Invenzioni biotecnologiche,
accesso all’'informazione
e limiti della tutela brevettuale

Andrea Stazi'

1 diritto dei brevetti in generale, e quello
dei brevetti biotecnologici in partico-
lare, sono essenzialmente strumenti di
politica pubblica?.
11 diritto dei brevetti ha assunto nella prassi
le sembianze di un «diritto della regolazione

liberta di ricerca scientifica®. Si pensi alla po-
sizione assunta dalla Corte di Giustizia del-
I'Unione Europea in merito alla validita della
direttiva 98/44/CE e a quella assunta sul caso
Briistle, ove ¢ stata chiamata a valutare la com-
patibilita tra la brevettazione delle cellule sta-
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dei mercati dell'innovazioney, nel cui ambito  minali embrionali e i fondamentali principi di Docente di Diritto
dell’Unione
Europea

presso ’Universita

Europea di Roma

le autorita competenti sono chiamate a «do-
sare» il conferimento dei diritti di esclusiva e

dignita ed integrita umana. Autonoma men-
zione merita, poi, la Suprema Corte statuni-

a determinare 1 limiti degli stessi e delle fa-
colta che da essi discendono.

Due sono le questioni problematiche che as-
sumono maggiore rilievo in tal senso. Innan-
zitutto si pone il problema dell’estensione
dello strumento brevettuale dai settori mec-
canico, chimico e farmaceutico all’area della
materia vivente, umana, animale e vegetale, e
dunque del superamento delle differenze ine-
vitabilmente sussistenti tra la materia inorga-
nica e quella vivente ed autoreplicante. La
seconda questione discussa ¢ quella relativa
alla risoluzione di conflitti che possono sor-
gere tra la tutela degli interessi generali e
quelli posti a base della tutela brevettuale’; es-
sendo 1 primi spesso considerati di rango su-
periore, si presta particolare attenzione alla
necessita di evitare che essi siano pregiudicati
dalla concessione e dal conseguente esercizio
di diritti di esclusiva (particolarmente rilevanti
risultano, a tal proposito, i profili bioetici re-
lativi alla brevettabilita del vivente)*.

A tal proposito occorre sottolineare che
spesso le Corti sono state chiamate a valutare
la legittimita del riconoscimento o dell’eser-
cizio di diritti di proprieta intellettuale in re-
lazione a diritti cui in molteplici ordinamenti
¢ riconosciuto rango costituzionale, quali la
dignita umana, la liberta di informazione e la

tense, chiamata a pronunciarsi su questiont
analoghe, in particolare circa la compatibilita
tra brevetti sui geni da un lato e liberta di 1i-
cerca e diritto alla salute dall’altro, in merito
ai casi Myriad e Mayo.

I’obiettivo palesemente perseguito ¢, dun-
que, di evitare di porre ostacoli oltre che alla
concorrenza, all'innovazione, mediante un
diffuso riconoscimento di diritti di esclusiva
che non consentirebbe ai ricercatori ’accesso
al nuovi trovati ed impedirebbe la creazione
di un patrimonio collettivo di informazioni,
conoscenze ed idee che sia liberamente ac-
cessibile da chiunque vi abbia interesse’. Di
questo avviso ¢ una parte della dottrina non
solo statunitense ma anche europea, secondo
cui, al fine di evitare un’eccessiva chiusura del
sistema della proprieta intellettuale, si po-
trebbe escludere: a) la brevettabilita di ele-
menti naturali o informazioni consistenti
nella mera riformulazione di prodotti e feno-
meni naturali; b) 'impiego del brevetto quale
strumento idoneo ad impedire lo sviluppo di
prodotti o procedimenti da parte di concor-
renti attuali o potenziali; c) la possibilita di ot-
tenere registrazioni successive all'invenzione
apportandovi solo lievi variazioni migliora-
tive, cui sovente si fa ricorso al fine di pro-
lungare la durata dell’esclusiva’.
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Nella dottrina statunitense si ¢ proposto un
approccio fondato su di una previa ed accu-
rata definizione dell’ambito di operativita
delle innovazioni «a montey (upstream) e,
avuto riguardo alle fattispecie cui esse danno
luogo, su di una conseguente analisi dei costi-
benefici, con valutazioni differenti a seconda
delle rispettive carattetistiche peculiari®. A tale
criterio - cui si potrebbe far riferimento con
la formula «fechnology specifier - deve ricono-
scersi il merito di partire dal presupposto
dell'inadeguatezza della concezione mera-
mente tecnica del di-
ritto dei brevetti e, piu
in generale, della pro-
prieta intellettuale, non
essendo piu adeguato
laspetto  dell’«incen-
tivo all’innovazione» in
vista della compren-
sione delle molteplici
ed incessantemente
mutevoli caratteristi-

che del «prisma» dell'invenzione biotecnolo-
gica.

A livello internazionale, in matetria viene in ti-
lievo I’Accordo TRIPs, il cui scopo ¢ in so-
stanza quello di uniformare il diritto dei
brevetti biotecnologici a livello mondiale. At-
tualmente, i Paesi membri prevedono la bre-
vettabilita di diversi organismi viventi, come
microrganismi, piante, animali e materiale ge-
netico umano prodotto attraverso le biotec-
nologie ma, al contempo, escludono la
brevettabilita del’embrione umano clonato e
dei processi che siano idonei ad alterare la
linea geminale degli esseri umani, non es-
sendo in generale considerata accettabile la
produzione di esseri umani transgenici e la ri-
cerca correlata.

Anche in questo settore, come in molti altri,
la giurisprudenza ha assunto un ruolo deci-
sivo: il diritto dei brevetti ha, infatti, matrice
giurisprudenziale’. Essa, dunque, svolge un
ruolo «para-regolatorion, avendo provveduto
prima del legislatore alla tutela brevettuale
delle invenzioni biotecnologiche, al fine di
porre rimedio alle numerose questioni pro-
blematiche sorte nella prassi e di superare lo
stallo in cui il legislatore spesso incorre, o per-

La Suprema Corte statunitense
nel 1980, con la decisione
sul caso Chakrabarty,
ammise la brevettabilita
degli organismi viventi
prodotti dall’'ingegno umano

ché troppo «lento» o perché «catturato» dalle
«lobbies»'.

Tralasciando il ruolo fondamentale che la giu-
risprudenza ha avuto in una fase iniziale', in
sede di formalizzazione di un diritto vivente
largamente diffuso nella prassi, essendo stata
ancora una volta chiamata a creare e non solo
ad interpretare ed applicare il diritto, si pud
constatare che mentre in un ordinamento fe-
derale come quello statunitense la compe-
tenza ad intervenire nella materia in esame ¢
ulteriormente ripartita tra 'ordinamento fe-
derale e quello dei sin-
goli Stati, nel modello
europeo le istituzioni
dell’'Unione Europea
possono adottare prov-
vedimenti pit 0 meno
vincolanti per i singoli
Stati membri. Tuttavia,
la differenza ¢ data dal
fatto che mentre nella
Costituzione degli Stati
Uniti ¢ dedicata alla tutela della proprieta in-
tellettuale una norma ad hoc, che attribuisce al
Congtresso il potere di adottare le norme re-
lative ai brevetti, nel sistema europeo, pur es-
sendo la materia espressamente contemplata
dalla «Carta dei diritti fondamentali del-
’'Unione europea»'® e da rilevant direttive di
armonizzazione, la disciplina della proprieta
intellettuale resta essenzialmente a carattere
nazionale®.

Resta ovviamente fermo che listituzione
competente ad intervenire in materia sara dif-
ferente a seconda della tipologia di questione
che si pone, ovvero che si richieda la risolu-
zione di una controversia o che vengano det-
tate regole valide per il futuro. Nel primo caso
sono chiamate ad intervenire le corti, unita-
mente alle agenzie amministrative, spesso in-
vestite del compito di occuparsi di taluni
profili specifici (si pensi, ad esempio, al-
IPUSPTO e allEPO)'; le decisioni delle
stesse, laddove la normativa primaria sia as-
sente o lacunosa, dunque non idonea a rego-
lare le specificita del caso concreto, diventano
vere e proprie fonti vincolanti per i casi simili,
in senso formale nei sistemi di comzmon law, in
senso materiale nei sistemi di v/ Jaw.



In questo scenario, altrettanto importante ¢ il
contributo fornito dalle commissioni consul-
tive di bioetica che, con le loro raccomanda-
zioni, possono fornire chiarimenti su fatti o
questioni controverse, o sull’interpretazione
della normativa vigente, e spunti de zure con-
dendo®.

Né si puo omettere di sottolineare che spesso
I'iniziativa e il conseguente intervento delle
istituzioni di cui sopra sono il frutto dell’ini-
ziativa, o comunque sono fortemente in-
fluenzati da gruppi di interesse organizzati'®
in grado di incidere nel processo di adozione
di scelte pubbliche. Numerosi studi — tra cui
la public choice theory'” — hanno posto in luce
che gruppi di interesse organizzati'®, e non la
maggioranza disaggregata e¢ disorganizzata
dei cittadini, sono in grado di orientare le
scelte degli organi legislativi ed esecutivi,
quando non anche la stessa giurisprudenza.
Nel sistema statunitense tali gruppi di inte-
resse si avvalgono soprattutto dello stru-
mento delle osservazioni espresse nei
documenti presentati nel corso del processo
come amici curiae”; cio, inevitabilmente, non
esclude che, nel porre in essere la medesima
operazione, le lobbies siano dotate di un mag-
giore potere di influenza, non pesando su di
esse né il problema del free riding, né quello
del bilanciamento di costi e benefici.
Tuttavia, mentre la Corte Suprema statuni-
tense solo di recente, con i casi Mayo ¢ Myriad,
ha subito in misura maggiore l'influenza di
siffatti gruppi di interesse?', in ambito euro-
peo meritano di essere nuovamente menzio-
nati: a) la direttiva 98/44/CE, attraverso la
quale il legislatore europeo ha riconosciuto
agli stessi talune rilevanti concessioni relati-
vamente alle loro istanze; b) 'EPO, che ha
provveduto all’esame degli argomenti delle
stesse in sede di valutazione delle singole ri-
chieste di brevetto; e c) lo stesso atteggia-
mento della Corte di Giustizia, che di recente
si ¢ mostrata piu aperta ad accogliere le sud-
dette istanze.

La prima compiuta risposta alle esigenze di
tutela poste dal diritto dei brevetti biotecno-
logici ¢ stata data dalla Suprema Corte statu-
nitense nel 1980, con la decisione sul caso
Chafkrabarty, basata sulla distinzione tra gli or-

ganismi viventi esistenti in natura e quelli che
siano prodotti dall’ingegno umano®, ammet-
tendo la brevettabilita solo in relazione a que-
sti ultimi®.

In particolare, la prospettiva accolta nell’or-
dinamento statunitense, cui di fatto ha aderito
non solo il legislatore europeo ma anche il di-
ritto internazionale — si penst alla Dichiarazione
Universale sul Genoma e i Diritti umani del-
PUNESCO del 1997, alla Convenzione sulla
Concessione dei Brevetti europei e alla direttiva
98/44/CE — parte dal presupposto secondo
cui il DNA prodotto in laboratorio non sia
strutturalmente e funzionalmente identico a
quello naturale, subendo il primo delle muta-
zioni organiche durante il processo di isola-
mento e purificazione. II DNA isolato e
purificato non potrebbe essere identico a
quello naturale, esistendo il DNA in natura
solo in forma impura; pertanto, mentre il
primo sarebbe brevettabile, la brevettabilita
sarebbe esclusa in relazione al secondo, cosi
che chiunque possa studiarlo™.

Questa impostazione, d’altronde, ¢ stata re-
centemente oggetto di revisione in seno allo
stesso ordinamento statunitense®, nel marzo
2012 e nel giugno 2013, con le decisioni sui
casi Mayo e Myriad. Con la prima®, ¢ stata
posta in discussione la brevettabilita non solo
dei geni isolati, ma piu in generale dei pro-
dotti naturali purificati e delle altre innova-
zioni basate su materiali biologici esistenti in
natura. Con la seconda?’, relativa alla validita
dei brevetti della Myriad sui geni isolati col-
legati al cancro al seno e alle ovaie, la Corte
Suprema ha affermato che la principale riven-
dicazione sul DNA della Myriad rientrava
nella eccezione della «legge di naturax, e
quindi non era brevettabile.

In particolare, la Corte Suprema ha rilevato
che la mera scoperta di geni, pur innovativa
o geniale, non soddisfa il requisito di cui al §
101 USC. Tuttavia, la Corte ha altresi preci-
sato che la decisione non comprende, da un
lato, il cDNA®, che non ¢ un «prodotto della
natura», per cui esso resta suscettibile di bre-
vettazione ai sensi del § 101, in quanto la sua
creazione risulta in una molecola solo esonica
non presente in natura. Inoltre, la decisione
medesima non concerne le rivendicazioni di
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metodo, 1 brevetti sulle nuove applicazioni
delle conoscenze riguardo ai geni BRCAT e
BRCAZ2, o la brevettabilita del DNA in cui
l'ordine dei nucleotidi presenti in natura sia
stato alterato. Pertanto, ogni brevetto redatto
in modo simile alla rivendicazione piu ampia
della Myriad — un DNA isolato che codifica
per una proteina specifica — non risulterebbe
piu valido. Viceversa, le rivendicazioni relative
alle versioni di cDNA di geni continuano a
superare il test di soglia, anche se natural-
mente restano oggetto di esame nell’ambito
di tutti gli altri requisiti di brevettabilita®.
Alla luce di quanto fin qui considerato, pare
opportuno ricordare la questione cui, in dot-
trina, si fa riferimento con la circonlocuzione
«tragedy of anticommons»™: il problema, ciog,
derivante dalla concessione di un elevato nu-
mero di privative industriali il cui oggetto si
identifichi con 1 primi risultati della ricerca e
relativo, oltre che all’arresto della successiva
ricerca’ funzionale allo sviluppo del pro-
dotto, anche all’incremento dei costi di tran-
sazione. In questo quadro, occorre richiamare
altresi la distinzione tra «cerca applicatay e «ri-
cerca puray, avendosi riguardo, nel primo caso,
alla ricerca finalizzata alla messa a punto di
applicazioni industriali e, come tale, merite-
vole di tutela brevettuale, nel secondo, ad una
ricerca non brevettabile™ in quanto svincolata
da finalita di ordine pratico. Infatti ¢ indiscu-
tibile la circostanza che il brevetto, pur po-
tendo rappresentare un notevole incentivo
rispetto a progetti di ricerca rischiosi e po-
tendo garantire un’equa distribuzione dei
profitti, puo anche costituire un ostacolo ri-
spetto alla ricerca successiva allorquando
siano conferite esclusive sulla ricerca di base.
Inoltre, si configurera il fenomeno noto come
«patent ticker»> la dove vi siano piu titolari di
brevetti su vari elementi di base, tutti neces-
sari per lo sviluppo di un prodotto; in tal caso,
il prezzo dello stesso risultera piu elevato ri-
spetto al caso in cui vi sia un solo soggetto ti-
tolare di tutti i brevetti.

Al fine di evitare lo stallo della ricerca che po-
trebbe derivare, oltre che dagli elevati costi di
transazione™ necessari per le negoziazioni
con 1 molteplici titolari di diritti di esclusiva,
anche dai comportamenti strategici dagli

stessi posti in essere, sono state proposte
varie soluzioni.

Si ¢ pensato, anzitutto, ad un’eccezione di ri-
cerca sperimentale, che consentirebbe la ri-
cerca scientifica sull’invenzione e non
Pulteriore ricerca tramite 'invenzione; nel-
I’ambito dell’ordinamento statunitense € stata
proposta 'estensione dell’ambito operativo,
invero piuttosto limitato™, dell’'uso sperimen-
tale, mentre in ambito europeo” una mag-
giore definizione e armonizzazione. Ulteriore
soluzione proposta ¢ quella che prevede una
licenza obbligatoria di dipendenza: in tal
modo si evita il blocco dello sfruttamento dei
risultati della ricerca che si verifica nel caso di
piu invenzioni collegate®; ¢ evidente, tuttavia,
la limitata operativita di una soluzione di que-
sto genere, potendosi ad essa far luogo solo
nel caso in cui il prodotto biotecnologico
renda necessaria la violazione di un brevetto
altrui. Altra strada percorribile ¢ quella che
prevede accordi di ricerca e sviluppo tra im-
prese ed universita in forza dei quali le prime
si riservano la titolarita dei diritti sui risultati
della ricerca da esse finanziata, mentte ai ri-
cercatori universitari da un lato si consente
Paccesso ai trovati, dall’altro si riconosce la
possibilita di pubblicazioni o finanziamenti
esterni; in tal modo, tuttavia, si tischia di fa-
vorire una concentrazione della ricerca su
prodotti o procedimenti piu redditizi o la di-
lazione della pubblicazione dei risultati™. In
via alternativa, pertanto, si ¢ proposta la con-
clusione di accordi tra titolari di brevetti per
concedere in licenza a terzi uno o piu dei loro
brevetti; essi, frequentemente individuati con
Pespressione «patent pook*®, non solo potreb-
bero dar luogo a violazioni della normativa
antitrust, ma in piu la relativa conclusione
potrebbe essere ostacolata dai vari titolari di
brevetti, dal momento che essi, in materia di
biotecnologie, hanno ad oggetto prodotti o
procedimenti di regola concorrenti*’. Analo-
gamente ¢ a dirsi in relazione alle cosiddette
«stanze di compensazione», ulteriore meccanismo
cooperativo volto alla creazione di una piat-
taforma, o banca dati, per lo scambio di in-
formazioni relative ad uno stesso prodotto
innovativo, condivise gratuitamente o in virtu
di accordi di licenza standardizzati*’. L’ultima



strada proposta, anch’essa difficilmente per-
corribile®, prevede il ricorso al modello gpen
source, utilizzato anche nel campo det software,
anche per la circolazione e lo sfruttamento
delle invenzioni biotecnologiche.

Alla luce delle considerazioni fin qui svolte,
dunque, si puo osservare che in materia di di-
ritto dei brevetti biotecnologici, il problema
maggiormente avvertito ¢ quello di assicurare
un giusto equilibrio tra la tutela degli investi-
menti e accesso alle informazioni essenziali
per la ricerca e 'innovazione.

In tal senso, fermo restando il riconosci-
mento del ruolo essenziale svolto dal bre-
vetto in vista dell’incentivazione della ricerca
biotecnologica, si deve evidenziare il rilievo
del requisito dell’industrialita, che richiede
I'indicazione delle specifiche modalita di uti-
lizzo del trovato, consentendo di limitare la
concessione della privativa brevettuale ad una
specifica applicazione dell'invenzione*.

NOTE
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% Problema che si configura soprattutto in relazione
ai beni pubblici e che sussiste quando il numero di per-
sone che intende pagare per il servizio non ¢ suffi-
ciente a coprirne il costo, per cui, allo scopo di

arginarlo, spesso si ricorre alla tassazione a carico della
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Cfr., ex multis: D.B. RESNIK, « DNA Patents and Scien-
tific Discovery and Innovation: Assessing Benefits and
Risks», in Science and Engineering Ethics, 7 (2001), 29 ss.;
M. SAGOFF, «DNA Patents: Making Ends Meety, in
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TLaws and Policies of the United States and Other Na-
tionsy, in Loyola Law and Technology Annual, 8 (2009),
63 ss. (80).

% Mayo Collaborative Services, DBA Mayo Medical Iabora-
tories, et al. v. Promethens Laboratories, Inc., 566 U.S. (2012).
2 Association for Molecular Pathology et al. v. Myriad Genetics
Ine. et al., 569 US. (2013).

%11 DNA complementare (cDNA) ¢ un DNA a dop-
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ad anticommon ¢ costituito dalle Reach Throngh License
Agreement (RTLA), clausole inserite nei contratti di li-
cenza tramite le quali i titolari di brevetti sui research
ool si assicurano diritti sull’innovazione successiva, che
potranno consistere in royalty sul ricavato del prodotto
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G. MATTHIJS, S. SOINI, Patenting and licensing in genetic test-
ing: ethical, legal and social issues, op. cit., S27 ss.; G. SENA,
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73 ss.

% 8i vedano: WIPO, 2071 Waorld Intellectual Property Re-
port. The Changing Face of Innovation, op. cit., 139 ss.; S.

17



18

AYME’, G. MATTHIJS, S. SOINL, Patenting and licensing in
genetic testing: ethical, legal and social issues, op. cit., S33.
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