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REPUBBLICA ITALIANA

o
IN NOME DEL POPOLO ITALIANO

V)

TRIBUNALE ORDINARIO di MILANO coQ
- Sezione specializzata in materia di impresa A -

E
Il Tribunale, in composizione collegiale nelle persone dei seguenti magistrati:

Z<
dott. ssa Alessandra Dal Moro Presidente Relatore w

LU

dott. ssa Silvia Giani Giudice
<

dott. Pierluigi Perrotti Giudice

ha pronunciato la seguente ìoco
SENTENZA

LOcoO)
nella causa civile di I Grado iscritta al n. r.g. 30613/2014 promossa da:

LO

co

BOEHRINGER INGELHEIMPHARMA GMBH & CO. KG (C.F.), con il patrocinio dell’avv. 
TREVISAN LUCA e dell’avv. AMPOLLINI DANIELA (MPLDNL72P63G337J) VIA BRERA, 6 
MILANO; CUONZO GABRIELE (CNZGRL57L22L103L) Via Brera, 6 20121 MILANO; 
elettivamente domiciliat in VIA BRERA, 6 20121 MILANO <D

attore <o
contro

<
SICOR SOCIETÀ’ ITALIANA CORTICOSTEROIDI S.R.L. ABBREVIATA IN SICOR S.R.L. o
(C.F. 06827530152), con il patrocinio dell’avv. VANZETTI ADRIANO e dell’avv. , elettivamente 
domiciliat in VIA DAVERIO, 6 20122 MILANO <

convenuto
TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD (C.F. ), con il patrocinio dell’avv. VANZETTI 

ADRIANO e dell’avv. , elettivamente domiciliat in VIA DAVERIO, 6 20122 MILANO <
convenuto

Z<ww
LU 
_I

CONCLUSIONI
o5

Le parti hanno concluso come da fogli di precisazione delle conclusioni depositati telematicamente.
coQo
ai
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Concisa esposizione delle ragioni di fatto R e p e r t .  n . 6 2 3 8 / 2 0 1 8  d e l  2 4 / 0 7 / 2 0 1 8e di diritto della decisione

Boheringer Ingelheim Pharma GMBH & Co. KG (“BI”) -  società appartenente al gruppo 
farmaceutico tedesco Boheringer Ingelheim -  ha citato Teva Pharmaceutical Industries ltd (“Teva”) 
-  società capogruppo del gruppo farmaceutico israeliano Teva -  e Sicor Società Italiana 
Corticosteroidi srl (“Sicor”) -  società italiana con sede a Milano, interamente controllata dal gruppo 
Teva e produttrice di principi attivi prevalentemente destinati alle industrie produttrici di generici -  
chiedendo di:
(i) accertare e dichiarare che la produzione e/o commercializzazione e/o importazione e/o esportazione 
e/o distribuzione e/o pubblicizzazione da parte delle convenute di tiotropio bromuro, in qualsiasi 
forma, ivi incluse, le forme anidra (anhydrous) e monoidrata (monohydrate) di cui in narrativa, 
oggetto di descrizione giudiziale R.G. n. 44099/13 costituisce contraffazione della porzione italiana del 
brevetto EP 0418716 e del CCP UB2004P000849 di titolarità di BI oltre che atto di concorrenza sleale 
e per l ’effetto
(ii) inibire le convenute e i loro aventi causa da ogni forma di produzione, commercializzazione, 
pubblicizzazione, promozione anche mediante siti internet, importazione, esportazione, 
immagazzinamento, distribuzione o offerta in qualsiasi forma sia direttamente che indirettamente 
tramite i propri agenti, dipendenti, impiegati, funzionari, affiliati o altri soggetti controllati dalle 
convenute, del tiotropio bromuro in qualsiasi forma e di qualsivoglia prodotto generico di SPIRIVA®;
(iii) disporre, nei confronti di Teva e Sicor il ritiro definitivo dal commercio dei prodotti contraffattori, 
nonché dell’eventuale materiale promo-pubblicitario relativo ai prodotti medesimi;
(iv) fissare una penale di Euro 100.000 (centomila) per ciascun grammo di tiotropio bromuro in 
qualsiasi forma realizzato e/o esportato e/o importato e/o commercializzato e/o pubblicizzato in 
violazione della emananda inibitoria e di Euro 100.000 (centomila) per ogni giorno di ritardo 
nell’esecuzione degli obblighi che saranno imposti dall’emananda sentenza;
(v) condannare le convenute al risarcimento di tutti i danni patiti e patiendi da BI per effetto 
dell’illecito di cui è causa ivi inclusi anche (ma non solo) i danni conseguenti dall’ingresso su ogni 
mercato nazionale e straniero di prodotti generici contenenti il tiotropio bromuro, da liquidarsi secondo 
i criteri stabiliti dall’art. 125 c.p.i., nella misura che verrà quantificata in corso di causa o che risulterà 
dalle risultanze del processo e dalle presunzioni che ne deriveranno, con condanna alla restituzione 
degli utili, nella misura in cui essi eccedano il risarcimento del lucro cessante;
(vi) disporre la pubblicazione dell’intestazione e del dispositivo dell’emananda sentenza per due volte 
consecutive a caratteri doppi del normale a cura di BI ed a spese della convenuta sui quotidiani “La 
Repubblica”, “Il Corriere della Sera” ed “Il Sole 24Ore”.

1) Le ragioni delle attrici

A fondamento delle proprie pretese BI ha dedotto quanto segue:

o BI, nella sua attività di sviluppo e ricerca, ha ideato il principio attivo triotropio e, in particolare, la 
sua forma salina (triotropio bromuro); tale principio è un anticolinergico broncodilatatore, da 
somministrare per inalazione, utilizzato nella cura di una patologia polmonare denominata 
“broncopneumotopia cronica ostruttiva” e utilizzato per la produzione del farmaco Spiriva; il
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R G  n . 3 0 6 1 3 / 2 0 1 4

triotropio bromuro è un principio attivo a lento rilascio, R e ip e r t dan.:m6 m3 8 ;/2 $ a 8 nd e rc2cm/ 0 7 / 2 0 1 8  
dimostrata a dosaggi anche molto inferiori rispetto ai principi tradizionali (1 capsula al giorno), per 
cui da una piccola quantità di principio sono ottenibili elevate quantità di farmaco (questo tipo di

-Q
principio prende il nome di highly potent pharmaceutical ingredient); |

o tale principio è protetto dal brevetto EP’716 (depositato il 12.9.1990 e convalidato in Italia il 5.re
27.6.1994) e dal CCP’849 (Certificato Complementare di Protezione con riferimento alla prima |
AIC, idoneo a prolungare la protezione brevettuale fino al 12.3.2016); ai sensi dell’art. 12 c.p.i. essi g
godrebbero di una presunzione di validità estremamente forte, non essendo mai stati oggetto di 
azioni di nullità;

o tra il 2011 e il 2013 l’attrice è venuta a conoscenza di fatti da cui avrebbe desunto che le convenute
0 5

stavano ponendo in essere un’attività di contraffazione delle privative qui azionate, producendo, o
w

commercializzando, pubblicizzando ed offrendo in vendita triotropio bromuro; in particolare:
S  tra il 2011 e il 2012 Sicor ha inviato a BI ordini di acquisto di tre lotti di scopolamina 

bromidrato (che è il precursore del triotropio bromuro) per un totale di 15,5 kg; in relazione a
ILI

tale acquisto, Teva ha richiesto a BI l’emissione di un certificato di conformità alla Farmacopea 
Europea (cd. CEP), precisando che l’acquisto di scopolamina era finalizzato alla produzione di 
triotropio bromuro da utilizzare per la composizione del fascicolo necessario all’ottenimento di 
una AIC per prodotti farmaceutici contenenti tale principio attivo (ossia versioni generiche del 
farmaco Spiriva); tuttavia l’attrice ha ritenuto che i quantitativi acquistati da Sicor fossero ben 
superiori a quelli necessari allo scopo manifestato;

S  Teva aveva, inoltre, pubblicizzato e offerto in vendita su scala mondiale il triotropio bromuro 
attraverso il proprio sito (www.tapi.it), ossia attraverso la divisione di Teva che si occupa della 
produzione di principi attivi, invero il catalogo scaricato dal sito web www.tapi.com riportava |
il tiotropio bromuro tra i principi attivi offerti in vendita (doc. 13,14,26 e 31); detto principio |
attivo sarebbe stato sintetizzato negli stabilimenti della sua controllata Sicor al fine di |

LO

rivenderlo a società del gruppo Teva e a società terze; conferma di ciò sarebbe stata ottenuta 
dalla circostanza che nell’ottobre 2011 una società di diritto turco, OPTO Ilac (“Opto”), aveva re
ottenuto un’AIC per la produzione di un generico del farmaco Spiriva (l’Airtio): poiché detta %
società aveva completato la relativa procedura di negoziazione del prezzo ed era pronta per il 
lancio del proprio generico sul mercato ciò, secondo l’attrice, stava a significare che fosse stata 
avviata presso qualche azienda produttrice di principi attivi, la produzione di tiotropio bromuro 5

CO

su scala industriale ( sospetto poi rivelato fondato in quanto il gruppo TEVA e, più in
Q _

particolare, la sua controllata Sicor è effettivamente il produttore del principio attivo indicata 
nel dossier dell’AIC turca per il prodotto AIRTIO);

o Poiché tutti gli indicatori portavano a ritenere che Teva stesse pubblicizzando e offrendo in vendita “
co

il tiotropio bromuro a terzi, nel giugno 2013 BI avviava dinanzi al Tribunale di Milano un |
procedimento cautelare per ottenere un provvedimento di descrizione, che veniva concesso inaudita 
altera parte ed eseguito presso gli stabilimenti di Sicor siti in Rho, Santhià e Milano; la |

CO
documentazione ottenuta all’esito della descrizione, inserita in buste chiuse sigillate, veniva 
successivamente emendata, su richiesta di Sicor e Teva, di quei dati e quelle informazioni sensibili 
confidenziali e riservate; la stessa veniva successivamente integrata, su ordine del giudice, delle 
informazioni relative a (i) i dati dei soggetti a cui Teva e Sicor avessero, a qualsiasi titolo,

reQore
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consegnato quantitativi del principio attivo di cui R e ^  sa, (in lequantità rispettìvamente 
consegnate e (iii) la quantità della sostanza di partenza (ossia della scopolamina); 
la documentazione “emendata” e individuata su accordo delle parti (doc. 22) veniva resa

-Q
immediatamente accessibile a BI affinché potesse valutare l’opportunità di introdurre una causa di |
merito, mentre la documentazione “originale” veniva segretata e conservata nel fascicolo della 5

.05
descrizione;
le risultanze delle operazioni di descrizione avrebbero confermato che Teva e Sicor avrebbero g
sintetizzato rilevanti quantitativi del principio attivo, che poi sarebbero stati venduti e/o consegnati 
a società terze, attive nella produzione e commercializzazione di farmaci generici su scala mondiale 
(come risulterebbe dalle diverse fatture e documenti di consegna ottenuti con la descrizione); in 
particolare, tra il 2011 e il 2012 Teva e Sicor avrebbero acquistato, da diversi fornitori, un totale di 
39,96 kg di scopolamina da cui avrebbero ottenuto diversi kg di triotropio bromuro, di cui 2,5 kg 
nella sua forma purificata e cristallizzata, 572,7 grammi dei quali erano stati venduti e consegnati 
in vari quantitativi a clienti, perlopiù società operanti nel settore farmaceutico nei paesi UE ed extra 
Ue;

Sentenza n. 8273/2018 pubbl. il 24/07/2018

Né sarebbero credibili le ragioni con cui le resistenti si sono difese riguardo a tali addebiti 
contraffattori per cui le attività di produzione, promozione e commercializzazione di triotropio 
bromuro ricadrebbero nell’eccezione di cui all’art. 68, comma 1, c.p.i. in qunato il principio attivo 
sintetizzato presso gli stabilimenti Sicor sarebbe stato fornito esclusivamente a fini sperimentali e 
nell’ottica dell’ottenimento di AIC nei rispettivi paesi di provenienza; e ciò in quanto:

S  le quantità oggetto di produzione e vendita sarebbero ingenti e ben superiori a quelle 
necessarie per ottenere AIC;

S  in ogni caso, l’attività compiuta da Teva e Sicor non rientrerebbe nell’eccezione sopra 
richiamata, giacché la norma troverebbe la propria ratio nel permettere anche a terzi 
(principalmente società produttrici di farmaci generici), in pendenza della protezione 
brevettuale, di svolgere studi e sperimentazioni sui prodotti tutelati dal brevetto, a 
condizione che tali attività siano volte all’ottenimento di un’AIC e non si concretizzino in 
commercializzazione o offerta in vendita a terzi; mentre Teva e Sicor non sarebbero società 
produttrici di farmaci generici e, anzi, si sarebbero poste sul mercato come vere e proprie 
produttrici del principio attivo, senza, peraltro, porre in essere alcuna misura informativa di 
protezione idonea circa l ’utilizzabilità del principio a soli fini registrativi;

S  il fatto che una società diversa da quella titolare del brevetto ponga in essere tali condotte 
sarebbe qualificato dalla giurisprudenza europea come attività in contraffazione del brevetto 
(cfr. decisioni sub doc. 28; BI fa presente che è stato compiuto un rinvio pregiudiziale alla 
Corte di Giustizia concernente l’interpretazione della portata “soggettiva” della Bolar clause 
- di cui l ’art. 68, comma 1 c.p.i. è la versione italiana -  onde chiarire se l’eccezione possa 
estendersi anche a soggetti terzi che siano meri fornitori del principio attivo; cfr. doc. 29);

S  quanto al disclaimer generale presente nella sezione legale del sito delle 
resistenti/convenute circa il limite di utilizzabilità del principio attivo pubblicizzato e offerto 
in vendita sul loro sito (doc. 25), BI ha osservato che detto disclaimer sarebbe inidoneo a 
produrre effetti sostanziali, né indicherebbe a quale principio attivo, fra i 291 pubblicizzati, 
farebbe riferimento e per quali Paesi opererebbe (lo stesso dicasi per il nuovo disclaimer
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inserito nel catalogo prodotti del marzo 2014, qui pe p <e to c  rnne6 ^ . 8 / 2 ^ ^ ^ , ^  2 ess°  
resistenti avrebbero confermato ciò che successivamente è stato accertato dal g.i., ossia che 
esse non avrebbero posto in essere alcuna misura volta ad assicurare che il triotropio 
bromuro da esse prodotto venisse utilizzato dai propri clienti finali in conformità alle 
rispettive normative nazionali poste a protezione dei diritti di brevetto di BI.

8

Rilevato che nel contraddittorio svoltosi in sede cautelare le allora resistenti non avrebbero mai 
contestato né la validità dei diritti di esclusiva della ricorrente, né che il triotropio bromuro da esse 
prodotto e venduto a terzi ricadesse nell’ambito di protezione di tali privative, BI ha instaurato il 
giudizio di merito chiedendo solo di inibire alle convenute il compimento delle attività contraffattorie 
sopra descritte, giacché da ciò deriverebbe in capo alla stessa un considerevole danno economico 
conseguente alla presenza sul mercato di farmaci generici in considerevole quantità, con conseguente 
privazione di fette di mercato e notevole abbassamento del prezzo dello Spiriva.
Le convenute costituendosi hanno svolto riconvenzionale per accertare la nullità del CCP invocato; di 
qui la successiva difesa dell’attrice sul punto.

*

2) Le difese delle convenute
Teva e Sicor hanno chiesto il rigetto delle domande attoree e, in via riconvenzionale, l’accertamento 
della nullità del CCP di cui è causa; in particolare, hanno osservato quanto segue:

<O
OO
LUI—WO
CL

LU<
<Q
LUW
LU

5
Z<o

o Teva e Sicor non sarebbero in ogni caso tacciabili di alcun illecito, giacché:
S  avrebbero compiuto le attività asseritamente contraffattone quando ormai il principio attivo di 

cui è causa non sarebbe stato più coperto da alcuna protezione; infatti: (i) il brevetto era scaduto 
il 12.9.2010; (ii) il CCP a sua svolta scaduto il 12.3.2016 sarebbe nullo per violazione |
dell’art. 3 lett. a del Regolamento CE n. 469/2009 a norma del quale un certificato |

LO

complementare può essere rilasciato solo se “il prodotto è protetto da un brevetto di base” (ove 
per prodotto deve intendersi il principio attivo o un complesso di principi attivi ex art. 1 Reg.): re
detto CCP sarebbe stato rilasciato per un “prodotto” (il triotropio bromuro nella sua versione $
“monoidrato”) diverso da quello coperto da privativa (il triotropio bromuro), al quale non 
sarebbe riconducibile né esplicitamente né implicitamente; la circostanza che la versione 
“idrata” non rientri nell’ambito di protezione del brevetto di cui è causa sarebbe dimostrata dal 5CO
fatto stesso che BI ha chiesto ed ottenuto un brevetto specifico per questa versione (il brevetto 
EP’2B1, cfr. doc. 19);

<
S  diversamente da quanto sostenuto da parte attrice, le operazioni di descrizione avrebbero

co
dimostrato la legittimità delle attività compiute dalle convenute, provando che:

-  Sicor aveva chiesto e ottenuto dall’AIFA un’autorizzazione alla produzione del <
triotropio bromuro esclusivamente ad uso sperimentale e clinico, “e, addirittura, quando |

CO
l ’AIFA per errore e ha concesso u n ’autorizzazione alla produzione commerciale, Sicor 
ha segnalato l ’errore in cui l ’AIFA era incorsa chiedendo che questa autorizzazione 
fosse sostituita da u n ’altra limitata alla produzione appunto ad uso sperimentale e 
clinico” (cfr. docc. 3a-3d); tale esclusivo utilizzo a fini sperimentali sarebbe inoltre 
confermato dalle quantità oggetto di vendita nonché dall’apposizione sulle bolle in q

re
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consegna della dicitura "not for human or R e p  Zwtr f or cnmcah n a is o nfy" e ‘4/0  
R&Dpurpose only” (cfr. docc. da 12 a 16d);

-  l’esistenza di un Drug Master File sul sito delle convenute non costituirebbe la prova
-Q

dell’attestazione di un’immissione in commercio del principio, ma soltanto |
l’attestazione di conformità dello stesso a certi canoni di qualità e sicurezza; 5.re

-  al tempo dell’instaurazione del procedimento cautelare, il triotropio bromuro non era ®
prodotto solo da Sicor, ma almeno da altre sei società (cfr. doc. 10), di cui cinque tuttora g
in questo senso attive, cui se ne sarebbe poi aggiunta una sesta (cfr. doc. 11);

LUI—
o

S  Sicor si sarebbe, quindi, limitata a porre in essere quelle tipiche attività propedeutiche (di
natura burocratico-amministrativa e sperimentale) cui i genericisti si dedicano all’approssimarsi o

w
della scadenza di privative industriali, in maniera tale da non farsi trovare impreparati al lancio 
sul mercato del generico una volta maturata la scadenza del brevetto, e dunque: avrebbe 
ottenuto un’AIC a fini sperimentali; si sarebbe procurata -  peraltro dalla stessa BI e facendo

LU
presente che l’acquisto era finalizzato proprio alla produzione di triotropio bromuro, quindi in 
assoluta trasparenza -  il necessario precursore (la scopolamina); una volta sintetizzato il 
principio attivo, ne avrebbe inviato campioni a società del gruppo Teva e a terzi genericisti, di 
modo da metterli nelle condizioni di entrare tempestivamente sul mercato, a tempo debito ed in 
modo legittimo;

O
03co

o tali attività "propedeutiche” sarebbero, comunque, scriminate dalla Bolar exception di cui all’art.
68, comma 1 c.p.i., e ciò anche volendo seguire la (non condivisa) tesi sostenuta da controparte per 
cui l’eccezione opererebbe solo se la società produttrice del principio attivo è la stessa società che |
poi ottiene l’AIC per la commercializzazione del generico (come Teva ben potrebbe fare, essendo |
uno fra i maggiori produttori al mondo di farmaci generici);

. . .  . L O

S  in ogni caso l’interpretazione dell’eccezione fornita dall’attrice sarebbe palesemente contraria 
alla ratio dell’art. 68, che sarebbe quella di incentivare la tempestività dell’entrata sul mercato re
di farmaci generici alla scadenza dei brevetti pertinenti, a tal scopo essendo totalmente 
irrilevante quale sia il soggetto che effettua gli esperimenti sul principio attivo (se lo stesso 
produttore del principio attivo o un terzo); e ciò sarebbe confermato dalla stessa giurisprudenza 
europea riconducibile a quella citata da parte attrice: la sentenza tedesca menzionata da

co
controparte è, infatti, stata impugnata dinanzi alla Corte d’appello di Dusseldorf -  che ha, poi,

Q _

ha operato il rinvio pregiudiziale alla Corte di Giustizia di cui sopra -  ed ha affermato che "non 
solo le società che possono produrre autonomamente i principi attivi necessari per gli studi di 
approvazione vengono privilegiate grazie all ’esonero della protezione brevettuale, ma anche le °

co
società produttrici di farmaci generici, che di fatto non dispongono di una produzione interna e 
pertanto devono rifornirsi presso terzi"; sicchè dovrebbero godere dell’operare dell’eccezione <
anche quei terzi che riforniscano del principio attivo le genericiste che non possono produrlo da 
sé a fini sperimentali;

S  non corrisponderebbe, poi, al vero che Teva e Sicor non avrebbero posto in essere alcuna
ai

misura di protezione volta a informare gli acquirenti del principio attivo delle restrizioni d’uso 
cui esso era sottoposto, giacché le stesse: 
o avrebbero apposto sui campioni venduti delle diciture ad hoc

re

Sentenza n. 8273/2018 pubbl. il 24/07/2018
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o pubblicizzano ed offrono in vendita sul proprio R e p e r t èt^' ^ ^ ^ ^ o b roi^iro^ion 4 /0  
specifiici link inseriti sulla pagina dedicata al principio attivo di rimando alle “legai notes” 
(doc. 21)1 * 03 che evidenzierebbero chiaramente le restrizioni per il suo utilizzo; 

o comunque, le acquirenti sarebbero state perfettamente consapevoli che Sicor aveva un’AIC 
solo a fini sperimentali, sicché “con u n ’autorizzazione alla produzione limitata come 
appena detto, .... nemmeno chi riceve il tiotropio stesso da Sicor dovrebbe usarlo per scopi 
diversi: tant’è, a dire di Sicor, che la stessa forniva il proprio tiotropio a terzi, chiedeva a 
questi ultimi di firmare una dichiarazione attestante che lo avrebbero usato solo per test 
clinici e sperimentazione in ossequio a tale limitazione (doc. 4 e doc. 29);

S  quanto all’ipotetico pregiudizio sofferto da BI, le convenute hanno replicato che BI si 
limiterebbe a richiamare le ripercussioni classiche subite da qualsiasi originator quando siano 
immessi sul mercato prodotti generici dei loro farmaci prima coperti da privativa; ma avendo 
Sicor avrebbe fornito il principio attivo solo per scopi sperimentali, la presenza sul mercato di 
eventuali generici prima della scadenza del brevetto non potrebbero in alcun modo esserle 
imputata.

8

LU<
<Q
LU(f)
LU

5
Z<o*

Nel corso della trattazione le parti hanno precisato, rispettivamente, quanto segue:
(BI):
o il CPC di cui è causa sarebbe valido -  e conseguentemente la domanda riconvenzionale da rigettare 

- , in quanto: l’art. 1(b) del Regolamento CCP definirebbe legalmente il “prodotto” come “il 
principio attivo o la combinazione di principi attivi di un medicinale”, donde il “prodotto” che deve 
essere “protetto” dal brevetto di base sarebbe da individuarsi nel principio attivo del medicinale 
(ossia la sostanza o molecola che presenta l’effetto terapeutico) e non nella concreta forma 
utilizzata nella formulazione finale del medicinale; in Spiriva, il “prodotto” sarebbe il tiotropio o, 
alternativamente, il tiotropio nella sua forma salina, entrambi protetti dal brevetto di base EP‘716, 
rispetto ai quali il tiotropio bromuro monoidrato sarebbe semplicemente la concreta forma 
farmaceutica solida in cui il principio attivo è formulato nel prodotto medicinale finale; 

o il fatto che sia stato rilasciato un brevetto specifico per la forma “idrata” del principio attivo sarebbe 
irrilevante rispetto alla questione se il tiotropio bromuro monoidrato ricada un meno - e sia quindi 
protetto - dal precedente brevetto EP’716: invero come spiegato in EP’862 la forma solida 
tiotropio bromuro monoidrato, ottenuta applicando il processo esplicitamente descritto in EP’862, 
ha a che vedere esclusivamente con le migliorate proprietà in termini di stabilità del principio attivo 
tiotropio bromuro;
EP’862 riguarda, pertanto, un aspetto inventivo completamente diverso dalla scoperta del tiotropio 
e delle sue forme saline, in particolare la sua forma salina tiotropio bromuro, e dell’effetto 
anticolinergico broncodilatatore proprio di detto composto, descritto nel brevetto EP ‘716 designato 
come brevetto di base del CCP’849; perciò se, da un lato, EP’862 riguarda un’invenzione diversa 
da EP’716, dall’altro lato, detta invenzione non può essere realizzata se non passando attraverso il
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1 oove al punto 11 si leggerebbe: “nessuna informazione in questo Sito -  incluso qualsiasi riferimento a qualsiasi prodotto o
servizio -  rappresenta un’offerta in vendita [...] in particolare, niente in questo Sito deve essere interpretato come una
promozione o una pubblicità per alcun prodotto, o per l ’uso di alcun prodotto che sia in contraffazione di brevetti validi e/o
che non sia autorizzato dalle leggi e dai regolamenti del Suo paese di residenza”
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tiotropio bromuro, cioè la precedente invenzione deR e tp e nveinlic a ta in E P '716, aa, qUale 
dipende ai sensi dell’articolo 68 (2) c.p.i. (“il brevetto per invenzione industriale la cui attuazione 
implichi quella di invenzioni protette da precedenti brevetti per invenzioni industriali ancora in

-Q
vigore non può essere attuato né utilizzato senza il consenso dei titolari di questi ultimi”)

quanto alle attività contraffattone di Teva e Sicor: le convenute non avrebbero in alcun modo 
provato che la produzione e vendita del principio attivo siano state (e siano tuttora) compiute 
esclusivamente a fini registrativi:

S  i cataloghi del 2012 e del 2015 non conterrebbero alcuna “legai note” o “disclaimef ”, il che 
lascerebbe a intendere che i prodotti ivi indicati (incluso il tiotropio bromuro) fossero 
offerti in vendita senza alcuna limitazione rispetto all’uso che potessero farne gli 
utilizzatori finali;

S  in ogni caso, anche laddove fosse stato presente il disclaimer in oggetto, ciò non 
escluderebbe che le convenute starebbero informando il pubblico della loro capacità di 
produrre e offrire tiotropio bromuro, in tal modo traendo un vantaggio dall’invenzione di BI 
in un momento in cui BI vanta ancora diritti esclusivi su tale sostanza; 

con specifico riferimento alla pronuncia della Corte d’Appello di Dusseldorf, BI ha rilevato che i 
giudici tedeschi avrebbero precisato: “ilproduttore terzo deve comunque poter assumere [..] che la 
sostanza attiva venduta o consegnata verrà utilizzata esclusivamente nell’ambito di studi e test 
clinici finalizzati a ottenere un provvedimento di autorizzazione [...] deve adottare specifiche 
misure volte ad evitare un utilizzo non autorizzato della sostanza attiva [...]”; tutte attività di 
precauzione che non sarebbero rinvenibili nella condotta tenuta dalle convenute: le diciture ad hoc 
apposte sul prodotto venduto non sarebbero misura idonea a ciò, e la dichiarazione che le convenute 
asseriscono di aver fatto firmare agli acquirenti sarebbe un mero facsimile in forma anonima, priva 
di qualsiasi valore probatorio;
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sul piano probatorio ha replicato che il lancio nel 2015 del prodotto Helios in Turchia da parte della 
società Celtis proverebbe che l’attività di pubblicizzazione, produzione, vendita e/o consegna del 
tiotoprio bromuro posta in essere dalle convenute non rientrerebbero nell’esenzione di cui all’art. 
68 c.p.i. essendo, piuttosto, diretta a vendere il principio attivo non per meri fini registrativi ma per 
la produzione di generici poi immessi in commercio; o, comunque, sarebbe commercializzazione 
non assistita dalle doverose misure informative di precauzione come del resto sarebbe dimostrato: 
a) dal fatto che nell’ottobre 2012 le convenute avevano rifornito la società turca Opto ( anch’essa 
appartenente al gruppo Basel e quindi collegata a Neutec e Celtis ) che aveva ottenuto un’AIC e 
completato le procedure di negoziazione del prezzo per l’immissione di un prodotto generico del 
medicinale di BI, denominato “Airtio”; b) nel corso del procedimento promosso in Turchia da BI e 
volto a far dichiarare l’interferenza di Helios con il suo brevetto sarebbe risultato dal fascicolo 
relativo all’AIC che Sicor era l’unico fornitore autorizzato del principio attivo utilizzabile per la 
produzione del medicinale Airtio, onde medesima considerazione varrebbe anche per la AIC di 
Helios, che, in quanto farmaco identico ad Airtio, dovrebbe essere prodotto con il medesimo 
principio attivo fornito da Sicor;
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o quanto all’ulteriore documentazione delle convenute proR e p e r t mnfo6^c3 8 e m0sur8  id e rn2 4 v° 7 / 2 0 1 8  
di “protezione” (per cui v. infra), esse sarebbero tutte riferite ad un periodo successivo a quello per 
cui è causa e, comunque, non si riferirebbero a tutti i clienti di Sicor.

Sentenza n. 8273/2018 pubbl. il 24/07/2018
RG n. 30613/2014

(Teva e Sicor)
o quanto al “prodotto protetto” dal CPC di cui è causa, le convenute hanno ribadito che, 

contrariamente a quanto reputa BI, il principio attivo di riferimento sarebbe lo specifico tiotropio 
bromuro monoidrato e non semplicemente il tiotropio bromuro (doc. 33). 

o a fronte dei rilievi svolti da parte attrice riguardo all’assenza di disclaimer nel catalogo prodotti 
2015, le convenute hanno affermato che per errore esso non era stato inserito e hanno prodotto 
come doc. 27 il nuovo catalogo 2015 corretto;

o quanto all’asserita assenza di misure informative di “protezione”, le convenute hanno prodotto: (i) 
Research & Development agreement; (ii) lettere sottoscritte da vari clienti, che presenterebbero 
contenuto identico a quello della dichiarazione attestante che il tiotropio bromuro in questione verrà 
usato soltanto per testi clinici e sperimentazioni (cfr. doc. 4); (iii) lettera sottoscritta da Neutec nella 
quale si legge che il tiotropio bromuro ad essa fornito da Sicor sarebbe stato usato solo per scopi 
sperimentali e per ottenere un’AIC in Turchia da parte di società del medesimo gruppo, e non è 
stato usato per produrre medicinali in quantità commerciali (doc. 30); infine, che non si potrebbe 
pretendere che le convenute continuino a monitorare l’utilizzo che le società acquirenti facciano del 
principio attivo una volta acquistato, per verificare la sua concreta modalità di impiego; 

o con riferimento ai quantitativi di tiotropio bromuro fornito da Sicor ai propri clienti, le convenute 
hanno prodotto perizie che confermerebbero che le quantità di principio fornite sarebbero del tutto 
in linea con quelle necessarie per chiedere la AIC (cfr. doc. 31) e che le quantità di tiotropio 
bromuro prodotte da Sicor sarebbero del tutto in linea con quelle necessarie per permettere ai 
proprio clienti di chiedere la AIC per un medicinale generico dello Spiriva (doc. 32); 

o con riguardo al lancio sul mercato turco del prodotto Helios, le convenute hanno rilevato che 
l’attrice non avrebbe fornito alcuna prova diretta del fatto che sia stata Sicor a rifornire le società 
turche del principio attivo, ma solo del fatto che Sicor compariva nel fascicolo della AIC del 
prodotto “Airtio”, del marzo 2012.

* * *

All’udienza del 6.5.2015 il g.i., riservandosi sulle altre istanze istruttorie, ha disposto CTU brevettuale 
e farmacologica, rinviando per il conferimento dell’incarico all’udienza del 26.5.2015 per permettere 
alle parti di trovare un accordo sulle figure professionali cui affidare le operazioni peritali, poi 
individuate nel dott. Spadaro e nella prof.ssa Caramella.
All’udienza del 17.6.2015 le parti hanno depositato le rispettive ipotesi di quesito peritale e, dopo 
ampia discussione, il G.I. ha concesso un termine per il deposito di brevi note sull’ampiezza delle 
indagini da sottoporre al CTU.
All’udienza del 13.7.2015 i CTU hanno prestato il giuramento di rito e il giudice ha formulato il 
seguente quesito:
“A.1 Previa identificazione del principio attivo proprio del prodotto medicinale SPIRIVA di cui al 
CCP UB2004P000849, verifichino se detto principio attivo possa effettivamente considerarsi protetto 
dal brevetto di base EP 0 418 716;
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RG n. 30613/2014

La relazione peritale del dott. Spadaro ha così concluso, 
tentativo di risposta al quesito”:

> “[...]la definizione di principio attivo come data nel regolamento CE 469/2009 art.1(b) ... non è 
una definizione tecnica, ma normativa la cui interpretazione richiede una competenza giuridica che 
non è propria del c.t.u. [..].

>  Premesso che il brevetto EP’716 non protegge il prodotto tiotropio bromuro monoidrato (che il 
c.t.u. dal punto di vista brevettuale reputa una specie chimica distinta e dotata del requisito della 
novità rispetto al tiotropio bromuro, tanto che è stato riconosciuto dall’UEB il requisito del livello 
inventivo con la concessione del brevetto EP’862) l’identificazione del principio attivo proprio 
del prodotto medicinale SPIRIVA di cui al CCP ‘849, è soggetta all’interpretazione giuridica della 
giurisprudenza della CGUE relativa alla definizione di ‘principio attivo’, in particolare quella data 
nella sentenza C- 631/13 Forsgren in combinazione con la normativa regolatoria comunitaria, ed in 
particolare la direttiva 2001/83.

> Adottando la definizione di principio attivo (sostanza attiva) da un punto di vista regolatorio dato 
dall’art. 1.3 bis della direttiva 2011/62, che recita: “qualsiasi sostanza o miscela di sostanze 
destinata a essere usata nella fabbricazione di un medicinale e che diventa, se impiegata nella 
produzione di quest’ultimo, un principio attivo di detto medicinale inteso a esercitare un ’azione 
farmacologica, immunologica o metabolica al fine di ripristinare, correggere o modificare funzioni 
fisiologiche ovvero a stabilire una diagnosi medica ”, il tiotropio bromuro monoidrato è sostanza 
destinata a essere usata nella fabbricazione di un medicinale e non è effettivamente protetto dal 
brevetto di base EP’ 716;

> Adottando la definizione di principio attivo da un punto di vista normativo - secondo 
l’interpretazione della CGUE nella decisione C-631/13 (Forsgren) ai fini dell’applicazione del 
regolamento n. 469/2009 - come la sostanza che produce un’azione farmacologica immunologica 
o metabolica propria il tiotropio bromuro risponde a tale definizione, ed è effettivamente protetto 
dal brevetto di base EP’716 ”.

*

B.1 quale sia la quantità’ di tiotropio bromuro ragionevolmente necessaria per sviluppare una 
versione generica del prodotto SPIRIVA e per l ’ottenimento della relativa AIC in relazione ai paesi 
verso i quali risultino eseguite le cessioni di cui al procedimento di descrizione;
B2 quale sia la quantità di tiotropio bromuro ragionevolmente necessaria per la produzione di un lotto 
in scala industriale di una versione generica del prodotto SPIRIVA nei medesimi paesi di cui al capo 
B.1.;
B.3 sulla base delle informazioni disponibili in atti ed acquisite mediante procedimento di descrizione 
e delle presunzioni che da esse eventualmente possono trarsi, valutino i CTU se i quantitativi di 
tiotropio bromuro ceduti a terzi da Teva Ltd a da Sicor s.r.l. possano ritenersi compatibili con le 
necessità proprie dello sviluppo di un prodotto generico corrispondente allo SPIRIVA e 
dell ottenimento della relativa AIC o se essi possano consentire anche la produzione industriale del 
prodotto generico in questione, analizzando in particolare in concreto le circostanze relative alla 
presenza sul mercato turco dei prodotti generici segnalati da parte attrice in relazione alle quantità di 
tiotropio bromuro acquisite dalle convenute.
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La relazione peritale depositata dalla prof.ssa Caramella è gR e p e irtsegùe6 12 3 )8 c2 i0 on8  d e l  2 4 / 0 7 / 2 0 1 8

Sentenza n. 8273/2018 pubbl. il 24/07/2018
RG n. 30613/2014

-  “in risposta al quesito B.1 ritengo che il quantitativo necessario per ottenere la registrazione di 
una versione generica di Spiriva Handihaler secondo le normative vigenti nell’UE e facendo 
riferimento ad uno scenario europeo, sia, a seconda dell’opzione scelta, più rischiosa o più 
prudente, rispettivamente pari a 101-143 g  o a 118-150 g, in ogni caso superiore a quanto 
affermato dalla _parte attrice ma inferiore a quanto stimato dalla _parte convenuta;

-  in risposta al quesito B.2 ritengo che il quantitativo di tiotropio bromuro necessario per produrre 
un lotto commerciale di Spiriva Handihaler nello scenario di cui al punto precedente sia di 36 g  
(+/-20%) cioè 29-43 g.;

-  in risposta al quesito B.3, ritengo che nessuno dei quantitativi ceduti a terzi da Teva sia sufficiente 
agli scopi di cui ai punti B.1 e B.2, ad eccezione del quantitativo di prodotto micronizzato ceduto 
alla Germania; per accertare comunque che tale quantitativo possa essere stato utilizzato per gli 
scopi sopra citati sarebbero necessarie ulteriori informazioni che non sono a disposizione agli 
atti”.

* * *

Motivi della decisione

Al fine di determinare se la domanda attorea sia meritevole di accoglimento si impone di affrontare la 
trattazione delle questioni giuridiche sollevate dalle convenute nel seguente ordine logico.
i) preliminarmente occorre vagliare il fondamento della domanda riconvenzionale di nullità del 

CCP eccepita in ragione del fatto che esso sarebbe relativo ad un prodotto diverso, quindi non 
protetto dal brevetto di base: invero dall’accoglimento della questione di nullità del CCP, 
deriverebbe consequenzialmente l’ontologica insussistenza di qualsiasi pretesa contraffazione, 
che sarebbe stata posta in essere quando il prodotto di cui è causa non era più coperto da 
privativa;

ii) in caso di acclarata validità del CCP occorre, poi, verificare se le attività di produzione e 
commercializzazione svolte dalle convenute con riferimento al tiotropio bromuro possano 
ricadere nell’ambito di efficacia dell’eccezione della c.d. clausola Bolar ex art. 68 c.p.i. e siano 
perciò stesso esenti da censure di contraffazione ai danni dell’attrice.

1. Validità del CCP’849 di Boerhinger ai sensi dell’art. 3, lett. a) del Regolamento UE 469/2009. 
Ossia sussistenza della condizione per cui “il prodotto è protetto da un brevetto di base in 
vigore”

L’eccezione di nullità della privativa invocata dall’ attrice che le convenute hanno inteso far valere in 
questo giudizio è una novità introdotta nella fase di merito: mai contestata nel corso del procedimento 
di descrizione ed evidentemente neppure contemplata al tempo della condotta di commercializzazione 
del prodotto tiotropio bromuro qui contestata, tanto che le convenute hanno sempre speso in difesa 
della correttezza della pregressa condotta di acquisto, commercializzazione ed offerta in vendita del
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prodotto tiotropio bromuro il fatto di aver utilizzato caR e P e r t tansol6 2 l3 8 al2 0 u8 dd e ch2 4 / s0 7 / 2 0 1 8  
giustificano solo nella prospettiva di validità di una privativa legata al CCP’849.
Invero davvero non si comprende per quale ragione società farmaceutiche di grandissime dimensioni,

-Q
indubbiamente esperte della materia di cui trattasi, tra 2011 e il 2013 avrebbero dovuto: |
- chiedere all’AIFA un’autorizzazione alla produzione del tiotropio bromuro esclusivamente ad uso 5

.co
sperimentale e clinico; |
- sottolineare in causa la loro correttezza nel segnalare, in quell’occasione, all’AIFA l’errore in cui g
questa era incorsa concedendo loro un’autorizzazione alla produzione commerciale e nel chiedere ed 
ottenere che detta autorizzazione fosse sostituita da un’altra limitata alla produzione, appunto, ad uso 
sperimentale e clinico;
- spendere e dimostrare, quindi, la propria consapevolezza del fatto che non solo “Sicor non poteva 
utilizzare il proprio tiotropio bromuro se non per scopi sperimentali" ma che “ nemmeno chi riceve il 
tiotropio stesso da Sicor dovrebbe usarlo per scopi diversi”;
- invocare, sempre agli effetti della correttezza della propria condotta, tutte le misure messe in campo 
per tutelarsi rispetto all’osservanza da parte dei loro aventi causa di questi limiti di 
commercializzazione (richiesta di attestazioni circa l’uso solo per test clinici e per sperimentazione; 
diciture apposte sulle relative bolle di consegna “not for Human or animal use for clinical trials only” e 
“for R&D purposes only”),
se non avessero ritenuto sussistente una privativa valida ed efficace con riguardo al tiotropio bromuro.

Ciò premesso e preso atto del cambiamento del convincimento che fino al 2015 aveva guidato la 
condotta industriale e commerciale delle convenute, si tratta di risolvere la questione che sta alla base 
della dedotta nullità del CCP’849, ovvero se detto certificato riguardi un “prodotto protetto da un 
brevetto di base in vigore"" come richiede l’art. 3, lett. a) del Regolamento UE 469/2009, ove per 
“prodotto” ai sensi dell’art.l(b) del Regolamento deve intendersi “ilprincipio attivo o la composizione 
di principi attivi di un medicinale"".

1.a) IL CCP’849

Nel caso di specie, il CCP ‘849 di titolarità di Boerhinger: (i) è stato rilasciato per il tiotropio bromuro 
monoidrato, (ii) prolunga la protezione brevettuale offerta da EP ‘716 che rivendica il tiotropio 
bromuro e che costituisce il brevetto “di base”, (iii) fa riferimento all’AIC concessa per il farmaco 
SPIRIVA.
Si tratta quindi di stabilire se il certificato complementare rilasciato per il tiotropio bromuro 
monoidrato (ovvero per il farmaco Spiriva) sia da intendersi relativo al medesimo prodotto/principio 
attivo protetto dal brevetto di base, o ad un prodotto/principio attivo diverso.

Il punto controverso della questione verte su cosa debba intendersi per “principio attivo” dato che il 
Regolamento non ne contiene una definizione:

S  se la sostanza che esercita, per sé, l’azione farmacologica indicata nella specialità medicinale, 
dunque il tiotropio bromuro (tesi dell’attrice);
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S  o la sostanza indicata come principio attivo nella documentazior 6 2 3 8 / 2 0 1 8  d e l  2 4 / 0 7 / 2 0 1  
nell’AIC; indicazione alla quale si aggancia l’oggetto del CCP, dunque il tiotropio bromuro 
monoidrato (tesi della convenuta).

Il CTU, non giunge a risolvere il problema, che, invero, rimette alla valutazione del Tribunale 
ritenendo che “la definizione di principio attivo come data nel regolamento CE 469/2009 art.1(b) ... 
non è una definizione tecnica, ma normativa la cui interpretazione richiede una competenza giuridica 
che non è propria del c.t.u. [..].). Nondimeno “tenta” una risposta, che, tuttavia, si risolve nella 
prospettazione di due conclusioni diverse in quanto frutto di impostazioni che indica come alternative 
(regolatoria -  normativo/giurisprudenziale)

8

1.b) La ratio del ‘sistema dei CCP’.
LU<

*

Pare utile anzitutto - come del resto anche le parti hanno fatto nei loro scritti conclusivi -  ribadire la
ratio dell’intero ‘sistema dei CCP’, concepito per compensare i titolari di brevetto farmaceutico del w
periodo di copertura brevettuale “perso” a causa del lungo e dispendioso processo regolatorio volto |

<all’ottenimento di un’AIC, estendendo la protezione conferita dal brevetto oltre la scadenza di 
quest’ultimo, per un periodo massimo di cinque anni. Infatti il prolungamento della protezione co
incentiva le società farmaceutiche ad impegnarsi in attività di ricerca e sviluppo di nuovi prodotti o 
nuove opzioni terapeutiche, spesso lunghe e molto costose.
Ai sensi dell’art. 4 del Regolamento la protezione concessa dal CCP si estende nei limiti della tutela |£
conferita dal brevetto di base al “prodotto”, vale a dire al “principio attivo”, coperto dall’AIC: quindi 
stabilire il significato dell’espressione “principio attivo” come utilizzata nel Regolamento significa |
stabilire quale sia l’ambito di protezione concessa dal CCP: quella protezione, cioè, volta a |
compensare le società farmaceutiche degli investimenti di risorse che queste hanno dedicato allo 
sviluppo del farmaco e all’ottenimento dell’autorizzazione alla sua immissione sul mercato. Tant’è 
vero che, in vista della scadenza della protezione, il sistema delle AIC consente ai produttori di 
farmaci generici di depositare domande di AIC semplificate, ove, cioè, i c.d. genericisti possono §

. . . . . . . . . . . . . . (Osemplicemente fare riferimento agli studi clinici e non clinici in precedenza effettuati dal titolare 
dell’AIC del prodotto “originator” e utilizzare il medesimo principio attivo dell’originator, pur 
formulato in una forma solida diversa da quella utilizzata da questo (nella specie rileva il caso della 
società turca che ha ottenuto una AIC per il proprio generico dello Spiriva denominato HELIOS, in

LU

cui il tiotropio bromuro è presente in una forma anidra e non monoidrata com’è quella dello Spiriva; <
ed anche il caso della stessa Teva, che ha fatto riferimento agli studi che BI ha effettuato per lo Spiriva
al fine di ottenere un’AIC semplificata per il proprio farmaco BRALTUS che pubblicizza come un gO
generico e che contiene il tiotropio bromuro in forma anch’essa anidra; doc.44 ).

E
_____ UJ<CU1.c) La posizione delle parti

<WW
LU

Sottolinea l’attrice che affermare che il principio attivo protetto dal certificato complementare possa 
essere identificato con la ‘forma solida finale’ presente nel medicinale (nella specie quella monoidrata) 
e non con la ‘sostanza responsabile dell’effetto fisiologico o farmacologico del medicinale’ potrebbe 
essere in contrasto con la ratio del regolamento e rendere la relativa disciplina inutile, poiché sulla

O03
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utilizzando la stessa “sostanza responsabile dell’effetto fisiologico o farmacologico” ma in una forma 
solida diversa: nella specie, quindi, rispetto ad un CCP che Teva vorrebbe valido solo in quanto

-Q
riferito al mero tiotropio bromuro (senza la specificazione della forma monoidrata) sarebbe stato |
possibile immettere sul mercato la diversa forma cristallina del monoidrato (sviluppata, tuttavia già da 5

- -BI e poi protetta con un brevetto derivato ), per non incorrere in contraffazione. Nel contempo, a fronte |
di un CCP rilasciato - in tesi delle convenute - invalidamente per il tiotropio bromuro monoidrato, 
quindi per un “principio attivo”, in tesi, diverso, nessun ostacolo vi sarebbe stato a che qualunque casa 
farmaceutica immettesse - nelle more della sua scadenza - un farmaco contenente tiotropio bromuro 
“anidro”, coperto da un brevetto da tempo scaduto.
In questo scenario Teva (e non solo) non avrebbe dovuto attendere la scadenza del CCP contestato, né o

w
avvalersi ed invocare l’eccezione Bolar per la commercializzazione del titropio bromuro. J

Sentenza n. 8273/2018 pubbl. il 24/07/2018

D ’altro canto la convenuta sostiene che erroneamente BI attribuisce al tiotropio la qualifica di 
“principio attivo”, trattandosi in effetti della sola “porzione attiva” del farmaco, secondo le definizioni 
regolatorie, e sottolinea che è BI che ha chiesto il CCP specificamente per il tiotroprio bromuro 
monoidrato: quindi sarebbe stata la scelta (erronea) di BI, all’atto di indicare il principio attivo onde 
estendere la privativa tramite il CCP per il farmaco Spiriva, a determinare la nullità della tutela 
complementare e non la tesi della convenuta a frustrare la finalità del regolamento sul CCP.

1.d) La valutazione del Tribunale

Ciò premesso reputa il Tribunale che sia importante puntualizzare sul piano logico decisorio che:
> la necessità che il CCP riguardi lo stesso prodotto (inteso come principio attivo), protetto dal 

brevetto di base, è tema che attiene alla sussistenza stessa ed a limiti di una privativa 
brevettuale, che, come tale, coinvolge delicati principi di certezza giuridica circa la liceità o 
illiceità delle condotte dei terzi;

>  è pacifico, dunque, che attraverso un CCP non si possa pretendere di estendere l ’ambito di 
protezione di un brevetto, creando, cioè, una nuova privativa;

> onde, anche a seguire la tesi dell’attrice per cui il tiotropio bromuro monoidrato è la forma 
solida del farmaco ottenuta facendo riprendere il tiotropio bromuro in acqua, deve concludersi 
che non è certo questa forma che può ricevere con il CCP un supplemento temporale di 
protezione (tant’è vero che la stessa BI ha provveduto a brevettare la relativa novità 
farmaceutica con il brevetto EP’862 ); ma può ricevere prolungata protezione il solo 
prodotto/principio attivo protetto dal brevetto di base;

> il fatto che la speciale forma solida del farmaco oggetto dell’AIC collegata al CCP non possa 
ritenersi protetta dal brevetto di base non significa -necessariamente - che il CCP sia nullo, la

ove: il tiotropio bromuro monoidrato cristallino è oggetto della rivendicazione 1; le rivendicazioni 2-4 forniscono ulteriori dettagli 
della forma cristallina del tiotropio bromuro monoidrato; le rivendicazioni 5 e 6 sono di procedimento per la preparazione della forma 
cristallina; la rivendicazione 7 protegge un farmaco caratterizzato da un contenuto in bromuro di tiotropio monoidrato cristallino; la 
rivendicazione 8 protegge un farmaco caratterizzato dal fatto che è una polvere per inalazione (come lo Spiriva); le rivendicazioni 9 
proteggono l’impiego del farmaco nelle malattie asma e broncopneumopatia cronica ostruttiva (indicazioni proprie anche del medicinale 
Spiriva)
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sua validità essendo collegata esclusivamente al fattR e p e r t . n . . 6 2 3 8 / 2 0 1 8  d e l  2 4 / 0 7 / 2 0 1 8  
attivo protetto dal brevetto di base, e quello del prodotto cui il CCP si riferisce.

Sentenza n. 8273/2018 pubbl. il 24/07/2018
RG n. 30613/2014

l.d.i) La protezione concessa dal CCP

Che il brevetto di base, invero, non protegga il tiotropio bromuro monidrato è conclusione del CTU 
che il Tribunale condivide.
E che trae conferma anche alla luce della giurisprudenza della Corte di Giustizia; di due precedenti 
pur tra loro diversi:

• in base alla sentenza C-322/10 Medeva, secondo la quale si può ritenere che un principio attivo 
sia protetto da un brevetto di base in vigore se detto principio attivo è menzionato nelle 
rivendicazioni di tale brevetto mediante una formula strutturale: come afferma il CTU il 
tiotropio bromuro monoidrato non è menzionato nel testo delle rivendicazioni del brevetto di 
base mediante una formula strutturale;

• in base alla sentenza C-493/12 Eli Lilly, che, diversamente dalla prima, a proposito 
dell’articolo 3, lettera a), del regolamento CCP n. 469/2009 afferma che lo stesso dev’essere 
interpretato nel senso che, per poter ritenere che un principio attivo sia “protetto da un brevetto 
di base in vigore”, non è necessario che il principio attivo sia menzionato nelle rivendicazioni di 
tale brevetto mediante una formula strutturale; ma precisa che, qualora tale principio attivo sia 
coperto da una formula funzionale contenuta nelle rivendicazioni di un brevetto, il rilascio di un 
CCP per tale principio attivo è possibile a condizione che sulla base delle rivendicazioni, 
interpretate alla luce della descrizione dell’invenzione, sia possibile concludere che le stesse si 
riferivano, implicitamente ma necessariamente, e in maniera specifica, al principio attivo di cui 
trattasi; circostanza che spetta al giudice del rinvio verificare; pertanto a mente della pronuncia 
Eli Lilly, e quindi anche ammettendo che il principio attivo possa essere coperto da una formula 
funzionale contenuta nelle rivendicazioni di un brevetto, nella specie non risulta che le 
rivendicazioni del brevetto di base, interpretate alla luce della descrizione dell’invenzione, 
possano riferirsi “implicitamente ma necessariamente e in maniera specifica’’ al tiotropio 
bromuro monoidrato. Ed invero come afferma il CTU :
(i) la maggior parte delle rivendicazioni del brevetto EP’ 716 -  segnatamente quelle dalla 1 alla 
6 -  sono rivendicazioni di prodotto redatte con una formula strutturale, nel senso che i composti 
rivendicati sono individuati con una formula chimica, senza ricorrere ad alcuna caratteristica 
funzionale;
(ii) la rivendicazione n. 7 riguarda “un medicinale caratterizzato da un contenuto di un 
composto secondo le rivendicazioni 1-6 oltre alle usuali sostanze ausiliarie e oppure di 
supporto”;
sicchè nulla nella descrizione del brevetto fa supporre che il tecnico medio per preparare un 
medicinale per il trattamento di malattie respiratorie, in particolare la BCPO, mediante una 
polvere da somministrare per via respiratoria, avrebbe direttamente inevitabilmente contemplato 
di utilizzare il triotopio bromuro monoidrato; nè l’attrice ha mai proposto argomenti in tal 
senso.
Né il brevetto EP’716 dà alcuna informazione sulle eventuali necessarie trasformazioni del 
tiotropio bromuro in monoidrato.
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Per queste ragioni il CTU conclude che la rivendicazione 7 (come la 8 e 9, rivendicazioni di 
procedimento o “uso medico”) non comporta né implicitamente né tantomeno necessariamente 
(secondo l’affermazione della Corte in Eli Illy) la trasformazione in monoidrato ed esclude, 
quindi, che il tecnico medio, sulla base della detta rivendicazione funzionale, avrebbe 
inevitabilmente contemplato, per preparare un medicinale per il trattamento di malattie 
respiratorie mediante una polvere da somministrare per via respiratoria, di utilizzare il tiotropio 
bromuro monoidrato (tanto è vero che, come osservano le convenute il farmaco HELIOS, il 
farmaco generico di Spiriva lanciato sul mercato turco da Celtis, ed approvato per gli stessi 
scopi terapeutici dello SPIRIVA utilizza il tiotropio bromuro anidro.

*
Come detto, tuttavia, si tratta di questione non decisiva: se EP’716 non protegge una forma  
monoidrata del “medicinale caratterizzato da un contenuto di un composto secondo le rivendicazioni 1­
6 oltre alle usuali sostanze ausiliarie e oppure di supporto” (riv.7), e se quindi il CCP in argomento 
non può intendersi aver esteso l’esclusiva a detta forma (tant’è vero che BI ha ottenuto specifico 
brevetto), ciò non significa che il CCP’849 sia nullo.
Ciò che rileva per risolvere la questione della validità del CCP è, invero, stabilire quale sia il 
principio attivo del farmaco Spiriva, stante il fatto, pacifico, che il principio attivo di EP’716 è il 
tiotropio o la sua forma salina di tiotropio bromuro.

*

l.d.ii) Il principio attivo del farmaco Spiriva

Venendo, dunque al cuore della questione controversa, si osserva:

a) come si evince dalla CTU dal punto di vista tecnico scientifico l’unica differenza tra i due 
composti tiotropio bromuro (prodotto protetto dal brevetto di base) e tiotropio bromuro 
monoidrato ( prodotto protetto dal CCP che al brevetto di base si riferisce) è una molecola d’acqua 
(cfr. formule chimiche e descrizione chimica pag. 11 CTU):
• il tiotropio bromuro è un sale che nel momento in cui viene disciolto in un solvente (ad esempio 

in acqua) cessa di esistere perché la coppia di atomi carichi N+ e Br- viene reciprocamente 
allontanata, per cui non si può più parlare del sale tiotropio bromuro, ma di una sua soluzione 
dove saranno presenti il catione tiotropio e l’anione bromuro;

• il tiotropio bromuro monoidrato è un cosiddetto “polimorfo” del tiotropio bromuro solido, 
ossia è una forma cristallina particolare, che il tiotropio bromuro solido può assumere quando 
una molecola d’acqua si associa al tiotropio bromuro solido, come nel nostro caso; si tratta 
quindi di polimorfo con determinate caratteristiche chimico-fisiche diverse da quelle del 
tiotropio bromuro; ma se il tiotropio bromuro monoidrato viene sciolto in un solvente ( es. 
acqua) la molecola di acqua del monoidrato si allontana e il tiotropio bromuro monoidrato cessa 
di esistere esattamente come il tiotropio bromuro.
Come chiarisce il CTU, l ’effetto farmacologico, cioè l’effetto curativo di bronco dilatazione del 
farmaco si esplica con l’azione della testa carica positivamente del tiotropio sul recettore
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muscarinico, e la sua peculiarità è la lunga durata 8
chimica del tiotropio e alla sua interazione con la conformazione del recettore.
Sicché (come risulta anche dall’articolo di Tuterman allegato alla prima memoria tecnica

-Q
dell’attrice che spiega il meccanismo di azione del titropio), l ’attività farmacologica del |
composto, e quindi, il principio attivo del farmaco, in una prospettiva scientifica, come 5

-­afferma il CTU è il tiotropio. |

Sentenza n. 8273/2018 pubbl. il 24/07/2018

b) Da un punto di vista regolatorio rileva che nel Summary of Product Charateristics (SmP) allegato 
alla prima memoria tecnica dell’attrice e discusso dai CCTP, la composizione qualitativa e 
quantitativa della specialità farmaceutica Spiriva (cui si riferisce il CCP’849) è descritta nella 
sezione 2 in questo modo: “ogni capsula contiene 22,5 microgrammi di tiotropio bromuro 
monoidrato equivalenti a 18 microgrammi di tiotropio”, dizione che pone una equivalenza almeno 
farmacologica dal punto di vista dell’azione terapeutica tra il tiotropio bromuro monoidrato e il 
tiotropio.
Nella sezione Informazioni Cliniche (Punto 4) per la terapia per pazienti affetti da 
broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO) è citato il tiotropio; e nella Posologia, 
Controindicazioni e Avvertenze Speciali (Punti 4.2, 4.3 e 4.4), come nelle sezioni successive, il 
documento cita il tiotropio o il tiotropio bromuro, senza alcuna distinzione, come si si trattasse della 
medesima sostanza almeno dal punto di vista clinico. Il tiotropio bromuro monoidrato è citato, 
quindi, una volta sola nella sezione 2 (composizione qualitativa e quantitativa; mai nelle 
informazioni cliniche) (cfr CTU pa. 14).
Nel SmPC del generico turco Helios (ove la forma farmaceutica è il tiotrorio bromuro anidro) si 
citano indifferentemente sia il tiotropio che il tiotropio bromuro, ma non il tiotropio bromuro 
anidro.
Alla luce di questi documenti, sostiene parte attrice, anche sul piano regolatorio il principio 
attivo di Spiriva è il tiotropio o il tiotropio bromuro

<O
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CL
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5
Z<o

Le convenute citano, tuttavia, in contrario altre risultanze.
• Le Guidelines dell’EMA per i farmaci per inalazione (come lo è Spiriva), dal quale però, come 

osserva il CTU, non risulta che il tiotropio bromuro non sia equivalente al tiotropio bromuro 
monoidrato; né le convenute contestano il fatto che quest’ultimo una volta somministrato e 
quando ha raggiunto il sito di azione agisca come il tiotropio.

• Il Public Assessment Report (PAR) rilasciato dall’autorità regolatoria olandese che è la base 
della prima autorizzazione all’immissione in commercio cui il CCP’849 fa riferimento: dalla 
lettura di questo documento si evince che il tiotropio bromuro monoidrato è citato come 
principio attivo del medicinale Spiriva, ma anche che la dose di 22,5mg di tiotropio bromuro 
monoidrato per ciascuna capsula è data come equivalente a 18 mg di tiotropio: anche questo 
documento, dunque, non fa distinzione tra tiotropio bromuro monoidrato e il tiotropio quando 
si tratta di esaminare le proprietà farmacologiche.

• Infine i due Expert Report: del prof. Page e del sig. Claydon. In particolare quest’ultimo 
dapprima chiarisce alcune definizione utilizzate nel campo farmaceutico dal punto di vista 
regolatorio:
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a. Active Pharmaceutical Ingredient (API) - nelleR e p e nlve n n̂ 6 2 T3 8 / <2 0 1 8 ed e Jr 2 4 / 0 7 / 2 0 1 8  
(principio attivo)/Active Substance (sostanza attiva) - definito come la “sostanza aggiunta 
durante la fabbricazione del prodotto medicinale che è in definitiva responsabile si
dell’azione farmacologica o clinica del prodotto medicinale, una volta che questo è |
somministrato al paziente;

b. Active moiety (porzione attiva) - nella sua forma sinonimica Entità Attiva - definito come ®
la “parte molecolare distinta di un API che è responsabile nel corpo, dopo la g
somministrazione, dell’effetto farmacologico/biologico/clinico del principio attivo o
farmaceutico;

c. Medicinal Product (prodotto medicinale) definito come il prodotto farmaceutico finito che il
paziente riceve dal farmacista. ( cfr CTU pag. 18) ow

CD

Ciò detto afferma che, quanto al farmaco Spiriva, il tiotropio bromuro monoidrato sarebbe da
<X-

considerarsi il principio attivo mentre il triotropio sarebbe la porzione attiva.
<Q----

La valutazione del Tribunale. <
Considerati gli esiti della CTU, la letteratura scientifica e dei i documenti regolatori si può osservare 
che:

3 u
• sul piano “tecnico scientifico” ( come rileva anche il CTU) è il tiotropio (o tiotropio bromuro ) ad 

essere responsabile nel corpo dopo la somministrazione dell’effetto farmacologico/biologico/clinico 
del farmaco, dunque a costituire “principio attivo/sostanza attiva” ;

• sul piano “regolatorio”, ove si distingue tra ‘principio attivo’ e ‘porzione attiva’, è il tiotropio 
bromuro monoidrato a corrispondere alla definizione di principio attivo, quale sostanza aggiunta «

. . . . . . . . . "Odurante la fabbricazione del prodotto medicinale che è in definitiva responsabile detrazione
farmacologica o clinica del prodotto medicinale stesso una volta che questo è somministrato al

. . . . . 10 paziente; mentre il tiotropio è la “parte molecolare” del principio attivo (così, del resto la |IO
documentazione di carattere regolatorio che riguarda lo Spiriva; salvo che per la AIC italiana ove 
è dichiarato che il _principio attivo è il tiotropio presente come tiotropio bromuro monoidrato.

CD
a3WCO----

Considerato che, sul piano scientifico e regolatorio, parrebbe non esservi simmetria di valutazione circa 
l’identificazione del “principio attivo”, si tratta, dunque, di valutare, in assenza di definizione 
normativa, come la questione è stata affrontata e risolta dalla giurisprudenza della CGUE.

LU
Q_<

A tal fine secondo il Tribunale risulta dirimente la sentenza C-631/13 Forsgren la quale colma proprio 
il difetto di una definizione normativa di principio attivo.
In tale sede, la Corte di Giustizia UE ha richiamato l’orientamento da essa già espresso nella sentenza

co

Massachusetts Institute of Technology (EU:C:2006:291, punto 18) che ha statuito che “nell’espressione J
«principio attivo», considerata nella sua accezione comune in farmacologia, non rientrano le sostanze g
incluse nella composizione di un medicinale che non esercitino un ’azione propria sull ’organismo <

. . . . . . . . (/) umano o animale”. La Corte ha, quindi, ricordato che tale interpretazione è stata in seguito ripresa,
nella sua sostanza, dalla direttiva 2011/62/UE, che ha modificato l’articolo 1 della direttiva 2001/83

Sentenza n. 8273/2018 pubbl. il 24/07/2018

3 Invero, come osserva il CTU e come già detto, il tiotropio bromuro è un sale che nel momento in cui viene disciolto in un solvente (ad 
esempio in acqua) cessa di esistere perché la coppia di atomi carichi N+ e Br- viene reciprocamente allontanata, per cui non si può più ^
parlare del sale tiotropio bromuro, ma di una sua soluzione dove saranno presenti il catione tiotropio e l’anione bromuro

CD
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relativa alla definizione di medicinale introducendo l’art. 3 bis ‘e rttanz a attiva8  o v e ia «sostane  
attiva» (da intendersi nel senso di «principio attivo», cfr sentenza Massachusetts Institute of 
Technology, punto 21) è definita come «qualsiasi sostanza o miscela di sostanze destinata a essere

#  _ a

usata nella fabbricazione di un medicinale e che diventa, se impiegata nella produzione di |
auest’ultimo, un principio attivo di detto medicinale inteso a esercitare un’azione farmacologica, S

.0 5

immunologica o metabolica al fine di ripristinare, correggere o modificare funzioni fisiologiche ovvero |
a stabilire una diagnosi medica»
La Corte chiarisce quindi che “la risposta alla questione se una sostanza inclusa nella composizione di o
un medicinale sia un principio attivo ai sensi dell’articolo 1, lettera b), del regolamento n. 469/2009 
(Reg. CCP) dipende dallo stabilire se tale sostanza abbia un’azione farmacologica, immunologica o 
metabolica propria, indipendentemente dall’esistenza di un eventuale legame covalente con altri O
principi attivi”.

E
LU
<

Pertanto così come nella sentenza Massachusetts Institute of Technology (punto 25), la Corte aveva 
affermato che una sostanza priva di un effetto terapeutico proprio, ma che consente di ottenere una 
determinata forma farmaceutica del medicinale, non rientra nella nozione di principio attivo e, di 
conseguenza, non può formare oggetto di un CCP, nel caso Forsgren - ove si trattava di valutare la 
rilevanza di un legame covalente con altre sostanze - la Corte ha, coerentemente, concluso che non 
può escludersi il rilascio di un CCP per un principio attivo caratterizzato da un legame covalente con 
altre sostanze.

Sentenza n. 8273/2018 pubbl. il 24/07/2018

In definitiva la Corte nel caso Forsegren conclude che la definizione di principio attivo coniata nella 
sentenza Massachusetts Institute of Technology (sostanza che ha un effetto terapeutico proprio) è 
venuta a coincidere con la normativa regolamentare. E su tale presupposto ha confermato la propria 
tesi di «principio attivo» come “sostanza che produce u n ’azione farmacologica, immunologica o 
metabolica propria ””.

0co--­
Alla luce di tale giurisprudenza si può concludere che sul piano scientifico, regolatorio e 
giurisprudenziale ciò che connota una sostanza come ‘principio attivo’ è la sua idoneità ad esplicare un 
effetto farmacologico/terapeutico, di per sé e a prescindere dall’eventuale legame con altre sostanze.

--­
Venendo al caso di specie si osserva che esso riguarda una medicinale caratterizzato non da un legame 
covalente (come nel caso della Forsgren), ma un legame ionico; in tale legame la molecola d’acqua 
(monoidrato) è legata nel reticolo cristallino della forma solida.
Tuttavia come spiega il CTU, non si tratta di una differenza né decisiva né significativa rispetto al caso 
Forsgren, perché ciò che conta è il fatto -  pacifico- che ogni volta che il tiotropio bromuro monoidrato 
viene inalato cessa di essere tale, e l ’ultimo responsabile dell’azione farmacologica prodotta è il 
tiotropio. <reQ

o
Alla luce di tutti gli elementi di fatto che caratterizzano la controversia e sulla scorta dei criteri giuridici 
predetti, reputa, perciò, il Tribunale che nella specie il principio attivo del medicinale SPIRIVA 
(oggetto del CCP’849) debba essere identificato -  sia da un punto di vista scientifico, che regolatorio 
che giuridico nel tiotropio o alternativamente nel tiotropio bromuro, che è anche il principio attivo 
protetto dal brevetto di base.
Infatti è questa sostanza che è responsabile nel corpo, dopo somministrazione, dell’effetto 
farmacologico/biologico/clinico, in ragione di “un ’azione farmacologica, immunologica o metabolica i
propria” che rientra nelle indicazioni terapeutiche riportate nel testo dell’AIC. qreQo
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4 come del resto chiaramente illustrato nel successivo e ulteriore brevetto EP 1 326 862 (EP 862) che BI ha ottenuto proprio in riferimento 
al tiotropio bromuro monoidrato, cfr. la traduzione italiana di EP ‘862 doc. 30 di BI, pag. 3)
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regolamentare di “sostanza o miscela di sostanze destinata ad essere usata nella fabbricazione di un 
medicinale”; ma è parte della definizione regolatoria anche il fatto che tale “sostanza o miscela di 
sostanze destinata ad essere usata nella fabbricazione di un medicinale ” “diventa” “..un principio =s
attivo di detto medicinale” in quanto “inteso a esercitare u n ’azione farmacologica immunologica o 
metabolica al fine di ripristinare, correggere o modificare funzioni fisiologiche o a stabilire una 
diagnosi medica”.
Perciò nello SPIRIVA, come acclarato anche dalla CTU, il tiotropio nella sua forma salina di tiotropio 
bromuro monoidrato è sì la sostanza utilizzata nella fabbricazione del farmaco, ma è il triotropio la 
sostanza che provoca l ’effetto farmacologico:

1. il tiotropio nella sua forma salina di tiotropio bromuro è la sostanza utilizzata nella 
fabbricazione del farmaco;

2. al tiotropio bromuro solido viene associata una molecola di acqua onde ottenere il 
monoidrato, un c.d. “polimorfo” del tiotropio bromuro solido, ossia una forma cristallina 
particolare che il tiotropio bromuro solido può assumere, con caratteristiche chimico-fisiche 
(ma non efficacia), diverse da quelle del tiotropio semplice;

3. dopo che il tiotropio bromuro monoidrato viene inalato, si trasforma, e l’ultimo 
responsabile dell’azione farmacologica prodotta è il tiotropio, in quanto la molecola 
d’acqua viene persa dopo che la sostanza è stata inalata e dissolta nei fluidi corporei mentre 
lo ione bromuro non partecipa all’azione farmacologica;

4. il tiotropio bromuro monoidrato, dunque, non esercita un’azione farmacologica propria, di 
per sé, bensì solo dopo essersi trasformato, per perdita della molecola d’acqua e del 
bromuro, in tiotropio: invero, una volta somministrato e raggiunto il sito di azione, essa 
agisce come il tiotropio (in quanto si trasforma in tiotropio) provocando l’effetto 
farmacologico broncodilatatorio (è, del resto, incontestato dalle convenute che il tiotropio 
bromuro monoidrato, una volta somministrato e raggiunto il sito di azione agisca come il 
tiotropio); esso ha solo una funzione strumentale alla produzione e somministrazione del 
farmaco, tanto è vero che viene meno con l’assunzione del medicinale; l’aggiunta di 
molecole d’acqua che vanno ad incastrarsi nella struttura cristallina del tiotropio bromuro (sì 
da ottenere tiotropio bromuro monoidrato) serve solo a mantenere il tiotropio bromuro 
stabile durante il processo di produzione del relativo medicinale e la sua conservazione4; 
sicchè detta aggiunta non influenza in alcun modo l’attività fisiologica e l’efficacia 
terapeutica del tiotropio o tiotropio bromuro.

Conclusioni
Pertanto, considerato che il principio attivo protetto da brevetto EP’716 è il tiotropio o il tiotropio 
bromuro, e che il principio attivo del farmaco Spiriva dev’essere considerato il tiotropio o il tiotropio 
bromuro si deve concludere che l’eccezione di nullità del CCP’849 va respinta

* * *

2. Insussistenza dei presupposti per l’invocabilità della c.d. Bolar Clause
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Il principio normativo identificato dall’espressione “B olR e p e r t . n . 6 2 3 8 / 2 0 1 8 d e l  2 4 / 0 7 / 2 0 1  
giudiziaria tra Bolar Pharmaceutical Co. e Roche e dalle istanze di normazione che da tale causa 
emersero. Tali istanze hanno portato, sul piano europeo, all’adozione della direttiva n. 2001/83/CE poi 
modificata dalla direttiva 2004/27/CE.
Essa è stata recepita nell’ordinamento italiano all’articolo 68, co. 1, lett b del Codice di Proprietà 
Industriale che prevede che “La facoltà esclusiva attribuita dal diritto di brevetto non si estende, quale 
che sia l'oggetto dell'invenzione: [...] b) agli studi e sperimentazioni diretti all'ottenimento, anche in 
paesi esteri, di un'autorizzazione all'immissione in commercio di un farmaco ed ai conseguenti 
adempimenti pratici ivi compresi la preparazione e l'utilizzazione delle materie prime 
farmacologicamente attive a ciò strettamente necessarie".
La decisione in punto di applicabilità al caso di specie della c.d. esenzione Bolar implica, 
preliminarmente lo scioglimento di un nodo giuridico riguardante la facoltà o meno dei c.d. meri 
produttori di principi attivi di invocarla ed eventualmente a quali condizioni.

8

2.a.) Efficacia oggettiva/soggettiva della Bolar clause

E’ incontestato che la convenuta Sicor ha acquistato da Boehringer 15,5 kg di scopolamina bromidrato 
(precursore del tiotropio) per produrre tiotropio bromuro.
Come afferma la stessa convenuta (pag. 21 concl.), “convinta di non fare nulla di illecito, ha 
cominciato le sue sperimentazioni interne per accertarsi che il proprio tiotropio bromuro fosse adatto 
per l ’ottenimento, a tempo debito, e da parte di chi fosse stato interessato, delle AIC relative ad un 
prodotto generico a base, appunto, di tiotropio bromuro; infatti per l ’ottenimento dell’AIC ciascun 
genericista avrebbe avuto bisogno di un certo quantitativo di tiotropio bromuro per condurre 
sperimentazioni in proprio ai fini, appunto, della richiesta dell ’AIC. Ad esito di tale sperimentazioni, 
Sicor, proprio in vista della possibilità per gli interessati di ottenere delle AIC, cominciò a inviare 
campioni del proprio principio attivo sia ad altre società del gruppo Teva sia a terzi genericisti i suoi 
potenziali clienti, per consentire a costoro di ottenere le AIC necessarie per mettersi in condizioni di 
entrare tempestivamente sul mercato nei paesi e nei tempi in cui sarebbe stato loro diritto farlo ”.
E’ quindi pacifico che Sicor ha usato il principio attivo predetto per attività interna di tipo sperimentale,
10 ha ceduto ad altre società del gruppo Teva per attività legate all’ottenimento delle AIC, ma lo ha 
anche offerto e ceduto a società terze produttrici di farmaci generici, cui, comunque, sostiene aver 
dato specifiche indicazioni circa il fatto che l’uso del principio attivo venduto avrebbe potuto essere 
solo quello sperimentale o registrativo.

Ciò chiarito in punto di fatto, parte attrice ritiene che la clausola Bolar non si applichi ai produttori di 
principi attivi che svolgono attività non finalizzata all’ottenimento dell’AIC bensì all’ottenimento di un 
prodotto da commercializzare e rivendere ad altri a scopo di profitto, e ciò anche se il consumatore 
finale fa uso dello stesso solo per fini registrativi. Reputa, quindi, che solo se il soggetto che produce
11 principio attivo ancora coperto da brevetto e compie le sperimentazioni su di esso coincide con quello 
che richiede l’AIC per un farmaco generico contenente quel principio questi può beneficiare 
dell’esenzione Bolar.
E poiché Sicor e Teva agiscono come produttori di principi attivi e la loro attività non è consistita nella 
produzione di tiotropio bromuro nelle quantità strettamente necessarie per l’esecuzione di studi clinici e
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sperimentazioni finalizzate all’ottenimento di un’AKR e p  a nella produa one, promozione 
pubblicizzazione e conseguente commercializzazione a scopo di profitto del principio attivo predetto a 
soggetti terzi, esse, secondo l’attrice, non possono invocare la clausola Bolar, costituendo detta

-Q
condotta contraffazione dei diritti esclusivi di BI, a prescindere dall’uso che i clienti delle convenute |
abbiano fatto di detti principi attivi.

Sentenza n. 8273/2018 pubbl. il 24/07/2018

Parte convenuta ritiene, invece, che l’esenzione Bolar si applichi anche ai soggetti terzi che producano 
principi attivi allo scopo di rivenderli ai c.d. genericisti, spesso sprovvisti di strutture necessarie per 
produrli internamente, che intendano ottenere un’AIC per un farmaco generico da lanciare sul mercato 
alla scadenza della privativa cui il principio attivo si riferisce. Sarebbe del tutto irrilevante agli effetto 
dell’esimente che il soggetto che ha preparato i principi attivi e/o effettuato gli esperimenti sui principi 
attivi stessi necessari per l’ottenimento dell’AIC sia quello che intende ottenerla.
In questa prospettiva interpretativa contesta di non aver adottato alcuna iniziativa o misura idonea a 
restringere alla finalità “Bolar” l’uso del tiotropio bromuro da parte dei propri clienti commerciali, ed 
invoca i documenti prodotti in tal senso.

Le contrapposte prospettazioni delle parti poggiano sull’individuazione di una diversa ragione 
dell’esenzione “Bolar”.
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a) Secondo l’attrice essa consisterebbe nella realizzazione di un contemperamento tra interessi
r--

contrapposti di parti concorrenti tra loro; ossia tra l’interesse dei genericisti di evitare ritardi |
LO

nell’introduzione sul mercato dei farmaci generici, e l ’interesse del titolare del brevetto o del CCP 0
di proteggere e preservare il proprio diritto di esclusiva sull’invenzione fino alla loro scadenza. In 8

CO

funzione di tale contemperamento il legislatore, tramite la clausola Bolar, avrebbe introdotto ~
un’eccezione al divieto di produzione e uso del principio attivo brevettato assai circoscritta. La |~o
relativa disposizione normativa, pertanto, sarebbe soggetta ad interpretazione restrittiva (limitata al 
dettato normativo esplicito), ed andrebbe, quindi, applicata solo ad attività che si mantengano entro 
i limiti delle finalità espressamente menzionate dalla clausola Bolar stessa, e, quindi, agli «
adempimenti pratici “conseguenti” ovvero necessari all’ottenimento di “un'autorizzazione 
all'immissione in commercio di un farmaco”.
Mentre ove si autorizzasse lo sfruttamento dell’invenzione non per le finalità espressamente %
menzionate dalla clausola Bolar bensì anche per finalità puramente commerciali non si

<realizzerebbe alcun contemperamento ma solo una compressione ingiusta della privativa: invero 
costituendo la commercializzazione e la vendita della sostanza brevettata uno sfruttamento Q
commerciale dell’invenzione a prescindere da quale sia l’utilizzo che poi ne fa l’acquirente, esso 
non può che essere riservato esclusivamente al titolare del brevetto, cui i genericisti non dotati della J
possibilità di produrre internamente potrebbero/dovrebbero rivolgersi per procurarsi il principio 
attivo necessario ad effettuare gli studi e le sperimentazioni funzionali vendita. U)

LU
_l<

b) Secondo parte convenuta la “ratio” della norma sarebbe quella di incentivare la tempestività §
dell’entrata sul mercato dei farmaci generici alla scadenza dei relativi brevetti, agevolando i <
genericisti ad ottemperare, prima di quella data, a tutti i necessari oneri amministrativi 9

Go
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(preparazione del dossier regolatorio e conseguente otteR e  eniodel provvedimernodi ^ . onde 
evitare che i titolari di brevetto godano di un prolungamento “di fatto” del regime di monopolio 
dopo la scadenza della privativa. In quest’ottica sarebbe irrilevante che il soggetto che

-Q
concretamente produce la quantità di principio attivo necessario, o effettua le necessarie 
sperimentazioni ai fini registrativi, sia anche il soggetto che intende ottenere un’AIC: agli effetti 5
di escludere la contraffazione conterebbe soltanto il fatto che si tratti di attività che abbiano |
contribuito ad agevolare il lancio puntuale del generico. g
Osserva, poi, che se si pretendesse di applicare la clausola Bolar solo nei casi in cui le attività o
prodromiche all’ottenimento di un’AIC fossero compiute direttamente dal richiedente, la finalità 
della clausola Bolar sarebbe frustrata, poiché molte5 imprese genericiste non sono dotate di 
laboratori per le sperimentazioni o di una struttura produttiva tale da permettere loro di fabbricare 
direttamente i principi attivi da impiegare per l’attività sperimentale stessa, ed hanno bisogno -  per 
svolgere tutte o alcune delle fasi prodromiche alla presentazione della domanda di AIC -  di 
rivolgersi a terzi.
Sicche l’interpretazione restrittiva imporrebbe ai genericisti (i) di comprare il principio attivo 
direttamente dal titolare del brevetto, il quale potrebbe non fornirlo o richiedere al genericista 
condizioni contrattuali gravose; oppure (ii) di iniziare la preparazione del dossier da presentare 
all’Autorità competente solo dopo la scadenza della protezione brevettuale, con l’effetto di 
cancellare di fatto il senso dell’esenzione.
A sostegno della loro tesi le convenute hanno richiamato:
(i) un documento6 della Commissione della UE, volto a chiarire lo scopo dell’art. 10 della 

direttiva 2001/83, che esplicita l’intento di agevolazione dei genericisti che sarebbe proprio
della predetta disposizione normativa. |

(ii) la Corte d’Appello di Dusseldorf che, discostandosi dalla decisione di primo grado, ha |
o

sostenuto che “L ’Art. 10 (6) della Direttiva 2001/83/CE [...] non esclude l ’inclusione delle
CO

azioni di fornitura da parte di terzi, [...] poiché [...] L ’Art. 10 (6) della Direttiva 
2001/83/CE non è associato al soggetto che richiede l'autorizzazione, ma fa della |■o
destinazione d ’uso degli studi e degli esperimenti il criterio decisivo ai fini della |
concessione di un privilegio ”.

Osserva infine che la formulazione del dettato normativo che non contiene alcun riferimento
CO

soggettivo, dovrebbe, condurre ad interpretare lo stesso in via “oggettiva”, quale eccezione 
“naturale” nel nostro ordinamento, mera specificazione di principi generali e sistematici: la 
clausola Bolar non farebbe che ribadire - in un’apposita norma quanto era già ricavabile dal 
principio relativo alla scadenza ventennale dei brevetti coniugato alle libertà - costituzionalmente 
tutelate - di iniziativa economica, di ricerca e sperimentazione.

<__________________________  coQ
5 Le convenute richiamano alcuni dati statistici: in base alle stime elaborate dalla Italian Chemical Pharmaceutical Association

CO
(associazione italiana che rappresenta alcune tra le principale imprese italiane produttrici di principi attivi per il mercato dei farmaci 
generici), nel 2015 quasi il 63% dei principi attivi utilizzati nei farmaci generici a livello globale è stato acquistato da terzi produttori di 
principi attivi, mentre solo il rimanente 37% è stato realizzato internamente dalle società farmaceutiche.
Analogamente, dalle stime elaborate dallo European Fine Chemicals Group (associazione che rappresenta più di 300 società europee 
attive nella produzione di “fine chemicals”, di cui più della metà si concentrano sui “fine chemicals” in forma di principi attivi per 
prodotti farmaceutici), nel 2016 la domanda mondiale di principi attivi era stimata essere di 92 miliardi di USD, di cui 44 miliardi di USD Ifj
erano riferiti a principi attivi prodotti internamente alle società farmaceutiche che poi realizzano i prodotti farmaceutici finali, mentre ben 
48 miliardi di USD erano riferiti a principi attivi prodotti da terzi per conto di quelle società farmaceutiche.
6 doc. 25 convenute - COM (2003) 383 final, p. 30, sotto “Recommendation 4”, punto 4.1. "Introdurre una disposizione di tipo 'Bolar', ^
con gli adempimenti pratici che ne conseguono, che consenta l ’esecuzione delle prove per i farmaci generici prima che scada il periodo
di tutela brevettuale, per non ritardare l ’immissione in commercio di farmaci generici dopo la scadenza del brevetto”. n

o

Sentenza n. 8273/2018 pubbl. il 24/07/2018
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Per la sua portata non eccezionale ma generale, l’
interpretata- quanto al concetto di “adempimenti pratici” -  nel senso di includervi le attività 
compiute dai “meri produttori” di principi attivi.

* * *

2.b ) La valutazione del tribunale |U)
CO<

Reputa il Tribunale che la ratio sottesa alla clausola Bolar sia certamente quella di agevolare il yO
tempestivo ingresso sul mercato dei farmaci generici onde non prolungare “di fatto” la durata della 
privativa, dal momento che consente di compiere tutte le attività amministrative e di sperimentazione 
prodromiche all’ottenimento di un’AIC pur in costanza del brevetto di riferimento. ^
Questa è del resto quanto afferma la Commissione UE nel documento citato dalle convenute a 
proposito dell’art.10 della Direttiva 2001/83 che introduce “una disposizione di tipo 'Bolar', con gli 
adempimenti pratici che ne conseguono, che consenta l ’esecuzione delle prove per i farmaci generici 
prima che scada il periodo di tutela brevettuale, per non ritardare l ’immissione in commercio di 
farmaci generici dopo la scadenza del brevetto. I

Z
E’, d’altronde, vero che, ispirata da detta ratio, la norma realizza un “contemperamento di interessi”, 
come afferma l’attrice, e va “contestualizzata” perché si inserisce in un quadro di tutela del brevetto °
farmaceutico ancora in vigore fino alla scadenza.

Si tratta dunque di tener conto del fatto che il legislatore comunitario (e quello italiano di conseguenza) 
ha dovuto realizzare un contemperamento tra contrapposti interessi che fanno capo a titolari di 
diritti soggettivi di pari dignità: quello del titolare della proprietà industriale che ha un diritto di 
esclusiva; quello delle imprese che, alla scadenza della privativa, hanno diritto alla piena ed 
immediata ri-espansione della libertà di iniziativa economica intendendo concorrere sul mercato con il 
titolare della stessa.

Come è reso evidente dal titolo dell’art. 68 c.p.i., la Bolar clause introduce dei limiti al diritto di 
esclusiva che la titolarità del brevetto attribuisce, giustificati da distinte esigenze meritevoli di 
prevalente tutela; limiti che costituiscono, quindi, eccezioni rispetto alla regola della pienezza della 
privativa brevettuale, la quale, in difetto della disposizione normativa in commento, imporrebbe di 
qualificare come contraffazione le condotte ivi previste.

Quale norma che introduce eccezioni, l’art. 68 c.p.i. è norma di stretta interpretazione (come si ricava 
dall’art. 14 delle preleggi ), principio ermeneutico che, tuttavia, non si contrappone all’interpretazione 
"estensiva", bensì a quella "analogica", e che non impedisce, quindi, un’interpretazione che consenta 
di ricavare dalla disposizione il contenuto normativo genuino che è in essa presente, “attraverso il 
significato proprio delle parole secondo la connessione di esse e l'intenzione del legislatore". 
Diversamente opinando, sarebbe preclusa per la norma che fa eccezione "ogni possibilità di 
comprensione del dettato normativo per come esso effettivamente risulta dalla disposizione, dal

o
coordinamento della stessa con il più ampio testo normativo, dalle finalità perseguite dal legislatore" .

7 "le leggi penali e quelle che fanno eccezione a regole generali o ad altre leggi non si applicano oltre i casi e i tempi in esse considerati"
8 Consiglio di Stato è chiaramente espresso in almeno due recenti pronunce della Sezione IV del 2011 (n. 5799/2011 e n. 5939/2011)
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Ed invero la giurisprudenza prevalente, tradizionalmente, ammette l'interpretazione estensiva della 
norma eccezionale, posto che essa consente di regolare fattispecie che possono ritenersi rientrare nella 
previsione normativa.

2.b.i) L’interpretazione della norma in argomento

Ciò detto quanto alla natura della norma e ai criteri ermeneutici applicabili nella specie, va dunque 
valutato quale sia l’ambito di applicazione concreta dell’eccezione alla protezione brevettuale in 
argomento.
Essa stabilisce che “ la facoltà esclusiva attribuita dal diritto di brevetto non si estende.... b) agli 
studi e sperimentazioni diretti all'ottenimento, anche in paesi esteri, di un'autorizzazione 
all'immissione in commercio di un farmaco ed ai conseguenti adempimenti pratici ivi compresi la 
preparazione e l'utilizzazione delle materie prime farmacologicamente attive a ciò strettamente 
necessari^’.
Secondo criteri di stretta interpretazione che non escludano però la possibilità di estendere il significato 
di un termine o di una locuzione oltre il suo significato letterale più immediato, si può dire che:

■ l’eccezione si fonda sulla finalità della condotta;
■ essa scrimina - rispetto all’illecito di contraffazione - solo la condotta di studio e/o di 

sperimentazione funzionali ad ottenere u n ’AIC,
■ e gli adempimenti pratici “conseguenti” a detta finalità, in cui sono compresi la 

“preparazione’/produzione e “l Utilizzazione” (uso) delle materie prime farmacologicamente 
attive (cioè dei principi attivi).

Quindi certamente può ritenersi lecita solo la condotta (teorica e pratica) preparatoria e strettamente 
necessaria alEottenimento di un’AIC.

Se è pacifico che in ragione di tale previsione un genericista sia sempre libero di compiere attività 
teorica e pratica in vista della registrazione e lancio del proprio farmaco generico, il problema sorge 
quando l’attività teorica (di studio e sperimentazione) nonché pratica (adempimenti conseguenti alla 
volontà di ottenere una registrazione, quali la preparazione del principio attivo) sia posta in essere da 
un terzo che non intende ottenere un’AIC in proprio ma metterlo a disposizione di imprese che abbiano 
questo obiettivo. In tal caso è necessario verificare se ed, eventualmente, a quali condizioni, la sua 
attività si possa ritenere svolta nella cornice degli scopi registrativi o, invece, avulsa dagli stessi.

Pare al Tribunale sia necessario procedere in linea teorica secondo il seguente ordine logico 
argomentativo:
• in ragione della privativa industriale brevettuale9 lo sfruttamento commerciale del brevetto e quindi 

la realizzazione di un “profitto” collegato alla produzione e commercializzazione del farmaco o del 
suo principio attivo, non può che spettare al titolare del brevetto fintanto che questo non è scaduto;

• la compressione dei diritti brevettuali è consentita -  secondo la diposizione in commento e 
l’intenzione del legislatore che l’ha generata -  per favorire il lancio commerciale tempestivo di un 
prodotto generico, quindi può riguardare le “sperimentazioni ” e gli “adempimenti pratici ivi 
compresi la preparazione e l'utilizzazione delle materie prime farmacologicamente attive” in

9
Comma 1 “I diritti di brevetto per invenzione industriale consistono nella facoltà esclusiva gli attuali invenzione e di trarne profitto nel 

territorio dello Stato ” comma 2 “ se oggetto del brevetto e un prodotto per diventare terzi (...) di produrre usare mettere in commercio 
vendere importare a tali fin i prodotti in questione ”
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quanto “diretti all'ottenimento, .... di uriautorizzaziR e p e ulinnssi6m 3 8 '2:0mi8e $ e  2 4 / 0 7 / 2 0 1 8
farmaco”

• in assenza di questa finalità la condotta di produzione, offerta in commercio e vendita della
-Q

sostanza brevettata non può considerarsi lecita; |
• se è la finalità a scriminare la condotta non è decisivo il soggetto che la compie, ma lo è certamente 

il fatto che la finalizzazione della condotta sia ad essa connaturata, che la caratterizzi in origine, ex co
ante, non ex post: invero “ex post” non sarebbe neppure plausibile sul piano logico parlare di una 
condotta “diretta a.. ”, e che contempla adempimenti pratici “conseguenti”;

LU

• pertanto appare corretto ritenere, come sostengono le attrici, che la clausola Bolar non può w
applicarsi ai meri produttori/rivenditori di principio attivo: a coloro, cioè, che svolgano attività di Q
sperimentazione e produzione non finalizzata ex ante all’ottenimento di un’AIC bensì finalizzata |
ad ottenere il prodotto/principio attivo oggetto della privativa e ad offrirlo in vendita ad “altri”; |
in questi casi, invero, la produzione/offerta del prodotto è obiettivamente slegato dalla finalità di |
ottenere un’AIC, ed il profitto che il produttore ricava dalla vendita dello stesso è la remunerazione “
di un’attività di studio e produzione, offerta e pubblicizzazione, ovvero di un’attività di <
sfruttamento commerciale del principio brevettato avvenuta senza alcuna copertura della 
scriminante;

• tuttavia proprio la formulazione in senso “oggettivo” dell’eccezione rende la stessa applicabile
all’attività di terzi che producano il principio attivo del farmaco brevettato su richiesta di genericisti

. . . 2 non attrezzati a produrlo da sé, ma intenzionati ad entrare sul mercato alla scadenza dell’esclusiva
del titolo e, quindi, ad ottenere tempestivamente un’AIC: invero in questi casi l ’attività del terzo si
coniuga strettamente a quella del genericista che intende ottenere l’AIC, ed il “profitto” che ne "O
ricava costituisce remunerazione del servizio che lo stesso rende a quest’ultimo mettendo a 
disposizione le sue capacità, esperienza e strumenti tecnologi per lo studio, speriemntazione, 
produzione uso del principio attivo funzionale alla richiesta di un’AIC; |
del resto pare fornire un riscontro di quanto qui sostenuto la disciplina di un’altra eccezione

10 •brevettuale, ossia l’eccezione sperimentale di cui all’Art. 68, comma 1 lett a) che invero tollera 
l’attività sperimentale in quanto commissionata a terzi in cambio di un corrispettivo, poiché nel CO
contesto degli usi sperimentali dell’invenzione diretti a conseguire innovazioni che costituiscano g

0un progresso tecnologico rispetto al prodotto brevettato, ovvero che diano luogo a nuove <
invenzioni, il corrispettivo ricevuto dal soggetto che svolge l’attività sperimentale remunera il £
contributo che questi apporta al raggiungimento dell’innovazione grazie alla propria conoscenza, Eu
esperienza o capacità tecnica;

a:
• in questa prospettiva interpretativa appare legittima anche la richiesta del genericista che - in ^

funzione della finalità che integra l’esimente - può rivolgersi al titolare del brevetto ma anche ad c/)
un terzo, che (in questa ristretta cornice) agisce in legittima concorrenza con il titolare della J
privativa sul piano della capacità di mettere a disposizione gli strumenti e la capacità di
sperimentazione preparazione e uso; del resto diversamente opinando l’esimente della Bolar <
perderebbe di senso per una parte consistente delle imprese di genericisti: se i genericisti non dotati
della capacità di sperimentare e produrre ma, purtuttavia, parimenti titolari del diritto a ri­

o5
_l_________________________  <Q

10 Art. 68 cpi:“ 1. La facoltà esclusiva attribuita dal diritto di brevetto non si estende, quale che sia l'oggetto dell'invenzione: a) agli atti ^
compiuti in ambito privato ed a fini non commerciali, ovvero in via sperimentale [...]”. Cd
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espandere tempestivamente la loro libertà di iniziativa econo e ma anche co n ngua1do a lf arma/ o 
non più protetto da un regime di monopolio, si potessero rivolgere solo al titolare del brevetto, per 
loro non avrebbe alcun senso una clausola “Bolar”; il che condurrebbe a ritenere che la esimente

-Q
così concepita abbia, in effetti, una portata discriminatoria in quanto capace di legittimare e, quindi, 
agevolare rispetto all’obiettivo dell’entrata tempestiva sul mercato del farmaco non più protetto, 5

.05
solo l ’attività dei genericisti dotati di idonee strutture produttive; ®
mentre se si parte dalla ratio che ha ispirato il legislatore e le si riconosce lo scopo di consentire il g
più tempestivamente possibile la naturale ri-espansione della concorrenza nel mercato di un 
farmaco alla scadenza del brevetto, si deve optare per l’interpretazione che consente a qualsiasi 
genericista di raggiungere lo scopo di entrare tempestivamente sul mercato del farmaco protetto il 
giorno dopo la scadenza del regime di monopolio senza doversi necessariamente rivolgere al 
titolare del brevetto, che, in effetti, proprio in virtù della clausola Bolar non ha il monopolio dell’ 
attività di produzione ed uso del principio attivo quando detta attività è funzionale a scopi 
registrativi: se, invero, si ritenesse che il genericista non attrezzato sia tenuto a rivolgersi solo al 
titolare del brevetto11 (tesi sostenuta dall’attrice) si ricostituirebbe un monopolio dell’attività 
“registrativa” che il legislatore ha escluso;
la possibilità di un’impresa genericista di rivolgersi ad un terzo per ottenere quanto è necessario ai 
fini registrativi, specularmente consente che l’attività del terzo, saldandosi con quella del suo 
committente, fruisca della Bolar clause.

Sentenza n. 8273/2018 pubbl. il 24/07/2018

2.b.ii) Conclusione

Ad avviso del Tribuanle la Bolar clause può essere interpretata quale esenzione a favore di genericisti 
che agiscano in proprio per ottenere un’AIC, ma anche favore di genericisti che si rivolgano a terzi per 
un’ attività di studio produzione e consegna a sua volta lecita in quanto ex ante connaturata alla 
predetta finalità.

Nella prospettiva interpretativa che precede l’esenzione non può ritenersi applicabile ai meri 
produttori di principi attivi, poiché la produzione promozione e commercializzazione della sostanza 
brevettata in questi casi costituisce sfruttamento commerciale dell’invenzione cui il titolare 
dell’esclusiva ex art. 66 c.p.i ha diritto di opporsi; la condotta in casi siffatti non può ritenersi 
scriminata ex post né in ragione di specifiche avvertenze che appongano all’atto della cessione, né 
sulla base dell’assicurazione che il mero acquirente prestasse all’atto dell’acquisto di usare il prodotto 
solo per ottenere l’AIC, e tantomeno dal fatto che il terzo acquirente abbia “di fatto” poi agito per 
meri fini registrativi.
La finalità registrativa, invero, deve (a) essere preventivamente dichiarata e conosciuta non solo 
rispetto al momento della cessione ma anche rispetto alla produzione, offerta in vendita e 
commercializzazione del principio attivo; (b) espressamente indicata dal cedente quale limite di 
utilizzo.

Vero è che anche chi commissiona la produzione del principio attivo per la finalità registrativa ben 
potrebbe, poi, non utilizzarlo a quello scopo, nonostante precauzioni e vincoli negoziali; ma questa
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peraltro portatore di un interesse contrario alla tempestiva introduzione del farmaco generico sul mercato e relativo drastico 
abbassamento del prezzo
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obiezione non appare rilevante agli effetti di impedire r efficR e p e r t 'Bniar6 2 3 8 / 2 0 ter8 ndie )lr2 4 / P 7 / 2 0 1 8  
sia perché si tratta di una condotta che potrebbe assumere anche l’acquirente del principio attivo che si 
rivolga direttamente al titolare del brevetto (come è avvenuto, peraltro, nella specie), sia perché in tal 
caso solo il committente risponderebbe eventualmente di contraffazione, non colui che abbia agito 
solo in ragione di una richiesta sorretta da una dichiarata finalità idonea a scriminare il suo 
comportamento espressamente contemplata - come limite di utilizzo -  nel relativo regolamento 
negoziale.

Sentenza n. 8273/2018 pubbl. il 24/07/2018

Tale conclusione pare in linea con quanto sinora deciso della giurisprudenza comunitaria: il Tribunale 
tedesco di Dusseldorf e la Corte d’appello polacca di Gdansk .
I due diversi giudici individuano le ragioni dell’esclusione della applicazione della Bolar clause ai meri 
produttori di principi attivi rispettivamente nella finalità puramente commerciale e non registrativa 
delle attività di costoro e nella natura eccezionale della clausola che ne impone un’interpretazione 
restrittiva

n
La Corte d’Appello tedesca ha, tuttavia, ritenuto opportuno disporre un rinvio pregiudiziale alla 
Corte di Giustizia dell’UE in merito all’interpretazione della clausola Bolar e alla sua efficacia 
(procedura estinta a seguito di transazione intervenuta tra le parti), individuando quale nodo 
problematico dell’efficacia scriminante o meno dell’attività del terzo fornitore la finalità perseguita 
dall’acquirente, ed interrogandosi sulla possibilità che il soggetto terzo fornitore possa dimostrare, al 
fine di fruire dell’esimente, che il rapporto di fornitura sia stato preceduto da precauzioni e misure 
volte ad assicurare che il genericista utilizzi effettivamente il principio attivo per i test e gli studi 
“coperti” dall’eccezione prevista dalla c.d. “Bolar clause ovvero possa fruirene anche a prescindere da 
dette precauzioni a fronte di un uso comunque conforme alla finalità scriminante dell’acquirente.

<O
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Poiché nel caso di specie non sussistono gli estremi perché le convenute possano invocare la 
sussistenza delle condizioni dell’esimente così interpretata, essendo risultata una mera produttrice di 
principi attivi non sussistono ragioni che possano giustificare un ricorso pregiudizaile alla Corte UE.

* * *

3.) Insussistenza, comunque, dei presupposti della Bolar clause nel caso di specie.

12 Sentenza del Tribunale di Dusseldorf 26.7.2012 (Astellas v. Polpharma); e Corte d’appello di Gdansk (Polonia) 26.6.2012 confermata 
dalla suprema Corte di cassazione polacca con sentenza 23.10.2013
13 con l’ordinanza di rinvio del 5 Dicembre 2013, l’Higher District Court di Dusseldorf ha chiesto ai giudici di Lussemburgo di stabilire 
se:
“a. l ’articolo in esame debba essere interpretato nel senso che anche le forniture di un principio attivo brevettato effettuate da un soggetto 
terzo nei confronti di un produttore di farmaci generici, che intenda utilizzare detto principio attivo per gli studi o test necessari 
all’ottenimento di un’autorizzazione all’immissione in commercio, rientrino nell’ambito di protezione della norma in esame.
E, nell’ipotesi in cui la risposta alla prima domanda dovesse essere affermativa:
b. se l’eccezione si applichi soltanto nel caso in cui il soggetto terzo fornitore, in base alle circostanze di fatto esistenti al momento della 
consegna, sia in grado di ritenere che il produttore di generici utilizzi detto principio attivo brevettato per i test e gli studi volti 
all’ottenimento dell’AIC;
c. o se, al contrario, il limite alla contraffazione posto dalla c.d. “Bolar clause” si estenda anche all’ipotesi in cui il terzo fornitore non sia 
a conoscenza dell’intenzione del produttore di utilizzare il principio attivo per l’uso “privilegiato” e non si sia accertato di detta 
circostanza.
Ed infine:
d. se, nell’ambito del suddetto rapporto di fornitura, vi sia l’obbligo per il soggetto terzo di adottare misure volte appositamente ad 
accertare che il genericista utilizzi effettivamente il principio attivo per i test e gli studi “coperti” dall’eccezione prevista dalla c.d. “Bolar 
clause”, oppure se queste misure siano differenti a seconda dell’ipotesi in cui il prodotto sia semplicemente offerto piuttosto che 
consegnato al produttore di farmaci generici”.
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La condotta delle convenute, nella specie non può ritenersi scriminata dalla Bolar clause, neppure in 
ragione dell’interpretazione qui accolta, dato che esse hanno agito come mere produttrici di principio 
attivo, avendo offerto in vendita - attività già in sè esclusa dall’esenzione -  e ceduto detto principio 
attivo senza che sussistessero - né ex ante né ex post - le condizioni per invocare l’esimente della 
clausola Bolar.

Le convenute negano che nel sito internet TAPI (appartenente ad una divisione del gruppo Teva) sia 
stata effettuata un’attività di “offerta in vendita” di principi attivi tra i quali era compreso il tiotropio 
bromuro; reputano di aver posto in essere idonee misure precauzionali onde garantire che il terzo 
acquirente agisse nei limiti della finalità registrativa; sostengono che, comunque, la CTU
farmacologica avrebbe confermato che la quantità di principio attivo ceduta a terzi è stata minima, e 
tale (tranne in un caso) da non essere neppure sufficiente a raggiungere i quantitativi necessari - 
secondo la normativa europea - a svolgere tutte le sperimentazioni richieste per preparare un dossier 
registrativo.
Si tratta di argomentazioni difensive che appaiono irrilevanti agli effetti dell’applicabilità dell’esimente 
stante l’interpretazione qui accolta della stessa, ma, comunque, infondate.

3.1 L’offerta in vendita.

a) Il tiotropio bromuro figura sul sito internet www.tapi.com14 e non solo nella sezione del sito TAPI 
“i nostri prodotti”, ma anche nel catalogo prodotti, il che per definizione costituisce un’attività di 
offerta di vendita. Parte convenuta richiama il punto 11 delle legai notes, a cui la pagina dei 
prodotti rinvia tramite un link, ove si specifica che “nessuna informazione in questo Sito -  incluso 
qualsiasi rifermento a qualsiasi prodotto o servizio -  rappresenta u n ’offerta in vendita e nessuna 
informazione in questo Sito deve pertanto essere interpretata come rappresentante u n ’offerta in 
vendita. In particolare, niente in questo Sito deve essere interpretato come una promozione o una 
pubblicità per alcun prodotto, o per l ’uso di alcun prodotto, che sia in contraffazione di brevetti 
validi e/o che non sia autorizzato dalle leggi e dai regolamenti del Suo paese di residenza ”. Non si 
vede, tuttavia, come sia possibile sostenere che l’indicazione del tiotropio bromuro in un sito 
internet attraverso cui la società presenta se stessa e i suoi prodotti al pubblico, ivi inclusi i 
potenziali clienti, non costituisca una “offerta al pubblico”, come del resto già ritenuto -  sebbene in 
sede di cognizione sommaria -  dal giudice istruttore nel procedimento di descrizione: infatti nella 
sezione dedicata ai prodotti di TAPI si legge come “TAPI offers the industry’s broadestportfolio o f 
over 300 high quality APIs to customers across the globe”; sicché tramite tale portale il vasto 
pubblico dei genericisti interessati può venire a conoscenza della gamma di prodotti offerta.
Nè la predetta precisazione presente sul sito è rilevante e idonea a mutare la natura sostanziale di 
tale elencazione quale effettiva offerta in vendita: invero il disclaimer di cui alla sezione Legal 
Notes così come quello contenuto nel catalogo prodotti 2014 non si riferiscono specificamente al 
tiotropio bromuro, né chiariscono il paese e tantomeno le restrizioni all’uso del principio attivo 
rispetto alle quali detti disclaimer dovrebbero ritenersi applicabili; peraltro come osserva BI il 
disclaimer in parola risulta scarsamente visibile, al contrario della sezione “our products”, che 
appunto contiene il tiotropio bromuro tra i principi attivi offerti in vendita;
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14 La TAPI -  Teva Active Pharmaceutical Ingredients -  è una Divisione del Gruppo Teva specializzata nella produzione di principi attivi, 
di cui fa parte Sicor
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In ogni caso, il disclaimer in parola è completamente assente dal catalogo prodotti per il 2012, (cfr. </)
doc. 14 di BI) ed è stato inserito nel catalogo prodotti 2014, ovvero dopo la descrizione eseguita nel °

CO
luglio 2013, per poi nuovamente sparire dal catalogo prodotti 2015 (asseritamente “per errore”

co
come risulta dalla memoria istruttoria del 23 marzo 2015). |

LU
<

3.2 Mancata prova utilizzo dell’utilizzo di efficaci misura precauzionali volte ad evitare che il principio 
attivo offerto e venduto venisse usato per scopi estranei alla “Bolar”

Premesso che non è concretamente esigibile (come invece vorrebbe l’attrice) che i controlli successivi 
sul rispetto della destinazione ad “uso Bolar” si protraggano nel tempo successivamente alla consegna 
del principio attivo e siano a tal punto capillari da obbligare la venditrice ad un continuo invasivo 
monitoraggio ovvero a richiedere alle proprie acquirenti prove della propria attività aziendale, si 
osserva, tuttavia, che nella specie manca comunque prova adeguata dell’utilizzo di efficaci misure 
precuazionali volte a conoscere l’intento registrativo del genericista e ad assicurarsi che quest’ultimo 
si attenga agli usi registrativi dichiarati, quali: la richiesta della dichiarazione della finalità 
registrativa e dell’impegno dell’acquirente ad usare le sostanze fornite solo per detta finalità, l ’espresso 
divieto all’acquirente di usare le sostanze per finalità diverse, con eventuale penale per il caso di 
violazione.
Invero in fase di offerta in vendita il disclaimer -  presente nella sezione Legal Notes del sito e nel 
catalogo prodotti del 2014 -  risulta misura precauzionale inefficace: infatti, non solo compare sui 
cataloghi prodotti in causa solo in seguito al procedimento di descrizione, ossia dal 2014, ma è 
riferibile genericamente all’intero sito internet/catalogo e non specificamente al tiotropio; menziona 
generiche restrizioni all’uso dei principi attivi nei diversi paesi, senza chiarire quali siano e, comunque, 
non evidenzia una limitazione a scopi Bolar; infine dette generiche restrizioni menzionate dal 
disclaimer non sono rese immediatamente conoscibili, né messe in risalto accanto ai principi attivi 
offerti.
Neppure in occasione delle singole vendite è stata adottata alcuna misura in concreto efficace: infatti 
le lettere firmate da alcuni clienti di Sicor al momento della consegna del principio attivo (doc. 29 
convenute) che recano la dicitura “the produci will only be usedfor clinical trials and R&D purposes” 
non solo appaiono in sé inadeguate ad assicurare che l’acquirente si attenga effettivamente ad usi 
registrativi, ma risultano riguardare solo alcuni dei clienti che le convenute hanno rifornito di tiotropio 
bromuro e risultano sottoscritte tra aprile e novembre 2014, mentre dal procedimento di descrizione è 
emerso che le attività di pubblicizzazione produzione e commercializzazione risalirebbero agli inizi del 
2012; ed anche il Research and Development Agreement stipulato tra Sicor e un’altra società del 
gruppo Teva (doc. 28) in cui si preavvisava che il tiotropio bromuro veniva fornito solo per le attività
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prodromiche all’ottenimento di un’AIC per generici risale alR e p e infiiQ'l a i2 3 tur a ° /o/8od e //72//7 /P  
animai use for clinical trials only” apposta sulle fatture e bolle di consegna raccolte in sede di 
descrizione se non può assurgere al rango di misura idonea a contenere gli usi del prodotto fornito nella 
cornice della Bolar clause, non appare neppure dotata di alcun valore di vincolo negoziale stante la 
sua collocazione su documenti di trasporto.

8

3.3 Mancata prova del fatto che i clienti finali abbiano utilizzato il tiotropio fornito da parte convenuta 
esclusivamente per finalità “Bolar”.

<O
OO
LU

Va premesso che una volta affermato che è sussistita un’attività di offerta in vendita non coerente con 
l’esimente “Bolar” è indifferente l’uso successivo che il cliente faccia del prodotto; anche alla luce o

. . . . . . . . wdella giurisprudenza e della normativa in tema di contributory infringement, o contraffazione indiretta, J
che stabiliscono che, pur in assenza di una contraffazione a valle, cioè di un utilizzo non 
contraffattorio dei mezzi forniti, il contraffattore indiretto non è scriminato (cfr. inter alia Gima v. LU
Cama, Tribunale di Milano, 8 aprile 2015) e che tale principio è ora sancito in una specifica norma di 
legge, vale a dire l’art. 66, commi 2-bis e 2-quater, CPI, ove è previsto che la fornitura, a persone che 
operino all’interno di una delle eccezioni di cui all’art. 68(1) CPI (ivi inclusa l’eccezione Bolar) di 
mezzi che si riferiscono ad un elemento essenziale dell’invenzione o, piuttosto, necessari a realizzare 
l’invenzione costituisce contraffazione dei diritti del titolare del brevetto.

Ciò precisato, si osserva che nonostante le convenute abbiano sostenuto che anche i meri produttori di 
principio attivo debbano essere scriminati dall’eccezione Bolar quando i consumatori finali fanno uso 
del principio attivo solo per fini “Bolar” ed abbiano in tal senso richiamato i quesiti posti alla CGUE |
della Corte d’Appello di Dusseldorf nell’ordinanza di rinvio, non sono state in grado poi di fornire |
alcuna prova rispetto all’uso che i propri clienti avrebbero fatto del tiotropio bromuro loro fornito, e |
tantomeno che detto uso sia rimasto entro i limiti di detta eccezione.
Come osserva BI, del resto, nella loro comparsa conclusionale hanno affermato di avere iniziato a re
preoccuparsi dell’uso che fosse stato fatto dai propri clienti del principio attivo loro ceduto solo dopo
che la CTU ha riferito che -  almeno in taluni casi - quelle quantità erano idonee ad un uso <
commerciale (quindi, per scopi non Bolar)* 15 e ciò per giustificare l’incolpevolezza della decadenza in
cui sono incorse con riguardo alla richiesta di produzione documentale relativa alla dichiarazione (f)
effettuata da un loro cliente circa l’uso in concreto effettuato: “La rilevanza della prova della

Q_

destinazione effettiva del prodotto fornito da Sicor ad Aeropharm è emersa non già alla scadenza “dei 
termini di legge ”, bensì ben oltre e in particolare soltanto all’esito della discussione tecnica svoltasi 
davanti al CTU, quando le convenute hanno appreso l ’entità dei quantitativi minimi °
ragionevolmente necessari per ottenere la registrazione di una versione generica dello Spiriva come |
stimati dalla professoressa Caramella”. <
Il che in effetti conferma che le convenute non si fossero curate né della compatibilità delle quantità di |

CO
tiotropio bromuro fornite rispetto ad un uso meramente registrativo né dell’uso che i loro clienti finali 
ne avrebbero fatto o potuto fare. E ciò pur avendo agevole possibilità di reperire tale prova. Non è, (H
infatti, convincente la difesa delle convenute secondo cui l ’onere probatorio sarebbe stato assolto nei |

_ i<Q
re

1 5 pagg. 32-33 della comparsa conclusionale delle Convenute re
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limiti del possibile, tenuto conto del fatto che le imprese cftè^ i d̂ i c o^ o ^ r ^ c enti 0
fornire informazioni in merito allo stadio di sviluppo del loro medicinale ad un concorrente produttore 
dell’originator, e del fatto che, anche se tali informazioni fossero nella disponibilità delle convenute, 
non sarebbero divulgabili in quanto coperte tipicamente da accordi di confidenzialità16 17 18: infatti, gli 
accordi di riservatezza o le concrete difficoltà di prova non possono essere addotti a giustificazione di 
un trasferimento o uno svuotamento dell’onere normativo di provare la sussistenza delle condizioni di 
liceità di cui all’art. 68 cpi.
Teva avrebbe, per esempio, potuto fornire quantomeno i dati relativi ai quantitativi di tiotropio 
necessari al completamento delle procedure autorizzative di generici di Spiriva riguardanti i genericisti 
parte del gruppo Teva, che ha, infatti, depositato richieste di AIC per prodotti a base di tiotropio 
bromuro riferentisi a Spiriva in diversi Stati membri e tali richieste sono sfociate nella autorizzazione 
del medicinale BRALTUS (doc. 44 attrice -  public assessment report di Braltus), commercializzato in 
diversi Stati membri.

YjMentre è tardiva l’introduzione in giudizio: (a) della dichiarazione di uno degli acquirenti di Sicor, la 
società tedesca Aeropharm/Sandoz, che attesterebbe che il tiotropio ceduto sarebbe stato utilizzato solo 
per lo sviluppo formulativo prodromico all’AIC; (b) della documentazione estratta dal sistema 
informatico della stessa società predetta che contiene una tabella illustrativa dell’impiego delle quantità 
di tiotropio bromuro ricevute da Sicor (docc. 36-38) a conforto della veridicità dei quali le convenute si 
sono offerte di fornire prova testimoniale, l’acquisizione delle quali unitamente alla richiesta di prova 
orale è stata correttamente respinta dal G.I. perché la convenuta avrebbe dovuto introdurre tale

io
documentazione nei termini di legge e chiedere prova testimoniale a conforto .

8

Alla luce di quanto precede la CTU demandata alla Prof.ssa Caramella (volta ad ottenere a fini decisori 
una valutazione astratta circa i quantitativi di tiotropio bromuro “ragionevolmente necessari per

LO

sviluppare una versione generica del prodotto SPIRIVA e per l ’ottenimento della relativa AIC in
LO

relazione ai paesi verso i quali risultino eseguite le cessioni di cui al procedimento di descrizione ” e 
“per la produzione di un lotto in scala industriale di una versione generica del prodotto SPIRIVA nei 
medesimi paesi” e, ancora, voltaa a stabilire “se i quantitativi di tiotropio bromuro ceduti a terzi da ®
Teva Ltd a da Sicor s.r.l. possano ritenersi compatibili con le necessità proprie dello sviluppo di un <
prodotto generico corrispondente allo SPIRIVA e dell ’ottenimento della relativa AIC o se essi _possano “
consentire anche la produzione industriale del prodotto generico in questione) più che “assumere 5
carattere meramente esplorativo” - come afferma BI -  appare ultronea, salvo che per la parte che

CL<
CO---------------------------------------------------  z>oz

16 le convenute affermano che la società turca Neutec avrebbe fornito a Sicor, in via confidenziale, informazioni sulle date in cui il ĈB
fornitore del principio attivo individuato nel dossier registrativo turco è stato modificato, ma ritengono di non poter divulgare tali 
informazioni in giudizio.
17 Dichiarazione prodotta come allegato 20 alla memoria di osservazioni alla bozza di relazione peritale. Peraltro la CTU reputa che la 
detta dichiarazione relativa all’uso dei 265 g. di prodotto fornito sia vaga e poco credibile; ed osserva come dal doc. 29 allegato dalla 
convenuta (ulteriori dichiarazioni degli esperti Langguth e Fritze, datate 5 marzo e 27 novembre 2014) si evince che Aeropharm, oltre alle 
quantità dichiarate di 265 g fornite nel 2013, ha ricevuto nel 2014 ulteriori quantitativi di tiotropio bromuro, di entità non precisata 
corrispondenti a lotti diversi e a nr. di ordine/fattura diversi da quelli menzionati nella dichiarazione predetta e destinati ad attività di 
R&D ed a trial clinici.
18 In sede di ordinanza istruttoria è stato infatti chiarito che: “l’interesse a provare la destinazione che la società Aereopharm aveva dato 
alla sostanza acquistata costituisse già in limine litis oggetto di un un onere probatorio che la convenuta avrebbe potuto/dovuto assolvere 
nei termini di legge, ben potendo già allora chiedere di introdurre in giudizio la documentazione in discorso ed eventuali prove orali a
conforto della sua provenienza e della sua corrispondenza al vero. Sicchè oggi non pare ravvisabile il presupposto della norma di cui le a
convenute invocano l’applicazione (art. 153 c.p.c.) che implica, appunto la dimostrazione di essere incorsi in una decadenza incolpevole; ^
salva, naturalmente, ogni eventuale diversa valutazione del Collegio”. CB
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segnalati da parte attrice in relazione alle quantità di tiotropio bromuro acquisite dalle convenute ”, 
che rileva agli effetti della individuazione e determinazione del danno lamentato da BI, che va ritenuto

-Q

concernere gli utili conseguiti dalla vendita del principio attivo, da un lato, e dall’altro, quelli |
prodotti dalla vendita del farmaco generico turco.
Ed in effetti la relazione peritale depositata dalla prof.ssa Caramella è giunta a conclusioni che ®
escludono la compatibilità dei quantitativi di tiotropio bromuro ceduti a terzi dalle convenute con g
obiettivi registrativi (pur con aspetti di opinabilità rilevanti19) e con obiettivi di produzione di lotti 
commerciali (anche in questo caso con rilevanti incertezze e con “l ’eccezione del quantitativo di 
prodotto micronizzato ceduto alla Germania” pur con al precisazione che “ per accertare comunque 
che tale quantitativo possa essere stato utilizzato per gli scopi sopra citati sarebbero necessarie 
ulteriori informazioni che non sono a disposizione agli atti”).
Ma quanto al lancio di un generico dello Spiriva nel mercato turco nel marzo 2015 ha confermato la 
tesi dell’attrice che deduce in proposito una violazione del brevetto attoreo

La CTU condivide come attendibile la ricostruzione di parte attrice in merito al fatto che il farmaco 
generico Helios sia stato realizzato con il principio attivo fornito da Sicor; per le seguenti ragioni:
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a) in base alle risultanze della descrizione Sicor ha rifornito la società turca Neutec di 15,1 g di 
tiotropio bromuro;

b) nel mese di marzo 2015 è iniziata in Turchia la commercializzazione di una versione generica del 
medicinale SPIRIVA di BI denominata “Helios 18 mcg ìnhalasyon ìqin Toz ìqeren Blister 60 
Doz”; gli esemplari del prodotto acquistati da BI e il relativo packaging indicano quale titolare della 
relativa AIC la società CELTIS ìlaq San. ve Tic. A.§ (che è società collegata a Neutec,) e, quale 
produttore del medicinale, proprio la società Neutec (cfr. doc. 32 di BI);

c) il generico Helios è stato commercializzato sulla base della stessa AIC ottenuta per altro analogo 
generico di Spiriva, denominato Airtio (poi mutato in Tiofix) dalla società OPTO nel mese di 
novembre 2011, AIC ottenuta sulla base di tiotropio bromuro fornito da Sicor come risultato 
all’esito dell’azione di contraffazione avviata agli inizi del 2012 da BI nei confronti di OPTO 
innanzi all’autorità giudiziaria turca : invero nell’ambito del predetto giudizio di contraffazione, 
l’autorità giudiziaria turca disposto ispezionare del fascicolo relativo alla AIC del prodotto 
AIRTIO/TIOFIX , all’esito della quale è risultato che, in data 23 marzo 2012, il fascicolo dell’AIC

9 Dal momento che la normativa regolatoria comunitaria non fissa requisiti minimi di dimensione dei lotti di medicinali 
generici da utilizzare a fini registrativi, ossia non determina la quantità di principio attivo necessaria, la CTU ha ritenuto di 
affidarsi alle linee guida dell’EMA (Agenzia europea dei medicinali) indicanti le verificheda compiere per formare il 
dossier registrativo (e, quindi, le quantità di principio attivo ad esse necessarie) e alla prassi comunitaria, che ricava le 
quantità richieste a scopi registrativi dalle dimensioni presunte del futuro lotto commerciale; concludendo che i quantitativi 
di sostanza attiva necessari a tali operazioni corrisponde alla quantità pari a 101-143 g. (se si opta per una scelta più rischiosa) o 118-150 
g. (nel caso di scelta più cautelativa).
20 La dimensione del lotto commerciale di una società genericista è invero difficilmente determinabile a priori essendo influenzabile da 
diverse varianti, quali l’ampiezza del mercato entro cui il genericista si propone di entrare, le specifiche prassi regolatone e dinamiche di 
mercato dei vari Stati. Pertanto le conclusioni raggiunte, pur avendo un valore indicativo di riferimento medio non garantiscono una soglia 
di certezza al di là di ogni dubbio, anche tenuto conto del fatto che il tiotropio bromuro è un principio attivo c.d. highly potent per cui 
anche da quantitativi ridotti è possibile ricavare numerosissime capsule di medicinale (con 1 g è possibile realizzare 55.555 capsule di 
formulazione a base di polvere secca).
21 circostanze non contestate e in ogni caso riscontrate nella lettera che la società CELTIS ha inviato a BI in data 28 agosto 2014, 
prodotta sub doc. 33 di BI.
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autorizzato del principio attivo (tiotropio bromuro) da utilizzare per la produzione del medicinale in 
sostituzione della società Neuland (cfr doc. 34 di BI);

d) poiché la AIC rilasciata per HELIOS è un c.d. duplicato dell’AIC per AIRTIO/TIOFIX, è |  
imperativo che i prodotti commercializzati in base a detta AIC siano in tutto e per tutto identici al .re
prodotto AIRTIO/TIOFIX in ogni singolo particolare, ivi inclusa la provenienza del principio attivo 
utilizzato (salva la possibilità di essere venduti con nomi commerciali diversi); g

e) inoltre comparando la data di scadenza riportata sulle confezioni di Helios acquistate dalla attrice 
(ossia settembre 2015) con la durata di conservazione (cd. shelf life) del farmaco (ossia 24 mesi in 
base al Summery o f Produci characteristics) se ne deduce che lo stesso deve essere stato fabbricato
nel settembre 2013, allorchè Sicor era l’unico fornitore di tiotropio di Neutec autorizzato nelle o
AIC di AIRTIO/TIOFIX e, quindi, del prodotto medicinale HELIOS; alla medesima conclusione è 
peraltro arrivata la CTU Prof.ssa Caramella nella propria relazione, ove afferma che: “Dal 
riassunto delle caratteristiche del prodotto HELIOS, generico di SPIRIVA presente sul mercato

MS

turco, si evince che il prodotto presenta un periodo di validità (entro il quale può essere 
commercializzato sul territorio turco) di 24 mesi, quindi essendo la data di scadenza stampata sul 
packaging 09.2015 [settembre 2015], si deduce che sia stato prodotto nel settembre 2013;, il che 
non è congruo con l ’ipotesi che sia stato ottenuto da un lotto di materia prima venduto da TEVA a

23 . E
NEUTEC nell’agosto 2014” , come pretende parte convenuta sulla base di una fattura da cui si 
evince che il nome del produttore del principio attivo e il relativo paese di provenienza sono stati 
cancellati (cfr. doc. 35 conv).

f) del resto l’alternativa prospettazione delle convenute, secondo cui in data imprecisata ma
successiva al 4.5.2012 (data dell’ultima fattura relativa al tiotropio emessa da Sicor nei confronti di |
Neutec e reperita in sede di descrizione) la società turca Neutec avrebbe modificato il proprio 
dossier registrativo sostituendo il produttore del principio attivo con la società Sicor de México, |

LO

onde il farmaco reperito sul mercato turco da Boehringer sarebbe stato prodotto con tiotropio 
ceduto dalla subentrata produttrice, appare poco verosimile: invero essendovi già stata -  come detto re
- una sostituzione del fornitore di principio attivo (nel dossier registrativo, come detto, a Neuland è ®
subentrata Sicor il 23.3.2012), appare altamente improbabile che solo pochi anni dopo il fornitore 
sia nuovamente stato sostituito con Sicor de Mexico, poiché detta ulteriore operazione di 
variazione, almeno in uno scenario regolatorio europeo che si ritiene qui analogicamente

CO

applicabile, avrebbe comportato un impegno oneroso a carico della società turca, compresa la
Q_

necessità di produrre almeno tre lotti con la nuova materia prima a dimostrazione della qualità del 
prodotto.

reQ

22 Ciò perlatro significa che Neutec ha dovuto fabbricare almeno tre lotti commerciali con il tiotropio bromuro fornito da Sicor
S.r.l., ovvero il nuovo produttore di principio attivo. Applicando gli standard suggeriti dalla Prof.ssa Caramella, Neutec avrebbe dovuto 
ricevere da Sicor S.r.l. un quantitativo pari ad almeno 29-43 g di tiotropio bromuro per ciascuno dei tre lotti su scala industriale richiesti 
ai fini della registrazione, o meglio, ai fini della variazione del nome del produttore di principio attivo. Tuttavia, dalla descrizione eseguita 
nel 2013 presso gli stabilimenti di Sicor S.r.l. è emerso che le forniture complessive di tiotropio bromuro da parte di Sicor S.r.l. a Neutec 
ammontavano a soli 15,1 grammi, e le convenute hanno ripetutamente affermato che quei 15,1 grammi rappresentano la totalità delle 
consegne di tiotropio bromuro che Sicor S.r.l. ha effettuato a favore di Neutec. Sichhè anche alla luce ci questo le conclusioni che la 
Prof.ssa Caramella ha formulato in astratto sulla base di “dati medi di mercato” risultano contraddittorie visto che, lo stesso quadro 
regolatorio del farmaco in questione dimostra che quei 15,1 grammi -  che rappresenterebbero la totalità delle forniture di tiotropio 
bromuro da Sicor a Neutec -  erano risultati sufficienti alla produzione di tre lotti commerciali di un prodotto generico contenente tiotropio 
bromuro.
23 cfr. relazione di CTU pag. 15
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3. Le domande dell’attrice e l’entità del danno risarcibile

Considerato che il CCP di titolarità di Boehringer è ormai scaduto (12.3.2016), va accolta la domanda 
di accertamento den’illiceità della condotta delle convenute ma non quella volta ad ottenere 
l’emissione di un’inibitoria nonché il ritiro dal commercio dei prodotti in contraffazione che hanno 
perso di attualità. Poiché non risulta necessario ricostituire una corretta informazione del mercato circa 
la sussistenza di privative in capo all’attrice con riguardo al prodotto in discorso non trova ragione 
neppure la domanda di pubblicazione della sentenza.
La domanda volta ad ottenere il risarcimento dei danni necessita invece di ulteriore attività istruttoria, 
tenuto conto della accertata illecita commercializzazione del principio attivo tiotropio bromuro al di 
fuori dei confini di liceità della clausola “Bolar” e del fatto che - prima della scadenza del CCP - non 
risultano introdotti sul commercio farmaci generici di Spiriva ad eccezione del farmaco turco.
A questo fine la causa va rimessa in istruttoria con separata ordinanza.

Anche la decisione in punto spese di lite, e definitiva attribuzione dell’onere delle spese della CTU va 
rimessa alla sentenza definitiva.

P.Q.M.
Il Tribunale di Milano, sezione specializzata in materia di impresa - A, non definitivamente 
pronunciando, così provvede sulle domande svolte dall’attrice Boheringer Ingelheim Pharma GMBH & 
Co. KG e in via riconvenzionale dalle convenute Teva Pharmaceutical Industries ltd e e Sicor Società 
Italiana Corticosteroidi srl, ogni altra domanda considerandosi assorbita o respinta: 1 2 3

1) respinge la domanda volta alla declaratoria di nullità del CCP UB2004P000849 di titolarità di 
Boheringer Ingelheim Pharma GMBH & Co. KG svolta in via riconvenzionale da Teva 
Pharmaceutical Industries ltd e e Sicor Società Italiana Corticosteroidi srl;

2) accerta e dichiara che la produzione, commercializzazione, importazione, esportazione, 
distribuzione, pubblicizzazione da parte delle convenute di tiotropio bromuro, in qualsiasi forma, 
ivi incluse, le forme anidra (anhydrous) e monoidrata (monohydrate) di cui in narrativa, oggetto di 
descrizione giudiziale R.G. n. 44099/13, ha costituito contraffazione della porzione italiana del 
brevetto EP 0418716 e del CCP UB2004P000849 di titolarità di BI oltre che atto di concorrenza 
sleale; e per l’effetto

3) rimette sul ruolo la presente causa con separata ordinanza onde proseguire la fase istruttoria con 
riguardo alla domanda di condanna al risarcimento dei danni.

Milano, così deciso nella camera di Consiglio dell’ 8.2.2018

Il Presidente Estensore 
dott.ssa Alessandra Dal Moro
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