per 'art. 85, commi 26 e 28.

Da tale premessa la ricorrents trae la Gonclusions che 1a Commis-
sione unica del farmaco ha modificato i Vero' significato ‘dell‘art. 7
precitato. .

La ricorrente continua con il sostenere che nén & corretta la distin:
zione operata dalla Commissione Unica del Farmaco, tra prodotti
medicinali autorizzati sulla base di un dossier completo, che sono
considerati come medicinali & prodotti medicinali per i quali & con-
sentita la c.d, "pmcedura;ahbreviata". annoverati tra i farmaci generi-
- B\LI

In proposito Ia ricorrente deduce che la definizione di farmaco gene-
rico & contenuta nella legge e non pud essere modificata da uh orga-
no consultivo.

Ne deriva, continua la'ricorrente, ‘che non sono conformi al dettato
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normativo le intarpratazion‘r estensive che definiscono il rnedi::inal_e
generico in modo diverso da quello previsto dalla normativa.
Sgcmdo la ﬁ;pfrelnte_, iI_ requisito dgll'assgnza -::_li copertura brevet-
t:;af;a non pud che essere valutato alla luce delle disposizioni norma-
tive in materia di proprieta inteltq_agcuala nazigl_-_lal‘r ed europee.
Tali disposizioni, tra cui il R.D. n.1127 dg_l‘_'_IQSQ ela i_.agg.? 349 ;iEl
1991, a parere,della rcorrente, prevedono fa copertura brevettusle
oltrschedel principio attivo nella sua pi lata eccezione, enche con
riferimento alla pat_:ull_iari;c:‘; del modo di produzione o di presentazione
del medicinale, riconoscendo a tutte pari dignita sotto il profilo della
’gutel_a della pr_r_::_prietf_él intelletlual?._
Da tale premessa la ricorrente trae la conclusione che i farmaci
ADALAT ed ADALAT CRONQO, in quanto coperti da brevetto anche
se non relativo al principio aftivo, non potevano essere ricompres|
nellelenco dei medicinali assoggettabili al meccanismo di rimborsa-
bilita previsto dall'articolo 7 del D.L. 347/01.
Con il primo profilo di censura da{_iuttn con il terzo motivo del ricorso,
la ricorrente deduce che anche a voler ritenere la Commissione uni-
ca del Farmaco competente ad interpretare lart. 7 del D.L. n. 347 del
2001, va rilevato che non € stata effettuata un'adeguata e accuratq

istruttoria sulle specialita medicinali ADALAT CRONO ed ADALAT

AR.

Tale circostanza, secondo la ricorrente, comporta che il _pruwedi;
mento impugnato & viziato per contraddittorieta. con la precedente
determinazione con la quale la stessa Commissione ha puntualizzato

che l'esistenza di un qualsiasi brevetto diverso da quello relativo al
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principio attivo pud ﬁsﬁtuiré fattore di discriminazione t-ra i prodotti
medicinali ove sia dimostrato e adeguatamente documentato che le
-::sl'r'atliérist"iche rocpérte da brevetto siano clinicamente rilevanti al
punto da conferire al medici nale da E&ﬁf&i‘ire"ﬁj medicinale un proprio
originale profilo di sicurezza ed efficacia.

Ne deriva, precisa Ia ricorrente, che se la Commissione unica del

farmaco alesse applicato i criter dalla stessa prestabil | medicinai

per i q_ij::eg!i s_inntroverta. sarebbero risultati non assoggetiabili ‘al
meccanisimo previsto dall'art 7 del D.L n, 347 del 2001, ~
Con il secondo profilo di censura, dedotto con il terzo motivo del ri-
corso, la ricorrente deduce che il medicinale generico pud essere
intercambiabile con un' prodotto innovatore se la loro biodisponibilita
(grado e celerita), dopo la somministrazione, nella medesima dose
molare, & a tal punto simile che | loro effetti, sia dal punto di vista del-
l'efficacia, sia da quello delia lofo sicuresza sono essenzialmente gli
stessi. | :

Tali conclusioni a parere della ricorrente, si desumono dalla guida
sulla regc:-larriantaziune'dei medicinali dell'unione éurupea"lggﬂ e
dallart. 8, secondo comma, lett. a), sub IIl della d}réttiva'ﬁﬁfﬁ_ﬁ. quale
risulta dall'interpretazione della Corte di Giustizia conteniita nella de-
cisione 3 dicembre 1998 sul procedimento c. 368/96.

Con il quarto profilo di censura dedotto con il terzo motivo del ricorso,
la ricorrente deduce che i propri medicinali sono coperti dal brevetto
GITS, che permette il rilascio graduaié del farmaco hell'aico délie 24
ore e che consente di utilizzare una soia dosé giomaliera, con indub-

bi vantaggi per il paziente.
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La ricorrente si dalunga pm nel descrivere il processo di formazione
del me-::canlsmn ::I| nlasuu del farmaccr |

La nconente mndude con Iaﬁerrrare che i prupn mednc:nah garantl-
scono pmf ili UI‘IQIHHII di smurezza ed efﬁcama tall da rendeﬂl non in-
tEI‘l:Elmblablli con farmam gananc:: |n quantn non equwalenh e nbadl-

sce ['llegittimita dell'operato del ministero. |
La ricorrente ha depositato una memoria con la quale ha insistito
nelle-proprie tesi-difensive e per l'accoglimento del ricorso.

DIRITTO -

1. — Come accennato in epigrafe .e, pil d'rffusan-nahte, nélle pre-
messe in fatto, la controversia in esame rﬁumve dall'impugnazicng,
da parte della Societa nmrrente che pmduc.e e cnmmrcnal:zza tra
le altre, le specialita medn:mah dennmmate Adalat C‘-mnn e Adalat
AR, dell'atto con cui la P.A. intimata li ha |nc:lu5| nell’ elenco dei far—
maci non coperti da brevetto, predisposto in applicazione dell'art. 7,
c. 1 del DL 18 settembre 2001 n. 347, convertito, con modificazioni,
dalla |. 16 novembre ,2'3“.1 n. 405.

2. — Ai fini della migliore comprensione della res controversa, re-
puta opportuno il Collegio precisare lo stato della normativa attuale
sul regime di imborsabilita, a carico del Servizio sanitan‘ﬁ nazionale,
delle spemallta medicinali. -

Al riguardo, I'art. 1, commi 2 e 3 del Dig 30 d:c:emhre 1992 n. 502

(nel testo risultante dalla novella recata dallart. 1, . 5 del DL

347/2001), nel prevedere che la tutela della salute & un diritto fon-
damentale dell'individuo ed & garantita attraverso il SSN, stabili che
lindividuazione dei livell essenziali ¢ uniformi d'assistenza — LEA.

definiti dal piano sanitario nazionale ed assicurati dal SSN, fosse ef-



fettuata contestualmente alt’ammontare effettivo delle risorse finan-
Ziarie destmate al SSN stess::- lncﬂtre si sarebbero dmrutl stabrhre i
LEA in base a clnque pnnup: essenziali: 1) - djgmté della pers-::na
umana 2) bISDgI"IO di salute; 3) -Equ|té nell'accesso all'assistenza
sanitaria: 4) = qualita ed appropriatezza delle cure, con riguardo alle
specifiche esigenze; 5) ~ economicita nellimpiego delle risorse. -
Per quanto pil specificamente concerne la spesa farmaceutica,
intervenne poi I art. .8, commi 10/13 della |. 24 dicembre 1993 n. 537;
é‘HE;a' l‘éifﬁcan'm la Commissione unica del farmaco — CUF di
riclassificare le specialitd medicinali ed i preparati galenici, collocan-
doli nelle '-::Iaési a]'. i:u} é c) - secondo che si trattassero di farmaci es-
senziali e per malattie ﬁfdn]che, di farmaci diversi dai precedenti e di
rilevante interesse ferapeutico o, rispettivamente, di altri farmaci privi
delle caratteristiche testé indicate -, oltre a stabilire che i soli farmaci
ol. a) fossero a totale carico del SSN. Lo stesso art. 8 previde pu-
n::. d:aI 1° gehﬁéin :1994. la sﬁﬂﬁﬁosizihne dei prezzi dei farmaci,
esclusi ].'r:nédidn'ali “da banco”, al regime di sorveglianza secondo le
modalita indicate dal CIPE, ancorandali alla media dei 'prezzf risul-
tanti per prodotti similari e inerenti al medesimo principio nellambito
di quei Paesi dell'Unione éumnea alluopo indicati dallo stesso CIPE
(prezzo medio europeo — PME) e secondo le modalita meglio speci-
ficate dall'art. 36 della I. 27 dicembre 1997 n. 449. Gia fin d'ora il
Collegio non pué esimersi dall'evidenziare come le regole testé citate
mossero dalla necessita di garantire che la spesa farmaceutica a ca-
rico del SSN non superasse determinati tetti ed in coerenza, qﬁindi,
non solo con i principi ex art. 1, c. 3 del DIg 502/1992, ma soprattutto
con l'esigenza di contemperare Ia tutela della salute' con I' ammonta-

re effettivo delle risorse pubbliche disponibili. In tal caso, il richiamo



al diritto alla salute ex art. 32 Cost. s'appalesa enfatico, se non ac-
compagnato sia dall'esatta indicazione delle risorse finanziarie pub-
bliche da riservare ai vari settori della_sanita pubblica, sia da un
complesso di stringenti regole che controllino ed ottimizzino la spesa
sanitaria, sfrondandola quanto pill & possibile da sprechi ed irmazio-
nalifﬁ & liberahdo cosi ulteriori risorse per i settori sensibili_e meno

provvedutic [in icaan al efuln: o suii oo

.. Poiché -_.I‘a dinamica .della spesa farmaceutica non s'e alleviata
negli ultimi anni, il legislatore nazionale ha posto ulteriori regole sui
prezzi delle specialitd medicinali, al fine precipuo non gia di soppri-
mere o ridurre sic et simpliciter I'assistenza sanitaria a carico del
SSN. bensi per dare un assetto razionale ai diversi regimi di rimbor-
sabilita, anche mercé la sostituzione dei farmaci in commercio con
altri di minor prezzo, ma d'uguale efficacia ed app_rup_riate_zza__tgra;
peutica.-Questa & la ratio ispiratrice dell'art. 85, c. 26 della |. 22 di-
cembre 2000 n. 388, per cui «... i medicinali non coperti da brevetto
aventi uguale composizione in principi attivi, nonche forma farma-
ceutica, via di somministrazione, modalita di rilascio, numero di unita
posologiche e dosi unitarie uguali, sono rimborsati al farmacista dal
Servizio sanitario nazionale fino a concorrenza del prezzo medio

ponderato dei medicinali aventi prezzo non superiore a quello mas-

simo attribuibile al generico secondo la legislazione vigente...»n.

- Come si vede, i vari interventi normativi fin qui accennati mirano
tutti non a porre vincoli o limitazioni al diritto fondamentale alla salute
dellindividuo, il cui contenuto minimo, nel senso, cioé, della tutela del
diritto alla vita ed allintegrita psico-fisica di tutti e di ciascun indivi-
duo, non & comprimibile per ragioni finanziarie, essendo, al pid, con-

dizionato dallo stato dell'arte. Essi vogliono piuttosto indicare, per

Cagl
¥l
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mezzo della fissazione delle risorse economiche massime disponibili
d'anno in anno e la progressiva riduzione del costo complessivo dei
farmaci - a loro volta ‘condizionati da vari fattori ‘€, in particolare,

dall'equilibrio del sistema economico del Paese e, quindi, ‘dalla ne-

cessitd di contemperare l'interesse alla salute con'altri valori costitu-
‘zionalmente protetti -, la scala delle priorita d'interveénto del SSN nel-

I'approccio alla domanda collettiva di salute. In parole pit semplici,la

tufela del dififfo alla sallte, pur essenziale & da riconoscere comun-
que a tutti i consociati, coesiste con altre posizioni costituzionalmente
tutelate e tali, quindi, da implicare, perlomeno alcune volte, il rag-
giungimento di equilibri e l'effettuazione di scelte pricritarie, volte, pi
che a sacrificare i vari obiettivi che s'intendono o che si devono rag-
giungere, a meglio distribuire tra questi ultimi le risorse “disponibili
(non solo finanziarie, ma anche di mezzi, uomini, conoscenze e tem-
pi). Non a caso, infatti, il diritto’alla salute ex art. 32 Cost. porie si in
capo al titolare la pretesa ai trattamenti sanitari necessari per la sua
tutela, ma & garantito ad ogni persona come un diritto condizionato
all'attuazione che il legislatore ne da, attraverso il bilanciamento del-
linteresse tutelato da quel diritto con gli altri interessi costituzional-
mente protetti, tenuto conto dei limiti oggettivi che lo stesso legislato-
ré incontra in relazione alle risorse organizzative e finanziarie di cui
I'apparato dispone (giurisprudenza consolidata: cfr., per tutti, C. cost.,
28 luglio 1993 n. 355; id., 17 luglio 1998 n. 267; 20 novembre 2000
n. 509; ma cfr. pure Cons, St., IV, 7 ottobre 1987 n. 1100).

A siffatta metodologia risponde, da ultimo; I'art. 7, ¢. 1 del DL
347/2001, il quale dispone sl che, a decorrere dal 1° dicembre 2001,
i medicinali non coperti da brevetto aventi uguale composizione in

principi attivi, nonché forma’farmaceutica, via di somministrazione,



11

modalita di rilascio, numero di F_unite'{ posclqgiqha e __::lusi unitarie
uguali, sono rimborsati al farmacista dal SSN fino alla concorrenza
del prezzo piu basso del _cor_rispc_mg:ten_te farmaco generico disponibile
nel nprrna!a.dqtc distributivo .regiur}alg. sulla base di apposite diretti-

ve, definite dalla Regmne Nondimeno, ove |I medlm che prescrwa

farmam -aventi: un prezzo, supennre al mlnlmo appanga. sulla ncetl:a.

un'adeguata IﬂdI{:EIZI{)I'IE. il fanngclsta cul Iassrsttc presenﬁ tale ri-
cetta, 71; pu-:‘: snstrtmre Ii farmaco prascrtttc con un. meﬂnmnale
uguale avente un prezzo p!q:pg_ss_c,ﬂ_ancpr_;hg la _dl_fferenza di prezzo
tra i due farmaci resti a-carico dell'assistito stesso, se non ﬁansioqatn
di guerra titolare di pensione vitalizia. Dello stesso tenore s'appalesa,
infine, I'art. 9, ¢. 5 del DL 8 lli_._tgliﬂ 2002 n. 138 (convertito, con mgci.iﬁ~
cazioni, dalla |. 8 agosto 2002 n. 178), il quale, pur nqn_trpvan;lq ap-
plicazione ne!‘:_a__glp&_cie_:perr_{hél e-_.ntra.tu in yigun__a dopo I’emanﬁ;igng
dell'atto impugnato, ha aggiunto, alla fine dellart. 7, c. 1 del DE.
347/2001, un .per';udn recante lindicazione u;lelt’inag_piicabi_t.i{a‘t._ di
quest'ultimo ai medi-::.ina’ei coperti da brevetto sul principio Etl]';u’[). _
L'art. 7, ¢. 1 mira a limitare gli oneri di rimborso a carico del SSN,
nei riguardi di quei farmaci non napgrﬁ da brevetto e, quindi, conside-
rati non pilt innovativi in ragione dell'esistenza, nel mercato dei far-
maci rimborsabili, di medicinali con proprieta terapeutiche identiche,
perché basati sul medesimo principio attivo ma commercializzati ad
“un prezzo pil basso. Reputa allora il Collegio che il citato art. 7 an-
zitutto mira ad attuare il principio posto dal prec@den_te art. 5, c. 1,
secondo cui sussiste la n%;es__si_tﬂ, per tutti gli enti del SSN, di non far
superare all'onere per l'assistenza farmaceutica, a I__i_ve.llp nazionale
ed in ogni singola Regione, il 13% della spesa sanitaria cqmplgs_s_iua,

In secondo luogo, I'art. 7 risponde pure a quelle esigenze di contem-

£l

et
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peramento tra valori di pari dignita e d'equilibrio dell'ordinamento,
che ben pud attuare il diritto alla salute anche ini forme diverse dal
consumo ‘ad libitum di farmaci, appunto mercé il rinvenimento nel
mercato di quel medicinall che, ‘a parita” di principio " attive e
d'appropriatezza terapeutica, hanno U’ prezzo inferiore e ‘quindi,
“tale da moderare il costo. Lart. 7 intende cos! razionalizzaré ia spesa
puhbllca' i::er fam*iacs and‘ne sanza necessnté di ‘ridimensionarne il
S6nstimo complessivo, a'gen'du sulla éva del prezzo ai ‘consumatore
ﬁrée;ii;e."a.ftraiﬁéré:é"Iaa_p'}éfé renza accordata al farmaco coeleris paribus
pili conveniente. A-cié fa eco I'art. 3, c. 1 del DL 15 aprile 2002 n, 63
(convertito, con modificazioni, dalla I. 15 giugno 2002 n. 112), che ri-
duce fino al 31 dicembre 2002 del 5%, al netto dellIVA, il prezzo dei
farmaci collocati in cl. a) ex art. 8, c. 10 della |, 537/1993, compresi
quelll d: cui al DM 4 ‘dicembre 2001 (m ‘GU n. 33 deli'8 febbraio
E{JDE} ossia quelll la cui nmbnrsabmta & da ultimo reg-::ulata dall'art. 6,
c.1del DL 34772001, WS & ;
3.~ Cosi chiarito, per sommi capi, il quadro normativo di riferi-
men:to, pud il Collegio prescindere’ da ogni considerazione
sull'ammissibilita del ricorso in epigrafe, in quanto esso s'appalesa
non éﬂndfﬁsibifé, per le fagioni qui di seguito indicate.
VRt primo motivo del ricorso, con il quale la ricorrente sostiene
che la Gcmmlssmne unica del farmac.o non ha il potere di interpreta-
e la legge, non &fondato. " ' A
In proposito va precisato che detto organo ha il potere di inter-
pretare la legge per lespletamento dellé proprie funzioni.
" Come indicato dalla stessa ricorrente, tra le competenze di detta
Commissione riéntranc quelle’ concernenti Ia valutazione circa T'effi-

cacia della terapia dei medicinali e Ia classificazione degli stessi,
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cie per quanto concerne la loro rimborsabilita, cui & correlata la co-
pertura brevettuale.. -

5. — E infondato I'assunto con cui la Societa ricorrente lamenta
l'erronea interpretazione ed applicazione dell'art. 7 del DL 347/2001.
.Com'e noto, in base all'art. 2585 c.c. ed allart. 12, 1.c. del RD

relativo diritto, d'esclusiva sono anzitto le jnvenzioni nuove, che I
plnqam:r—unattlmé_ ﬁenﬁva e che sono idonee ad avere un’ applica-
zione industriale, tali essendo in particolare le _r_.l‘_._._;i_.li:nj._rg[;ziun% "r.l: pro-
dotto”, ossia tutte le invenzioni (non solo meccaniche, ma relative pu-
re alla chimica, all'elettronica, alla bicingegneria, ecc.), il cui oggetto
consista in un bene strumentale o in un bene di __c:_nns_umn.__G_Li artt.
2585 e 2586 c.c. s'occupano altresi dei brevetti relativi a metodi o
processi di fabbricazione industriale, ossia delle c.d. invenzioni “di
processo”, Dal canto suo, l'art. 14, u.c. del RD 1 1_.??!1 939 ;gnc‘g;_qg__lq
brevettabilita di una sostanza o di una composizione di sostanze gia
compresa nello stato della tecnica, purché in funzione di una sua
nuova utilizzazione. Ora, mentre le invenzioni “di processo’” realizza-
no nuovi e pill convenient elo razionali metodi di produzione (in pra-
tica, aumentando ['efficienza del processo, ma non anche del pro-
dotto), le c.d. invenzioni "d'usa” consistono in un oggetto, di per sé
solo privo di una vera e propria capacita innovativa perché gia esi-
“stente nel patrimonio ordinario delle conoscenze in materia, ma che
si presenta in una forma sensibile adatta ad esser realizzato e ven-
duto per aumentarne |a capacita di risposta alle esigenze in *{9?‘““.‘-‘_?
divenire dei consumatori_(in pratica, aumentando l'efficienza del pro-
dotto, ma non necessariamente I_’_efﬁ-_:_.aci_a),-.Tuﬁqhdﬁ_nqn implica, in

entrambi i casi, alcuna seria_modificazione innovativa dello stato
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della conoscenza circa il prodotto, ché, a parita di caratteristiche per
la brevettabilita (novita, attivitd inventiva e industrialita) e del riferi-
mento allo stato della tecnica (il complesso delle conoscenze; divul-
gato prima della data di deposito della domanda di Brévetto. fiel tef-
fitorio’ delia Repubblica & all'estero), solo linvenzione “di ‘prodotto”
“rappresenta il frutto di ricerche ed intuizioni effettivamente ‘originali,
tali, cioé, da determinaré I'ampliamento della ‘conoscenza 6 1a rispo-
13 & quelle esigenze dei consumatori finora hon soddisfatte, perché
rivolte a dati ancora sconosciuti, |
" Ben si vede la distinzione ontologica con gli altri ipi di invenzioni
brevettabili, le quali, pii che ad ampliare la conoscenza e la capacita
di risposta industriale ai bisogni insoddisfatti, mirano a razionalizzare
fisorse e conoscenze gia acquisite al patrimonio cognitivo umano. -
Né questa differenza ha solo valore scientifico, ché, se il diritto di
brevetto consiste nella .'giéherica' facolta ‘d'attuare l'invenzione ‘e di
trarne profitio in via esclusiva, 'art. 1-bis del RD 1127/1939 distingue
i poteri attribuiti ai titolari del brevetto di prodotto da quelli spettanti al
titolare del brevetto per le invenzioni di procedimento. In particolare,
s'avra che, per I'uno, il diritto consiste nella facolta di vietare a terzi di
produrre, usare, mettere in commercio, vendere o importare a tali fini
il prodotto innovativo in guestione, mentre l'altro pud vietare a terzi
d'applicare il procedimento, nonché di usare, mettere in commercio,
- vendere o importare a tali fini il prodotto direttamente ottenuto con il
procedimento in questione. V& cosi una ben divaricata protezione
dei due tipi di brevetto, la diversita dei quali & réplicata dalla legge
anche per le specialita medicinali, un brevetio riguardando, infatti, la
creazione di un nuovo principio attive, 'altro e modalitd di produzio-

ne o di somministrazioné di un farmaco basato 'su un principio attivo
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gia esistente. Da cio discendono altrettanti effetti giuridici e, soprat-
tutto, diverse garanzie in ordine alla tutela del diritto di godere per un
certo numero di anni, in via esclusiva, dei proventi dellinnovazione.
Sulla scorta di questi argomenti, non & condivisibile a priori il giudizio
tranchant della Societa ricorrente, secondo cui quella della P.A. inti-
mata sarebbe .un'interpretazione erronea e tale da restfingere |2
portata dell’art, 7, c. 1 del DL 347/2001, poiché gia lordinamento ge:
nerale poné, se non una gerarchia, certo, una scala discendente di
tutela alle diverse categorie di __bre?.m.ﬂéa esserido quests aitratanio
diversamente orientate a fini nﬁn perfettamente fungibili e, in parti-
colare, all'attivita di ricerca, onde la ocﬁeﬁa applicazione della norma
citata non pud prescindere dal 51gn|ﬁcato di tali differenze.
Rettamente la CUF tratia in modc: diverso il brevetto che pmteg-
ge la scoperta di un nuovo prodotto (o pnnqplq a:utuw_.rn}, _essendn que-
o baseto su un lavoro complesso @ spesse vole lungo di icorca
derivante da intuizioni o da scoperte originali, rispetto al mero perfe-—
zionamento di metodi di produzione o di somministrazione, connotati
talvolta da differenze minime o senza I'apporto di ricer-;he originali.
Non vuole certo il Gcllégiu_mi_nimizzare |a rilevanza delle innovazioni
di procedimento o di snmministra;iﬂni, ché I’_art. 7, c. 1 del DL
347/2001 e la stessa attivita della CUF sul punto non trattano ex
professo né dei brevetti in quanto tali, né del tipo di protezione che
“'ordinamento generale intende riservare loro. Cid che qui importa, ai
fini della corretta comprensione del significato proprio della norma
citata, & piuttosto evidenziare che i farmaci che derivano da inven-
zioni di perfezionamento di.un principio attivo gia esistente, apFHnto
perché presuppongono quest'ultima, sono, per definizione pe.r_l_‘gf;.ta-

mente fungibili con altri farmaci che usano il medesima principio atti-
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vo, consentendo d'effettuare un intervento terapeutico dintensita e
durata sostanzialmente ‘simile ‘e con’ Un'efficacia ‘clinica ‘pressoché
sovrapponibile. Tale conclusione, come si vede, non determina di per
sé sola alcun vulnus ai diritti discendenti da ciaséun tipo di brevetto
e, in particolare, da quelli sui procedimenti e/o sulle Somministrazioni,
»in quanto,l'art. 7, ¢. 1 non legittima tutfora aléun soggetto a produrre.

.....

diversi per modalita di conseglimento, fini ed wtilita -, a piu forte ra-
gione & legittima tale norma quando interviene, senza alterare il bre-
vetto in sé, al solo e limitato scopo di stabilire Un possibile limite alla
rimborsabilita dei farmaci ‘de quibus da parte del 'SSN, cosi ‘salva-
guardando i tetli di spesa per medicinali, programmati dall'art. 5'del
DL 347/2001 e ribadito dallart, 4-bis del DL 63/2002.

6. — Parimenti infondato & il profilo di cenisura, con cui 1a Societa
ricorrente deduce che I'atto impugnato & illegittimo per violazione del
RD 11271939, =~ | |

Al riguardo & da escludere che detto R.D. attribuisca a tutti tali
brevetti un pari trattamento giuridico e, quindi, una pari dignita, giac-
ché, in campo farmaceutico, linvenzione "di prodetto” concerne solo
il principio attivo (o, il che & lo stesso, la molecola fondamentale che
costituisce la specialita niadicfnalé}, linvenzione di “processo produt-
tivo" riguarda e copre il procedimento utilizzato per oftenere Ia so-
stanza o la composizione di sostanze contenute nella specialita me-
dicinale e linvenzione "d'uso” ha per oggetto I'utilizzazione della so-
stanza o della composizione di sostanze, se gia brévettaté per’ uso

diverso. Né la pretesa unicitd di trattamento pud esser legittima-
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mente inferito dalla mera estrapolazione dellart. 4-bis, c. 1 dal com-
plessivo contesto delle norme sulla tutela brevettuale, che invece di-
versificano quest ultima. _

Tutto cid rende, invero, .assai pil complesso il significato

dell'espressione contenuta nell'art. 7, c. 1 del DL 347/2001, laddove
jszi__fa“riferjn_*lér_}tc-:_ai «medicinali non coperti da brejéal;t;qln. :
.. In altre parole, se Vordinamento generale distingue i i ¢ le tu:
tele dei-brevetti, da cio linterprete non pud legitimamente prescinde-
re nell'applicazione di uria norma speciale o di settore che ai brevett
stessi si riferisce fout cg:urt e senza introdurre definizioni proprie, on-
de deve intendere detta pqﬁna nello stesso significato in cui & intesa
in generale e, in particolare, apportarvi tutte Qquelle distinzioni recate
dalle disposizioni generali, senza fe_errnarsi al primo significato appa-
rente delle parole usate nella norma de qua.

Poiché l'interprete & tenuto si ad ;affattu__are_ la propria operazione
ermeneutica partendo dal senso letterale di queste parole, ma deve
anche ricercare l'effettiva volonta del legislatore, spec:ie_ quando que-
sti richiama in genere istituti aventi discipline complesse ed unitarie,
tale complessita non pud esser elisa dall'applicazione della norma
interpretanda, a pena di pervenire a risultati 1ugicémente fallaci e
contrari alla ratio per cui la norma & stata posta. Nella specie, poiche
lart. 7, c. 1 si fonda sul duplice richiamo ai complessi sistemi norma-
_tivi dei brevetti industriali e del contenimento della spesa per farmaci,
esso va letto nell'unico significato che realizzi l'efficace contenimento
della spesa pubblica sanitaria, alla luce della diversamente graduata
tutela di tali brevetti. In particolare, per i prodotti farmaceutici, reputa
il Collegio che la corretta interpretazione della norma citata implica

un'individuazione dei medicinali coperti da brevetto, diversa da quella
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propugnata dalla ricorrente e tale da far coincidere questi Llfimi con
quelli assistiti dal solo brevetto a protezione del principio attivo, gli
altri farmaci dovendo esser esclusi dalla rimborsabilita piena perché
basati su altri e meno significativi tipi di brevetto, ‘
Po'ic;h'é"speti;'é! legislatore ordinario la scelta sui'criteri e 8ui teti
_massimi di tale onere del SSN, Iart. 7, c. 1 del DL 347/2001 intende
limitars 1a' speed in' materia Sanitana BliVSrso il rimboRss) 4 darico
de,_-I_SSN 'fino alla concorrenza del prezzo del farmaco generico. Co-
me i vede, & la formulazione della norma citata che conduce inevi:
tabilmente ad individuare in tale farmaco generico, ossia nel prodotto
medicinale 'non esclusivo ed intercambiabile © che spesso ha costi
minori rispetto alla specialita originale, non comportando spese di ri-
cerca o di commercializzazione - il fattore di comparazione dei préz-
zi dei farmaci, in quanto tale forma di sostituibilita, non fisica ma ‘solo
finanziaria, non pubd appunto concemere che medicinali sostituibili o,
in parole povers, farmaci che non godono dell'esclusiva sul principio
attivo adoperato. Tk e
Reputa, pertanto, il Collegio che rettamente la CUF ha tratto dalla
norma c‘.téta, a Quisa d'elemento distintivo tra i medicinali ammessi, 0
no, alla piena rimborsabilita a carico del SSN, I'essere, © no, un pro-
dotto innovativo, cio& un farmaco che, autorizzato ai sensi dell'art. 8
del Dig 178/1991 in base ad un dossier completo, si fondi su un nuo-
vo principio attivo con caratteristiche d"clriginaie sicurezza ed effica-
cia, da far constare con i dati provenienti dalle diverse fasi di speri-
mentazione - in particolare, i risultati delle prove farmacotossicologi-
che e degli studi clinici ‘originali -, ‘a loro voita fiportati nella docu-
mentazione allegata alla domanda d'alitorizzazione. '

" “'La ragione di cié & duplice. Per un verso, il farmaco innovatore
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gode di una copertura brevettuale massima, nel senso cha solo per
esso & prewstc un penodu d: mmmerclahzzazlnne |n reglme
d'esclusivita per dieci anni, che impllca I1mpnssrb|hté di presentare
una domanda abbreviata per pmd otti esse nznalmente SI[THII :I; tak:he |
per deﬁmzmne un farmam siffatto non & Sﬂstltl.llblle nelle furme ex

arl ? c. 1 del DL 34?!2{}!}1

co ben“nntm d| ncanasq:zuta efﬁcama e con un Iwelln amettabne d1 sl-
curezza e, r.:r:umé noto, & autun:r_zatu con pmmdura serrpllﬁr:.ata in
wrtu dl un doss#sr solo blbtmgraﬁm [ussla suﬂa scm‘ta di studl clmn::l
tratti dg!ia I.ett_erz_ltura s_:ue_nhﬁca in materia), onde esso, per deﬁmziu-
ne, & fungibile con tutti gli altﬁ_f_anﬂqéi che si basano sul suo é‘tgasgq
principio_attivo e che hanno Ia medesima efﬁcs;cia terapeutica. Hé
varrebbe obiettare che un quid novi si pud risc_,;:-n.trarg_ én @ni farmﬁ-
co c:he..pur se non realmanta innovatnre. pre;e_nﬁ_ gna_qqéinh_e -nm{_@
sul piano non del‘:a struttura chimica de’ila maiemla sdnperata ma
deli’efﬁmenza clinica e tarapeutlcar in quantc- assudato c:he un far-
maco nuovo non & per cid solo innovatore, le mere innovazioni, ::_ssna
I'ampl':anygntu dei mud_i d| 5umministrazipne {_che aggiunga e non so-
stituisca ab imis i precedenti) o la maggior :fﬁ:gieﬁz_é pméjﬁttiva non
solo non giustificano il prolungamento del periodo d'esdusiv-itﬂ, m-a
neppure elidono |la sostituibilita con gli altri farmaci basati sul mede-
simo principio attivo. Non a caso, invero, y'é tah_a differenza tra i pro-
cedimenti autorizzativi concernenti i due tipi di farr::aacu, senza che
cio implichi alcuna discriminazione a danno del produttore del medi-
cinale innovatore rispetto a quelio del generico, poiché le loro ﬁcsi-
zioni si muovono su piani logico - giurid.iqi_diyersi ed irriducibili, 'uno

dovendo dimostrare ['efficacia e Iinnocuitd del prodotto solo tramite
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gli esami richjesti I"altro patendé far riferimento alle informazioni sull'
aﬁicama e linnocuita del prodotto crlglnale senza che cid determini
alcun pencﬂla p&r la salute pubhllca e

Fimene, a'ltresi il Go\leglc ché la Societa rim'rr'é'nte non possa

trarre argamentl favorevoli dal fattn che ia norma cltata subordini la

r .

.__decurtazmne di nmbc-rsabmta alla necessana ccmprasenza dl un

farmaco che oitre alla medasrma cdmpoémone in prmr.:ipi attivi; ab-
J:rmpﬁre?ﬁnﬁaiannaaeutma ﬂa di smnmmlstrazmne todalita di ri-
Iascm, numero dn umté pnsnlpgmhe e dasa umtane uguah. Ora, ‘asso-
dato che le specialita prodotte dalla ricorrente stessa sono coperte
da brevetto non dﬁ ]:fr’odottn, Qi'nﬁa-r:ém;'nehtare' che, 'norrnalrhente,
esistono sistemi alternativi per F;rbdﬁ;ré1 allo stato della tecnica, uno
sféssa piriﬁcipia ﬁtﬁﬁn. Ehbéna. i.'uguagiiéﬁzﬁ, cui fa riferimento la
norma citata, dev'esser intesa secondo il principio testé affermato,
ossia nel senso che essa riguarda non il dato fisico in sé& del farma-
co, ma la sua appropriatezza e la sua efficacia terapeutica. Pertanto,
nnn v'é passmlllté dl discriminare le eventuali minime differenze tra i
farmam e o |

Queste, pur potendo dar luogo a diverse indicazioni terapeutiche ag-
giL;nﬁve, non comportano spﬁrezzahifi diminuzioni dellintensita e
della durata dellintervento terapeutico. .

6. — Sulla scorta di tutte -ques'ta indicazioni, si deve respingere la
censura con cui si lamenta I'erronea applicazione dellart. ?, c. 1 del
D. L. 347/2001 ai farmaci in questione. -

] brevetti che li cnpmnu nguardam non il principio attivo, bensi le
modalita di nlascm. fe quah per&- sono di per sé irilevanti se non v'é
una seria ed inoppugnabile dimostrazione sullirriducibile differenza

in ordine alla durata ed all'efficacia dellintervento terapeutico. '
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lintegrale compensazione, tra tutte le parti, delle spese del presente

giudizio.
P.Q.M.

Il Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio, Sez. Il Ter, definiti-
vamente decidendo sul ricorso in epigrafe, lo respinge.
Compensa, tra le parti, le spese e gli onorari di giudizio.

Ordina che la presente sentenza sia eseguita dall'Autorita Ammini-
strativa. —
Cosi deciso a Roma, nella camera di consiglio del'"11 luglio 2002,

con lintervento dei Sigg.

dott. Francesco Corsaro Presidente
dott. Carmelo Pellicand Cons., est.
dott. Umberto Realfonzo Consigliere
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