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Esercizio (5 minu/)

•Provate a dare una definizione di breve0o per 
invenzione

•Cosa differenzia il breve0o per invenzione dal 
segreto commerciale?
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WIPO: What is Intellectual Property?

• «Intellectual property (IP) refers
to crea%ons of the mind, such as
inven8ons; literary and ar8s8c
works; designs; and symbols, 
names and images used in 
commerce».

• «IP is protected in law by, for 
example, patents, copyright and 
trademarks, which enable
people to earn recogni%on or 
financial benefit from what they
invent or create. By striking the 
right balance between the 
interests of innovators and the 
wider public interest, the IP 
system aims to foster an 
environment in which crea8vity
and innova8on can flourish».
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https://www.wipo.int/patents/en/
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WIPO: Patents
h-ps://www.wipo.int/patents/en/

•«What is a patent?
•A patent is an exclusive right granted for an inven5on, 

which is a product or a process that provides, in 
general, a new way of doing something, or offers a 
new technical solu5on to a problem. To get a patent, 
technical informa5on about the inven5on must be 
disclosed to the public in a patent applica5on».
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Limi/

•Limi; temporali

•Limi; in ampiezza

•Meccanismo di contenimento del potere di 
esclusiva (espropriazione, licenze obbligatorie)
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Patent (breve9o per invenzione): es. Kodak 
camera 1888
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Kodak camera  à privacy
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L’ordine del ragionamento
1. Il breve0o per invenzione: cenni introduDvi

2. Il breve0o sui farmaci: cenni storici. Caso e 
problema (Italia): Corte cost., 20 marzo 1978, 
n. 20

3. Caso e problema (USA)
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1. Breve9o per invenzione industriale (patent) 

• Un diri'o di esclusiva (monopolio) su un’invenzione industriale 
limitato in ampiezza e durata (20 anni) trasmissibile mediante 
contra'o (cessione o licenza esclusiva o non esclusiva)

• Di prodo'o o di processo

• Non tutela le idee astra.e (USA à interpretazione § 101 USC 35); 
EPC, C.P.I.: scoperte, teorie scienIfiche, i piani, i principi ed i metodi 
per aLvità intelle'uali, per gioco o per aLvità commerciale, i 
programmi di elaboratore, le presentazioni di informazioni
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1. TRIPS 1994, art. 27.1

•«Subject to the provisions of paragraphs 2 and 3, 
patents shall be available for any inven/ons, whether
products or processes, in all fields of technology, 
provided that they are new, involve an inven5ve step
and are capable of industrial applica5on […]».

Roberto Caso - Unitn - DCPI - 2023-2024 10



1. European Patent ConvenNon: art. 52 à art. 
45 c.p.i.
(1) European patents shall be granted for any invenHons, in all fields of technology, 
provided that they are new, involve an invenHve step and are suscepHble of 
industrial applicaHon.
(2) The following in parHcular shall not be regarded as invenHons within the 
meaning of paragraph 1:
(a) discoveries, scienHfic theories and mathemaHcal methods;
(b) aestheHc creaHons;
(c) schemes, rules and methods for performing mental acts, playing games or doing
business, and programs for computers;
(d) presentaHons of informaHon.
(3)Paragraph 2 shall exclude the patentability of the subject-maRer or acHviHes
referred to therein only to the extent to which a European patent applicaHon or 
European patent relates to such subject-maRer or acHviHes as such.
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1. Breve9o per invenzione: requisiN

Italia (d.lgs. 2005/30, Codice proprietà 
industriale)
1. Novità (art. 46 c.p.i.)
2. ALvità inven8va (art. 48 c.p.i.)
3. Industrialità (art. 49 c.p.i.)
4. Sufficiente descrizione  (art. 51 

c.p.i.)

Liceità (art. 50  c.p.i.)

USA (Title 35 U.S.C.)
1. Novel
2. Non-obvious to a person

having ordinary skill in the art 
(PHOSITA)

3. Useful
4. Disclosure
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1. Intermezzo. SNglitz 2008

«Intellectual property is
supposed to encourage
innova9on. I argue below
that a poorly designed
intellectual property regime—
one that creates excessively
“strong” intellectual property
rights—can actually impede
innova9on».
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1. Intermezzo. Mazzucato 2014 

• «il ruolo dei breve; nell’innovazione è ogge?o di un 
fraintendimento […]. Per esempio, quando poliGci e altri 
funzionari guardano al numero di breve; prodo; dalle 
cause farmaceuGche, danno per scontato che l’industria del 
farmaco sia uno dei se?ori più innovaGvi al mondo. Tu@avia, 
l’incremento del numero dei breve- non nasce da un 
aumento dell’innovazione, bensì dai cambiamen9 legisla9vi 
che sono staG introdo; e da un incremento delle ragioni 
strategiche per fare ricorso a questo strumento»
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1. Intermezzo. GaraUni 2022

•«[…] non è affaHo vero che l’equazione 
breveL = innovazione sia sempre 
soddisfaHa. Anzi. Ci sono diversi da/ che 
mostrano come la maggior parte dei 
farmaci breve>a/ e approva/ non siano 
veramente innova/vi, non abbiano 
quello che io definisco ‘valore 
terapeu/co aggiunto’ […]»
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1. European Patent Office (EPO) Espacenet

• h\ps://worldwide.espacenet.co
m/patent/
• h\ps://it.espacenet.com/?locale

=it_IT
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2. Pillole di storia
• I breve; sui farmaci non sono sempre esisGG e non sono 

esisGG ovunque

• Fino all’avvento delle biotecnologie a basso costo lo Stato 
aveva un ruolo preminente nella produzione di alcuni 
farmaci come i vaccini

• Il ruolo dello Stato rimane rilevante nella ricerca di base
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2. Pillole di storia
• Commercializzazione delle università e mercificazione della 

conoscenza scienGfica

• Bayh-Dole Act 1980

• Il mantra del trasferimento tecnologico e il giovanile quanto 
immoGvato entusiasmo italiano (20 anni dopo il Bayh-Dole 
Act, nei primi anni 2000)
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2. Tipologia di intervento del potere pubblico 
sui breveU per tutela della salute pubblica 
• Licenza obbligatoria

• Espropriazione (ma è controversa la sua pra7cabilità --> TRIPs)

• Legislazione di emergenza (poteri di intervento sulle imprese: ad 
es. requisizioni)

• Sospensione a livello internazionale dei breveE per il periodo 
pandemico (WTO, TRIPs à richiesta di India, Sudafrica e altri)
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Esercizio (5 minu/)

•Cercate il testo della disposizione legisla;va 
dichiarata incos;tuzionale nel 1978, prima della 
dichiarazione di incos;tuzionalità 
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2. Art. 14 del r.d. 29 giugno 1939, n. 1127 -
Testo in vigore dal: 29-8-1939 al: 29-3-1978 
•Non possono cos5tuire oggeHo di breveHo i 

medicamen5 di qualsiasi genere, né i processi per la 
loro produzione. 
• L'Ufficio centrale dei breveL ha facoltà di chiedere 

l'avviso del Consiglio superiore di sanità sulla natura 
dei prodoL, per stabilire se ad essi sia da aHribuire il 
caraHere di medicamento.
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

• «nei giudizi riuni+ di legi-mità cos+tuzionale dell'art. 14 del r.d. 29 giugno 
1939, n. 1127 (Testo delle disposizioni legisla+ve in materia di breve- per 
invenzioni industriali), promossi con le ordinanze emesse l'11 aprile 1975 
dalla Commissione ricorsi contro i provvedimen+ dell'Ufficio centrale 
breve-, sui ricorsi della diHa Dr. Madaus & Co., della United States Borax
and Chemical Corpora+on, della Rohm & Haas G.m.b.H., della Fisons
Pharmaceu+cal Ltd., della Lovens Kemiske Fabrik Produc+onsak+enselkab, 
della Kyowa Hakko Kogyo Co. Ltd., della I.S.F. spa., della Farbwerke Hoechst
Ak+engesellscha\, della Ciba Societé anonyme, della Astra Pharmaceu+cal
Products Inc., della Smith Kline & French Laboratories, della The Upjohn
Company, della Beecham Group Limited, della Ugine Kuhlmann, della 
Rhone-Poulenc s.a., iscriHe ai nn. 549, 550, 551, 552, 553, 554, 555, 556, 
557, 558, 559, 560, 561, 562, 563, 564, 565 e 566 dell'anno 1975 e 
pubblicate nella GazzeHa Ufficiale della Repubblica n. 25 del 28 gennaio 
1976». 
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

• «É u$le ricordare che l'origine del divieto di breve5azione 
dei prodo8 farmaceu$ci si trova nelle deliberazioni del 
Parlamento subalpino sul proge5o legisla$vo in tema di 
priva$ve industriali, divenuto poi legge 12 marzo 1855, n. 
782, più conosciuta a5raverso il provvedimento con cui fu 
estesa alla Lombardia (r.d. 30 o5obre 1859, n. 3731). L'art. 6 
di questo testo conteneva una esclusione, introdo5a su 
proposta del deputato Luigi Carlo Farini, secondo la quale 
non potevano cos$tuire ‘argomento di priva$va... i 
medicamen$ di qualunque specie’». 
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

•«Veramente, già nel diba1to della Camera 
dei deputa6, appare difficile cogliere una 
univoca ra0o legis di questa disposizione 
[…]» 
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

• «La possibilità di prospe\are in termini di cos8tuzionalità, nell'ambito 
dell'art. 3, primo comma, Cost., la ques8one che prima si poneva in 
termini di opportunità, é confermata dal modo come Antonio 
Scialoja, commissario regio per il dibaLto alla Camera, riassumeva 
nella sua relazione al proge\o governa8vo l'essenza del problema: 
‘...se egli é vero che l'inventore di un processo acconcio a guaren8re
dal deperimento una materia qualunque ha diri\o a conseguire una 
priva8va, per qual mo8vo dovrebbe essere spogliato di simil diri\o 
l'inventore di una medicina a\a a conservare la vita dell'uomo?'». 
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

•«Nell'ordinanza della Commissione dei ricorsi contro i 
provvedimen5 dell'Ufficio centrale breveL la prima 
anomalia, che darebbe luogo a violazione dell'art. 3, 
primo comma, Cost. […]»
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

• «[…] deve dirsi che il moGvo di deroga per le invenzioni in 
materia farmaceuGca (cara?ere ulteriore della specie 
rispe?o al genere, e cioé, in ipotesi, finalizzazione alla tutela 
sanitaria) non presenta la nota necessaria della esclusività. 
Non si vede perché, in effe-, avendo presen9 le stesse 
finalità, il legislatore non si sia dato cura di escludere dalla 
breve@abilità le invenzioni in materia alimentare o, più 
ancora, quelle rela9ve a presidi medico-chirurgici (dalle 
incubatrici pediatriche ai pace-maker)». 
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

• «In secondo luogo, non appaiono ormai corrispondenG a 
realtà i moGvi più specificamente addo; per la deroga. Non 
il 9more di agevolare ciarlatani, speziali e segreGsG da 
quando la produzione dei medicinali ha superato le arcaiche 
condizioni che potevano (in ipotesi) facilitare quel Gpo di 
sfru?amento della credulità popolare (senza che si possa 
escludere l'odierno uso di mezzi più so;li per sviare la 
pubblica opinione con la pubblicità, uso, tu?avia, favorito, 
anziché ostacolato, dal divieto di breve?azione)». 
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

• «Né corrisponde a realtà la preoccupazione di favorire (o di 
non impedire) il "rincarimento" dei prezzi dei medicinali 
come conseguenza dei diri; di esclusiva a profi?o di chi 
deGene il breve?o, perché i prezzi dei prodo- farmaceu9ci 
sono determina9 e modifica9 di imperio sia in base alle 
leggi sanitarie sia per effe?o della normaGva sul Comitato 
interministeriale prezzi (cfr. da ulGmo per il C.I.P. art. 33 d.l.
26 o?obre 1970, n. 745)». 
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

• «Del resto, l'esperienza degli altri paesi, nei quali é ammessa la 
breveNabilità dei prodoE farmaceu7ci (o quanto meno dei 
procedimen7 di fabbricazione), dimostra come non sia possibile 
stabilire un legame di causa-effeNo tra breveNabilità e livello dei 
prezzi, risultando ovunque il mercato dei medicinali largamente 
corre2o da interven4 autorita4vi, che debbono tener conto non 
solo del costo delle materie prime e della mano d'opera, del 
normale profiNo e della spesa di confezionamento, ma pure della 
possibile diffusione del farmaco, dell'incidenza della ricerca, 
nonché di altri faNori più peculiari». 
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

•«Ma é da chiedersi, da vari pun6 di vista, se 
la disciplina deroga6va sia congrua rispeCo 
all'interesse generale quale emerge a 
questo proposito dalla norma6va della 
Cos6tuzione». 
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

•«Tale interesse deve ravvisarsi nella tutela della 
salute (art. 32, primo comma) e ad esso devono 
coordinarsi, quali mezzi al fine, la disciplina del prezzo 
dei medicinali, la loro presenza sul mercato in 
quan/tà sufficiente, ed infine, ma non certo come 
ul5mo faHore, la ricerca scien/fica e tecnica 
organizzata nell'ambito dell'industria farmaceu/ca». 
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

•«Naturalmente, il coordinamento di ques5 faHori, 
perché sia raggiungibile l'obbieLvo di interesse 
generale rappresentato dalla tutela della salute 
pubblica, deve risultare equilibrato, non 
sacrificandosi dunque in misura grave nessuno di essi. 
Ma la disciplina a>uale sacrifica appunto la 
componente della ricerca scien/fica e tecnica, 
essenziale ormai per assicurare l'ulteriore progresso 
nel seHore della produzione farmaceu5ca». 
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

•«La necessità di "promuovere" la ricerca (art.9 Cost.), 
cioè di predisporre per l'avvenire le condizioni idonee 
alla sua esplicazione ed al suo sviluppo, é in contrasto 
radicale con la deroga dell'art. 14, primo comma, della 
legge n. 1127 del 1939». 

Roberto Caso - Unitn - DCPI - 2023-2024 35

https://www.giurcost.org/decisioni/1978/0020s-78.html


2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

•«In effeL si é fin qui contrapposto l'interesse 
dell'inventore a sfruHare in regime di esclusiva il suo 
ritrovato all'interesse della colleLvità ad una libera 
u5lizzazione di questo: ma si dimen/ca con ciò che 
una delle finalità del conferimento dei diriL 
patrimoniali derivan5 dalla breveHazione é quella di 
incen/vare la ricerca, coprendo innanzitu>o le 
ingen/ spese che comporta la sua organizzazione ed 
il suo svolgimento». 
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

• «[…] la non congruità con l'interesse generale alla tutela della 
salute viene in evidenza ove si consideri la sproporzione tra il 
mezzo prescelto (divieto di breveNazione) e la possibilità di 
soddisfare quell'interesse con mezzi più rispeNosi del principio di 
eguaglianza. In effeE l'ordinamento italiano non ignora 
l'espropriazione dei diri6 di breveNo per ragioni di pubblica 
u7lità (art. 60, primo comma) nonché il sistema delle licenze 
obbligatorie (arN. 54 e ss. r.d. n. 1127 del 1939, modificato dal 
D.P.R. 26 febbraio 1968, n. 849), soluzioni che presuppongono 
entrambe la breveNabilità dell'invenzione».
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

• «Si potrebbe osservare a questo punto che solo con il divieto stabilito 
dall'art. 14, primo comma, del r.d. n. 1127 del 1939 si può an+cipare quella 
situazione di generale u+lizzabilità del prodoHo farmaceu+co o del 
processo di fabbricazione (c.d. dominio pubblico del bene immateriale) 
che normalmente segue all'esaurimento del periodo di durata del breveHo. 
Ma si può replicare che questo é solo un altro modo di porre il problema 
più generale cui si é faHo cenno: se l'is3tuto del breve5o é ritenuto 
socialmente u3le in se5ori assai delica3 della vita colle7va, é necessario 
che risul3no ragionevoli mo3vi di differenziazione per escludere tale 
u3lità nel se5ore farmaceu3co. Al contrario, si é dovuto constatare il 
venir meno di ogni mo3vo specifico a tale riguardo; l'a5uale norma3va 
anzi, oltre alle disparità segnalate, solleva anche la difficoltà pra3ca di 
rendere rapidamente no3 (in assenza di pubblicità collegata al breve5o) 
taluni più delica3 procedimen3 di fabbricazione».
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

• «Va poi precisato che la obsolescenza dei mo8vi di tra\amento 
derogatorio con riflessi di ordine propriamente cos8tuzionale in 
relazione al criterio della "corrispondenza a realtà" (giustamente 
accolto ai fini del controllo del rispe\o del principio di eguaglianza), si 
é verificata ben più tardi della entrata in vigore della Cos8tuzione 
repubblicana, specie per quanto riguarda la gius8ficatezza della 
deroga in ordine ai prodoL medicinali (mentre per i processi di 
fabbricazione, oltre alle oscillazioni giurisprudenziali in tema di 
breve\abilità in periodi preceden8 la sent. n. 37 del 1957 di questa 
Corte, si era da tempo rafforzata, anche a livello di inizia8va 
legisla8va, la tendenza ad un allineamento con la soluzione accolta 
nelle legislazioni di quasi tu@ i paesi dell'ONU)». 
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2. Corte cost., 20 marzo 1978, n. 20

• «Ma la peculiarità della categoria dei beni immateriali, susce@bili di 
simultaneo e plurimo godimento (del resto lo stato di res communis
omnium é quello defini8vo di tu\e le invenzioni, siano esse 
breve\abili o meno) sconsiglia ogni meccanica inserzione negli 
schemi della proprietà privata o pubblica ex art. 42, primo comma, 
Cost. anche se per taluni aspeL l'assimilazione é possibile: così per 
l'espropriazione dei diriL di breve\o, prevista dagli ar\. 60 e ss. del 
r.d. n. 1127 del 1939». 
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2. Gara<ni 2022
• “Si può dire dunque che oggi, nel complesso, c’è più 

rigore scien5fico. TuHavia questo maggiore rigore si è 
accompagnato nel corso degli anni con un accresciuto 
dominio dell’interesse del mercato sugli interessi dei 
pazien5 o dei sistemi sanitari. Oggi il valore del 
mercato dei farmaci in Italia è di oltre 30 miliardi di 
euro, di cui due terzi a carico del SSN.”
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2. Gara<ni 2022
• “Questa cifra tanto ragguardevole è stata raggiunta in 

un lasso di tempo rela5vamente breve. Potremmo far 
cominciare questo processo nel 1978, anno in cui la 
Corte cos5tuzionale di faHo consend anche in Italia la 
breveHazione dei farmaci con l’idea che questo 
strumento avrebbe aiutato a “portare innovazione e 
progresso in un seHore dove tuL si copiavano a 
vicenda e meHevano in commercio le proprie versioni 
dei medesimi farmaci.”
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2. Gara<ni 2022
• “Purtroppo, come vedremo, l’introduzione del 

breveHo sui farmaci, in Italia e nel mondo, non si è 
rivelata sinonimo di innovazione e progresso, e anzi 
ha portato a conseguenze nega/ve.”
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2. S/glitz 2008
•«We had become concerned that TRIPS might make 

access to knowledge more difficult—and thus make 
closing the knowledge gap, and development more 
generally, more difficult. We also worried about the 
effects of TRIPS on access to life-saving medicines; 
TRIPS aHempted (successfully) to restrict access to 
generic medicines, puLng these drugs out of the 
financial reach of most in the developing countries». 
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3. Caso (USA)
•Un’impresa richiede un breveHo per invenzione 

industriale (patent) su uno schema aHuato mediante 
computer per mi5gare il «seHlement risk» (ovvero il 
rischio in una transazione finanziaria che solo una 
delle due par5 adempia ai propri obblighi) usando 
l’intermediazione di una parte terza. Il breveHo viene 
contestato in giudizio.
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3. Problema
[35 U.S. Code § 101 - Inven8ons patentable - Whoever invents or 
discovers any new and useful process, machine, manufacture, or 
composi8on of ma\er, or any new and useful improvement thereof, 
may obtain a patent therefor, subject to the condi8ons and 
requirements of this 8tle].
• In base alla sec8on 101 del Title 35 U.S.C. uno schema a\uato 

mediante computer per mi8gare il «se\lement risk» (ovvero il rischio 
in una transazione finanziaria che una delle due par8 non paghi il 
dovuto) usando l’intermediazione di una parte terza è susceLbile di 
essere prote\o da breve\o per invenzione industriale o cos8tuisce 
un’idea astra\a non proteggibile?
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