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Review 2001
Commissione Industria

(per i dettagli si rimanda alla circolare AI02 014 del 15 aprile 2002).

Il 25 marzo scorso la Commissione Industria del PE ha introdotto il dibattito sulle proposte della Commissione in merito alla revisione della legislazione farmaceutica.

Scapagnini (PPE/I), relatore incaricato per il Regolamento, ha considerato elementi fondamentali:

· che sia consentito ai pazienti l’accesso ai farmaci innovativi nel più breve tempo possibile, e che siano offerte loro le massime garanzie di sicurezza;

· che sia raggiunto un equilibrio tra il diritto ad essere informati e l’esigenza di rendere disponibili terapie adeguate (sottolinea come siano inadeguati sia il sistema USA privo di controlli in merito alla qualità dell’informazione sia quello italiano che consente di offrire poche informazioni che più che altro confondono il paziente);

· che sia potenziato ed armonizzato il sistema di farmacovigilanza;

· che la Commissione Industria sia sollecita nel predisporre incentivi adeguati per la R&D (fa riferimento al VI Programma Quadro).

Mel Read (PSE/UK), rapporteur sulle Direttive, ha sostenuto:

· di condividere l’introduzione del Bolar amendment;

· di non condividere il provvedimento in merito al lancio obbligatorio;

· di ritenere troppo ampio il ruolo assegnato alla procedura centralizzata (risulta penalizzante soprattutto per le PMI);

· di sostenere la promozione del generico in quanto positiva in termini di budget sanitari, purchè non sia di ostacolo al possibile recupero dei capitali investiti in ricerca;

· di voler approfondire il dibattito sull’informazione al paziente, tenendo presente che Internet è il mezzo d’elezione e che la Commissione intende escludere dallo scopo della proposta la pubblicità televisiva.

P.  Brunet (Commissione UE) ha evidenziato:

· la necessità che sia raggiunto un equilibrio tra le procedure centralizzata e di mutuo riconoscimento (la procedura centralizzata sarà riservata alle nuove sostanze attive – in media ogni anno si parla di 15/20 – la cui importanza terapeutica rende necessario garantirne l’accesso in tutti gli Stati Membri. I prodotti che contengono principi attivi non innovativi potranno ancora essere autorizzati secondo le procedure nazionali);

· l’importanza di definire chi sarà a fornire informazione ai pazienti (lo schema pilota in discussione concerne per ora tre patologie);

· l’opportunità di chiarire i termini della proposta per quanto concerne i generici; 

· il bisogno di rivedere quanto stabilito sulla farmacovigilanza alla luce dei fatti occorsi nell’estate 2001. 

Commissione Agricoltura

Un dibattito preliminare ha avuto luogo il 19 marzo.

Il relatore Sturdy (PPE/UK) ha annunciato che il parere preliminare verrà presentato alla Commissione soltanto il 27/28 maggio 2002. La Commissione potrebbe adottare tale parere nel giugno 2002. Nella sua analisi ha sottolineato: 

· di essere favorevole a mantenere l’attuale flessibilità nel campo di applicazione delle procedure di registrazione; 

· di essere intenzionato a chiedere che alcuni farmaci e vaccini vengano esclusi dagli scopi dell’articolo che dispone il lancio obbligatorio;

· di non condividere quanto nella proposta porterebbe ad ostacolare il lancio contemporaneo degli stessi prodotti da parte di aziende diverse.

La rappresentante della DG Enterprise, presente al dibattito, commentando quanto detto in merito al lancio obbligatorio, ha prospettato la possibilità che la Commissione modifichi tale articolo variando la durata del periodo. Altrettanto ha spiegato che la pratica di co-marketing sarà ammessa, anche con registrazioni distinte, purchè sia possibile risalire all’azienda originatrice del prodotto.  

Commissione Ambiente

L’esame del rapporto è stato rinviato dal 22 aprile al maggio prossimo; M.me Grossetête (PPE/F) dovrebbe presentare il suo report sulla Direttiva tra il 2 ed il 3  aprile; mentre quello di Mrs. Mueller (PSE/D) sulla proposta di revisione del Regolamento potrebbe essere tradotto entro l’8 aprile.

ECOSOC

L’incontro del Comitato Economico e Sociale sul Review previsto per il 3 maggio è stato annullato. Una riunione straordinaria è stata confermata per il 4 giugno 2002.

CPMP   

Alcuni membri del CPMP hanno indirizzato ai MEPs una serie di suggerimenti inerenti la revisione della legislazione comunitaria in corso, che trattano tra l’altro:

· del trasferimento la competenza per EMEA dalla DG Impresa alla DG SanCo;

· della composizione degli organi direttivi dell’EMEA, del finanziamento delle sue attività, della politica di trasparenza;

· della composizione del CPMP;

· della procedura di mutuo riconoscimento;

· degli studi comparativi;

· della procedura di rinnovo;

· della tempistica delle procedure.

Il documento è disponibile su richiesta (e-mail brunetti@farmindustria.it; fax 06.67580306; tel. 06.67580303). 

Access to Medicines 

Il Parlamento ha recentemente ricevuto una proposta di Regolamento per gli  “aiuti destinati alle malattie determinate da situazioni di povertà nei Paesi in via di sviluppo” (HIV, malaria, tubercolosi), che è stata trasferita alla Commissione Sviluppo (Leader Committee) e alle Commissioni Bilancio, Ambiente e Sanità per la formulazione dei pareri.

Biotecnologie 

Il Parlamento del Lussemburgo ha adottato una mozione che invita il Governo a sollecitare un riesame del testo della Direttiva sulla Brevettabilità delle Invenzioni Biotecnologiche (98/44) da parte della Commissione UE. Il gruppo dei Verdi ha presentato una dichiarazione che mette in luce una serie di ambiguità e perfino contraddizioni nel testo della Direttiva, in particolare per quanto concerne l’Art. 5 (brevettabilità di alcune parti del corpo umano).

Da parte sua la Commissione ha dichiarato di non voler rinegoziare il testo, considerando le controversie precedenti. Ad oggi soltanto IRE, SF, DK, UK e GR hanno dato attuazione alla direttiva europea, E e P dovrebbero trasporla a breve negli ordinamenti nazionali. Sempre la Commissione intende presentare una relazione sullo stato di implementazione della Direttiva entro il maggio 2002 e successivamente presentare un parere motivato con il quale verrà chiesto agli Stati Membri non ancora in regola, di velocizzare il processo.

VI Programma Quadro (FP) di R&D
Il 18 marzo la Commissione Industria ha esaminato le raccomandazioni sul VI FP formulate in seconda lettura. Il relatore Caudron (PSE/F), che non sembra intenzionato a riaprire il dibattito sugli aspetti etici, ha ripresentato i precedenti 43 emendamenti, a suo avviso non appropriatamente valutati dal Consiglio. Tra questi figurano le proposte per:

· estendere lo scopo delle priorità della ricerca non genomica a: cancro, malattie cardiovascolari, diabete, disturbi neurologici (Alzheimer, Parkinson),  malattie rare;

· prevedere azioni in merito a: sperimentazione clinica su nuovi farmaci, resistenza ai farmaci e sviluppo di preparati alternativi non convenzionali.

Si attendono nuovi emendamenti da parte di Liese (PPE/D) su prodotti pediatrici e cure palliative, e la riproposta di quanto adottato in prima lettura sugli aspetti etici.

Il calendario dei lavori prevede:

• 21 marzo - termine ultimo per la presentazione degli emendamenti;

• 16/17 aprile –   esame   preliminare degli emen- damenti;

• 22/23 aprile -  voto in Commissione;

• maggio – sessione plenaria.  

Brevetto Comunitario
Il Parlamento ha dovuto rinviare alla sessione plenaria di aprile il dibattito ed il voto sul report della Commissione Affari Legali sulla bozza di Regolamento sul Brevetto Comunitario. 

Gli emendamenti presentati dalla Commissione citata sembrano non essere in linea con gli orientamenti dell’industria. In particolare viene richiesto: 

· che il regime linguistico sia basato sulle 5 lingue utilizzate dal sistema sul marchio comunitario;

· che le attività di ricerca siano decentralizzate agli Uffici Brevetti nazionali;

· che le procedure di arbitrato siano esaminate in prima istanza a livello nazionale da tribunali specializzati sul brevetto comunitario; in seconda istanza da una European IP Chamber.

La proposta per il Regolamento è soggetta alla procedura di consultazione, quindi la Commissione non è tenuta a considerare gli emendamenti formulati dal Parlamento.

EU Enlargement 

Sulla base del report presentato dalla Commissione UE nel novembre 2001, le Commissioni di merito del PE stanno elaborando pareri sul livello di preparazione raggiunto dai paesi candidati. La bozza della Commissione Affari Esteri (Leader Committee) contiene una serie di raccomandazioni di carattere generale per garantire la corretta amministrazione e combattere la corruzione. Da una prima valutazione sembra che tutte le Commissioni, pur di rispettare la scadenza del 2004, abbiano elaborato report di carattere generale.

Entro la fine del 2002, termine provvisorio per la chiusura dei negoziati, il Parlamento preparerà delle analisi dettagliate sui problemi irrisolti. 

Il calendario dei lavori prevede:

· 25 aprile - termine ultimo per la presentazione degli emendamenti;

· 13 o 22 maggio - voto in Commissione;

· 29/30 maggio o 10/13 giugno - sessione plenaria nel corso della quale saranno valutati anche i risultati del summit europeo di Siviglia del 21/22 giugno p.v..    

Importazioni Parallele 

Il 7 marzo scorso la Corte di Giustizia UE ha formulato un parere preliminare (causa C 4337/00) sull’interrogazione presentata dalla Corte di giustizia regionale di Colonia inerente le circostanze in cui un importatore parallelo può riconfezionare, a norma di legge, un farmaco originale importato da un altro Stato Membro.

Secondo la normativa vigente un’AIC rilasciata secondo procedura centralizzata è da riferirsi alla confezione oggetto della domanda, pertanto le confezioni multiple, in quanto non contemplate, non possono considerarsi autorizzate. La Corte ha concordato con l’interpretazione della Commissione secondo la quale il re-packaging potrebbe confondere i consumatori e determinare un rischio per la salute pubblica; ha riconfermato la giurisprudenza secondo la quale il ri-confezionamento è accettabile soltanto se richiesto per consentire all’importatore l’accesso al mercato del Paese di destinazione. 

Consiglio Europeo  Barcellona, 15/16 marzo 2002

Riprendendo quanto deciso a Lisbona, dove i rappresentanti dei governi europei avevano stabilito di attuare strategie per realizzare la piena occupazione in Europa entro il 2010 e rendere l’economia europea maggiormente competitiva, sono state identificate tre aree di intervento prioritarie:

1. attivazione di politiche efficaci sull’occupazione;

2. implementazione di strategie volte ad accelerare le riforme economiche;

3. realizzazione di un’economia competitiva basata sulla conoscenza.

Tra gli indirizzi strategici individuati per realizzare gli obiettivi di cui sopra vanno segnalate:

· economia e società basate sulla conoscenza:

va rafforzata la posizione dell’Europa nel settore di R&D incrementando gli investimenti (sino al 3% del PIL entro il 2010 contro l’attuale 1,9%). La Commissione avrà il compito di coordinare un progetto paneuropeo;

· carta sanitaria europea:

verrà introdotta una carta di assicurazione sanitaria per facilitare la mobilità dei lavoratori in ambito UE. Inoltre, nel 2003, verrà creato un sito web europeo sulla mobilità.

Presidenza UE
La Danimarca assumerà la Presidenza dell’Unione Europea dal luglio al dicembre 2002.

Tra le priorità annunciate:

· adozione della Posizione Comune sulla proposta di revisione della legislazione farmaceutica;

· prosecuzione dei dibattiti su: accesso ai farmaci essenziali ed a quelli per HIV/AIDS (nel pieno rispetto  dei brevetti quali incentivi alla ricerca);  emoderivati; trapianti di cellule e tessuti; prevenzione e cura dei tumori; cooperazione europea in materia di sanità (tema non ancora confermato).

Il programma di lavoro definitivo verrà ufficializzato in luglio.
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Review 2001
Commissione Ambiente

Il report di Mrs. Mueller (PSE/D), inerente la proposta di revisione del Regolamento, è stato discusso dal gruppo del PSE all’interno della Commissione Ambiente nel corso della prima settimana di aprile. 

Dal dibattito, incentrato su procedure di registrazione, ritardi dell’immissione in commercio dei prodotti dopo la registrazione, farmacovigilanza, prodotti omeopatici, composizione del Board di EMEA, informazione diretta al paziente, non sono emerse posizioni definite. Altrettanto non si registrano sviluppi di rilievo sulla stesura dei reports che hanno come oggetto le Direttive. 

M.me Grossetête (PPE/F), da parte sua, confida che il “working group” del PPE della Commissione Ambiente, che si riunirà a Strasburgo il 14 maggio 2002, possa dare un impulso significativo alla discussione.

Commissione Industria

Mel Read (PSE/UK) sta ultimando il suo report, è possibile che se ne discuta il 21/22 maggio o il 27/28 maggio. La votazione è prevista per il 17 luglio 2002.

Commissione Controllo del Bilancio

Il 15 aprile sono state esaminate in via preliminare le proposte della Commissione riguardanti EMEA, in particolare:

· composizione del Board: valutata la possibilità di una rappresentanza parlamentare, il relatore suggerisce il modello adottato per European Food Safety Authority (EFSA);

· finanziamenti: richiesto un confronto con W.Kuckelhorn (PSE), responsabile della formulazione del parere della Commissione Bilancio, che, al momento, sta prendendo in esame le strutture di tutte le Agenzie Europee;

· politica di trasparenza: deve essere adottata da EMEA, e nel corso dell’intero processo decisionale. 

Il relatore Jan Mulder (ELDR/N), che prevede di presentare il report entro il 7 maggio p.v., ha colto l’occasione per sondare le posizioni dei colleghi, prima di iniziare la stesura.

Council Working Party

Durante la riunione del 18 aprile scorso, tra le altre cose, si è discusso di:

· Comitati Scientifici di EMEA: la versione della Commissione dell’Art. 54 del Regolamento, dove si propone la nomina, da parte degli Stati Membri, di esperti indipendenti, non è stata condivisa da diverse delegazioni che hanno sostenuto di preferire, quali membri dei Comitati, i rappresentanti delle rispettive autorità nazionali competenti;

· Board: secondo l’orientamento prevalente si propone l’adozione della stessa struttura concordata per EFSA;

· tempistica delle procedure: viene obiettato che un’eventuale contrazione dei tempi potrebbe comportare rischi per la salute pubblica.

La prossima riunione del gruppo è prevista per il 16 maggio 2002.    

BEUC (The European Consumers’ Organization) 

L’organo di rappresentanza delle 32 organizzazioni nazionali indipendenti di 20 Paesi europei ha recentemente presentato un position paper che esamina gli aspetti di maggior attualità ed interesse del processo di revisione delle legislazione farmaceutica. 

Il testo integrale è consultabile on-line all’indirizzo

http://www.beuc.org/public/xfiles2000/x2002/x009e.pdf
Brevetto Comunitario
Nel corso della sessione plenaria del 10 aprile scorso, il Parlamento ha adottato il report della Commissione Affari Legali sulla Proposta di Regolamento sul Brevetto Comunitario, nonostante i ripetuti interventi dei comparti industriali europei contrari ai contenuti della medesima. 

Il documento prevede:

· l’applicazione del regime linguistico proprio del marchio comunitario (Regolamento comunitario 40/94) al brevetto comunitario;

· la decentralizzazione della attività di ricerca agli Uffici Brevetti nazionali;

· la soluzione, in prima istanza, delle controversie brevettuali a livello nazionale, in tribunali specializzati sul brevetto comunitario (non più di due per Stato Membro: come previsto dal Regolamento sul marchio comunitario si tratta di tribunali nazionali che applicano la normativa comunitaria, ma la cui esperienza sulle problematiche di proprietà intellettuale potrebbe essere limitata). In seconda istanza dovrebbe intervenire la European IP Chamber che potrebbe autorizzare un appello davanti alla Corte Europea di Prima Istanza. 

· la possibilità che i Tribunali del Brevetto Comunitario intervengano in situazioni specifiche nell’intera Unione Europea (come previsto dalla Convenzione di Bruxelles); ma taluni Paesi non hanno alcun tipo di esperienza sulle tematiche brevettuali, sussiste quindi il rischio che una decisione impropria possa trovare applicazione nell’intera UE.

Il dibattito continuerà il prossimo 21 maggio nel corso della riunione del Consiglio Mercato Interno.        

La proposta per il Regolamento sul Brevetto Comunitario è soggetta alla procedura di consultazione per cui la Commissione non è obbligata a prendere in considerazione gli emendamenti presentati dal Parlamento. Tuttavia, sembra che la Commissione concordi con il Parlamento su alcune proposte inerenti il ruolo degli Uffici Brevetti nazionali.

EDCTP 

Il 19 aprile scorso è stato ufficialmente presentato a Barcellona lo “European-Developing Countries Clinical Trials Programme” (EDCTP). Si tratta di un progetto della DG Ricerca, basato su una collaborazione afro-europea, ed inteso a creare un programma di sperimentazioni cliniche per tradurre i risultati della ricerca medica in applicazioni terapeutiche atte a soddisfare le esigenze dei Paesi in via di sviluppo. 

Esperti di 15 Paesi Europei, insieme ad un numero sempre crescente di scienziati africani, sono coinvolti in tale progetto, la cui prima fase, finanziata da uno stanziamento della Commissione UE pari a 1.2 milioni di euro, dovrebbe protrarsi per 12 mesi.

L’iniziativa coinvolge anche organizzazioni quali la Medicine for Malaria Venture (MMV), l’International Alliance for Vaccine Immunisation (IAVI), l’African Malaria Network, la Roll-Back Malaria and the Global Alliance for Vaccines and Immunisation (GAVI).     

Per approfondimenti:

http://europa.eu.int/comm/research/info/conferences/edctp/edctpini_en.html
VI Programma Quadro (FP) di R&D
I seguenti reports sono all’attenzione del Parlamento:

· VI PQ e creazione dell’ERA – relatore G.Caudron (PES, Fr);

· European Research Area - ERA (rafforzamento ed integrazione) – relatore W.G. Van Velzen (PPE, Ne);

· ERA (struttura) – relatore M. Zorba (PSE, Gr);

· Joint Research Center (JRC) Programme – relatore Y. Pietrasanta (V, Fr);

· VI PQ ed Euratom (regole di partecipazione e diffusione dei risultati) – relatore G. Quisthoudt-Rowohl (PPE, De);

· Euratom Programme – relatore K. Alyssandrakis (GUE/NGL, Gr).

Rapporto Caudron

17 aprile: discussione in Commissione Industria in presenza di rappresentanti della Commissione UE. Presentati 174 emendamenti (il relatore ha proposto di ridurli a 50) che trattavano di: problemi di ordine etico; ricerca su farmaci pediatrici, cure palliative e prevenzione; necessità di potenziare le attività di ricerca non biotecnologica; ricerca sui medicinali alternativi e sperimentazione animale.        

Per risolvere le possibili controversie, ed evitare la riapertura del dibattito a livello di Stati Membri, è stato costituito un gruppo di lavoro tecnico composto da rappresentanti della Commissione Industria, della Commissione UE e della Presidenza spagnola. Il presidente del gruppo C.Westencorp y Cabeza (PSE/E) ha sottolineato che le posizioni del Consiglio e della Commissione sono vicine alla posizione che il Parlamento ha assunto in prima lettura.

Il lavoro del gruppo si è concentrato sui seguenti temi:

· strumenti di lavoro: come integrare quelli già in uso nel nuovo sistema;

· problematiche finanziarie: valutazione delle possibilità di apportare modifiche al bilancio;

· sanità: il Parlamento è favorevole ad un miglioramento della posizione comune che prenda in considerazione gli emendamenti adottati in prima lettura;

· aspetti etici: potrebbe essere controproducente riaprire il dibattito dopo l’insuccesso del Comitato Temporaneo sulla Genetica Umana. Un’eventuale posizione negativa del Parlamento potrebbe ritardare l’implementazione del programma poiché avvierebbe una difficile procedura di conciliazione.

23 aprile: voto in Commissione Industria. Il numero degli emendamenti è stato ridotto e sono state adottate formule di compromesso per la sanità onde:

· regolamentare le attività di ricerca tra Stati Membri, che dovranno essere coordinate a livello europeo per tumori, malattie cardiovascolari, neurodegenerative e rare. I programmi di ricerca sui tumori dovranno comprendere lo sviluppo di un network altamente specializzato, di supporto alle attività di sperimentazione clinica ed ai progetti transfrontalieri;

· favorire la ricerca non genomica, sui medicinali non convenzionali, su cure e prodotti palliativi;

· sviluppare strategie per la prevenzione ed il controllo delle malattie; 

· realizzare azioni prioritarie su malattie mentali, epatite C, allergie, disturbi del metabolismo, malattie rare (sperimentazione e pratica clinica), prodotti pediatrici ed in settori quali l’epidemiologia e la prevenzione.

Il budget previsto per le attività prioritarie di ricerca definite come “Life Sciences for Health and Safety” è stato incrementato da 2200 a 2300 milioni di euro. 

Nonostante il relatore abbia ribadito che la presentazione di emendamenti su aspetti etici potrebbe portare alla riapertura del dibattito e ritardare l’adozione del Programma, ugualmente alcuni sono stati adottati tra quelli già presentati in prima lettura: 

· sono preclusi i finanziamenti comunitari alle attività di clonazione di embrioni umani, di ricerca per la creazione di embrioni per fini scientifici e per modificare il patrimonio genetico (fanno eccezione i trattamenti del tumore alle gonadi);

· la ricerca sulle cellule staminali e sugli embrioni allo stato iniziale potrà essere finanziata, purchè consentita nel singolo Stato Membro.

13-16 maggio: voto in sessione plenaria 

Sperimentazione animale
Nel novembre 2001 la Commissione UE aveva annunciato di voler riesaminare la Direttiva 86/609/EEC (protezione degli animali utilizzati per fini sperimentali e altri fini scientifici).

Il 16 aprile scorso la Commissione Ambiente ha esaminato i report presentati da C.Jackson (PPE-DE/UK) riguardanti:

1. la Convenzione del Consiglio d’Europa per la protezione dei vertebrati utilizzati ai fini della sperimentazione e di altri fini scientifici;

2. la protezione degli animali utilizzati ai fini della sperimentazione e altri fini scientifici (emendamenti alla Direttiva 86/609/EEC). 

Non sono stati presentati emendamenti. La relatrice ha espresso piena condivisione del Protocollo sugli Emendamenti alla Convenzione e il conseguente adattamento della Direttiva 86/609/EEC.

Pesanti critiche all’intervento di J.Vogelgesang (Commissione UE - DG Ambiente E02 - Chemical Unit) in quanto non ha fornito indicazioni sugli Stati che ad oggi non hanno dato attuazione alla Direttiva e sui provvedimenti adottati dalla Commissione in merito.

Sulla revisione della 86/609 la Commissione sembra essere intenzionata a convocare entro l’autunno del 2002 un gruppo di lavoro composto da esperti degli Stati Membri, dell’industria, delle ONG. Una proposta di revisione dovrà essere presentata entro la fine del 2003.  

Il calendario dei lavori prevede:

· 29 aprile 2002 - termine ultimo per la presentazione degli emendamenti;

·
23 maggio 2002 - adozione in Commissione Ambiente;

·
giugno 2002 - sessione plenaria   

Scienza e tecnologia

La DG Ricerca della Commissione UE ha recentemente svolto un sondaggio per valutare il livello di conoscenza dei cittadini europei su scienze e tecnologie.

Dall’indagine emerge che:

· il 66% dei cittadini ritiene di essere scarsamente informato, il 45% dichiara di essere interessato;

· aree scientifiche di maggiore interesse: medicina e ambiente;

· professioni di maggior prestigio: medico (71%), ricercatore (44,9%), ingegnere        (29,8%);

· l’80% del campione ritiene che le autorità devono imporre ai ricercatori l’osservanza di  regole di carattere etico.

E’ possibile consultare il testo dell’indagine all’indirizzo:

 http://europa.eu.int/comm/research/press/2001/pr0612en-report.pdf
Corte di Giustizia

La  Commissione Europea ha recentemente chiesto alla Corte di Giustizia UE di inquisire le autorità francesi per un’inosservanza della normativa comunitaria che disciplina le importazioni di medicinali.

Il codice francese sulla sanità pubblica, autorizza le autorità doganali a richiedere, a coloro i quali importano, distribuiscono o semplicemente trasportano medicinali in Francia, copia dell’AIC.

La Commissione ritiene tale obbligo contrario a quanto previsto dagli articoli del Trattato UE ed in particolare dall’Articolo 28 sulla libera circolazione delle merci. Inoltre, secondo la legislazione farmaceutica comunitaria, ogni confezione deve riportare il numero di registrazione che di per sé costituisce la prova dell’avvenuta registrazione. 
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