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Le applicazioni delle biotecnologie  
in campo farmaceutico 

 
 
 

Più di 260 prodotti biotecnologici nuovi  
 

approvati dall’FDA  
 

per più di 230 indicazioni terapeutiche  
 

(il tasso di successo di approvazione di farmaci biotec all’FDA è circa 3 volte 
superiore di quello delle piccole molecole di derivazione chimica) 

 
      
 
 
 
 
 
(fonte: Tufts Center for the Study of Drug Development, Tufts University, Boston MA, US 
http://csdd.tufts.edu/)  
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L’industria farmaceutica  
sta drasticamente focalizzando le risorse R&D  

su prodotti biotech 

il finanziamento della ricerca biotech pharma in USA è aumentato di circa 10 volte in 10 anni 
2001  $ 10.5  miliardi  
2012  $ 103   miliardi  
 
la vendita mondiale di prodotti biotech è cresciuta del 353% in 10 anni 
2001  $   36   miliardi  
2012  $ 163   miliardi  
 
ricavi delle 10 big pharma da prodotti biotech  
2001  7%    
2012         71% 
 
prodotti biotech commercialmente disponibili  
1989    13 
2012 210 

 
prodotti biotech in saggi clinici aumentati del 155% in 11 anni  
2001  355  
2012          907  

Le big pharma non sviluppano più principalmente piccole molecole 
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(fonte: Tufts Center for the Study of Drug Development, Tufts University, Boston MA, US http://csdd.tufts.edu/)  
 



 
Le problematiche attuali  

della protezione del biotech  

 
complessità delle molecole di     

derivazione bio 
 

produzione in vivo e non in provetta  
 
 
 

   conoscenza specifica essenziale 
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Anticorpo monoclonale 



 
Le problematiche attuali  

della protezione del biotech  

1.Requisiti di brevettabilità per i geni umani 
[Dir. 98/44 Art.5(3) ► EPC R. 29(3) ► CPI Art. 81-quinquies]  

 
 
 
2.Esclusione dalla brevettabilità di usi di embrioni umani e 
problematiche relative alle cellule staminali 
[Dir. 98/44 Art.6(2)(c) ► EPC R. 28(c) ► CPI Art. 81-quinquies] 
 

 
 
3.Esclusione dalla brevettabilità di processi essenzialmente 
biologici per la produzione di piante o animali … e i prodotti ? 
[Dir. 98/44 Art.2(2) ► EPC Art. 53 b) R. 26(5) ► CPI Artt. 45, 81-ter] 
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Requisiti di brevettabilità per  

i geni umani in Europa  
[Dir. 98/44 Art.5(3) ► EPC R. 29(3) ► CPI Art. 81-quinquies]  

 
La funzione di un gene (umano) deve essere indicata nella domanda di brevetto  

 
IT FR DE   

La funzione (uso) di un gene umano deve essere inserita nelle rivendicazioni 
 
 
 

….  Con la pubblicazione nel 2000 dell’intera sequenza del genoma umano il problema 
è diventato in moltissimi casi teorico : 

 
molte rivendicazioni di prodotto “gene umano” carenti di novità  

 
di fatto si ottiene solo una protezione sugli usi 

© 2015 



 
geni BRCA1 e BRCA2 – mutazioni legate a 

diagnosi precoce del tumore mammario  
Myriad Genetics 

 

 
EPO T0080/05 (EP 699754)  
 
Rivendicazioni limitate a metodi diagnostici correlate ad un gruppo specifico di 
mutazioni.  
 
Il brevetto non comprende rivendicazioni sul gene BRCA1 o sue forme mutate  
 
 
EPO T0666/05 (EP 705903) 
 
Rivendicazioni limitate a metodi diagnostici correlate ad una specifica mutazione 
del gene BRCA1 
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geni BRCA1 e BRCA2 – mutazioni legate a 

diagnosi precoce del tumore mammario  
Myriad I USA 
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Corte Suprema - AMP v. Myriad Genetics, Inc. (2013) 
 
“un frammento di  DNA esistente naturalmente è un prodotto della natura e 
non è materia brevettabile per il solo fatto di essere stato isolato …."  
 
"…il cDNA è materia brevettabile perchè non esiste naturalmente."  
 

La sentenza non riguarda rivendicazioni di metodo,  
nè geni in cui le sequenze sono state modificate  

 
 
 



 
metodi (diagnostici) USA 
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Corte Suprema - Mayo v. Prometheus Laboratories (2012) 
 
 

Un metodo che comprende un passaggio naturale  
(la relazione tra la concentrazione di un metabolita  nel sangue e l’efficacia di 

un farmaco)  
 

non è materia brevettabile 
 
 



 
Myriad II USA 
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Federal Circuit  - Myriad v Ambry Genetics (2014)  
 

frammenti di DNA (inneschi = primers) = DNA sintetico a singola elica di piccole 
dimensioni che lega in maniera specifica una determinata sequenza bersaglio (target) di 

acido nucleico 
 

non sono brevettabili  
 

perchè strutturalmente identici a sequenze che si trovano in natura 
 
 

funzione dei primers  
 

non è nuova  
 

rispetto alla funzione del DNA naturale  
(il DNA a singola elica ha una intrinseca capacità di ibridare all’elica complementare) 

 



Esclusione dalla brevettabilità  
di usi di embrioni umani e problematiche relative 

alle cellule staminali 
[Dir. 98/44 Art.6(2)(c) ► EPC R. 28(c) ► CPI Art. 81-quinquies] 

  

  
Entità escluse dalla brevettazione  

 
 
 - usi di embrioni umani, incluse cellule staminali embrionali umane  (IT) 
  
 - utilizzazioni di embrioni umani a fini industriali o commerciali (Dir. 98/44 - EPC) 
 
  

 EPO G2/06 (WARF)  
 non brevettabile qualsiasi prodotto (nel caso di specie, colture cellulari staminali 
 embrionali umane) che al deposito della domanda siano necessariamente ottenibili 
 con l’uso e conseguente distruzione di embrioni umani  
 

L’esclusione riguarda  
cellule staminali umane di derivazione embrionale 
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Esclusione dalla brevettabilità  
di usi di embrioni umani e problematiche relative alle 

cellule staminali ? 
NO 

    
Caso WARF in USA  
 
  
 Il 26 giugno 2008, dopo una procedura di riesame, l’USPTO ha confermato il rilascio 

dei due brevetti della WARF, della stessa famiglia della domanda di brevetto EP.  
 
 US 5,483,780 concerne cellule da primati e il metodo per ottenerle da 

blastocisti (una struttura che si forma durante l’embriogenesi prima della 
differenziazione tra embrione e tessuti di nutrimento e dell’impianto) di primati 

 
 US 6,200,806 riguarda cellule staminali embrionali umane ottenute da 

embrioni allo stadio di pre-impianto  
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Le cellule iPS sono brevettabili 

Fonte : Sigma Aldrich 

iPS cells: 
induced pluripotent stem cells 
 
non escluse dalla brevettabilità  
 
purtroppo  
non sempre utilizzabili  
 
  



cellule staminali di derivazione embrionale 
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manca la definizione di embrione  



definizione di embrione umano 

SENTENZA C-34/10 della Corte di Giustizia della UE 
18 ottobre 2011 Oliver Brüstle /Greenpeace  
 
 
 qualunque ovulo umano fin dalla fecondazione  

 
 qualunque ovulo umano non fecondato in cui sia stato impiantato il nucleo di una 

cellula umana matura 
 

 qualunque ovulo umano non fecondato che, attraverso  
    partenogenesi, sia stato indotto a dividersi e a svilupparsi 
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(non)brevettabilità degli  
embrioni umani   

SENTENZA C-364/13 della Corte di Giustizia della UE 
18 dicembre 2014 International Stem Cell Co. Vs UK Pat Off  
 
un ovulo umano non fecondato il quale, attraverso la partenogenesi, sia stato indotto 
a dividersi e a svilupparsi, non costituisce un «embrione umano» qualora, alla luce 
delle attuali conoscenze della scienza, esso sia privo della capacità intrinseca di 
svilupparsi in essere umano, circostanza che spetta al giudice nazionale verificare. 
 
 
 
Con le conoscenze della tecnica attuali le cellule ovulo umane indotte a dividersi 
per partenogenesi NON sono embrioni umani perché NON hanno la capacità di 

sviluppare un essere umano 
 

Cellule staminali umane (metodi per ottenerle, il loro utilizzo)  
se ottenute per partenogenesi di un ovulo non fecondato  

sono brevettabili  
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linee cellulari staminali umane   
 

EPO T2221/10 - Feb 4, 2014  
 

uso di linee cellulari staminali da embrioni 
umani, anche se accessibili liberamente, ma 
inizialmente derivate da un processo che ha 
richiesto la distruzione di embrioni umani  
escluso dalla brevettabilità  
Art. 53(a) R 28(c) EPC 
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metodi non distruttivi dell’embrione umano 
per ottenere hES cells  

WO2003/046141 
5 giugno 2003 

Se le cellule staminali embrionali  
possono essere ottenute  
 
esclusivamente con un  
metodo che distrugge l’embrione NO 
 
metodo alternativo che non 
distrugge l’embrione SI 
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brevettabilità di prodotti ottenuti con  
procedimenti  essenzialmente biologici per la 

produzione di piante o animali 

 [Dir. 98/44 Art.2(2) ► EPC Art. 53 , R. 26(5) ► CPI Artt. 45, 81-ter]  
 
Article 53 Exceptions to patentability 
 
European patents shall not be granted in respect of:   
 
(a) inventions the commercial exploitation of which would be contrary to "ordre public" 
or morality; such exploitation shall not be deemed to be so contrary merely because it 
is prohibited by law or regulation in some or all of the Contracting States;   
 
(b) plant or animal varieties or essentially biological processes for the 
production of plants or animals; this provision shall not apply to 
microbiological processes or the products thereof;  
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brevettabilità di prodotti ottenuti con  
procedimenti  essenzialmente biologici per la 

produzione di piante o animali 

 [Dir. 98/44 Art.2(2) ► EPC R. 26(5) ► CPI Artt. 45, 81-ter]  
G 1/08 (Tomatoes I) - G 2/07 (Broccoli I)  
 
procedimenti di incrocio di piante usualmente adottati dai costitutori di varietà vegetali 
perché essenzialmente biologici 
 
confermata l’esclusione dalla brevettabilità  
 
 
G 2/12 (Tomatoes II) - G 2/13 (Broccoli II)  
 
prodotto (una pianta o una sua parte, anche commestibile, che non sia una varietà 
vegetale) ottenibile con un procedimento essenzialmente biologico  
 
è brevettabile e non escluso dalla brevettabilità per il solo fatto di essere 
ottenibile con un procedimento essenzialmente biologico 
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NON brevettabilità di prodotti ottenuti con  
procedimenti  essenzialmente biologici per la 

produzione di piante o animali 

   
 
 

Decision of the EPO Administrative Council of 29 June 2017   
 

entered into force on 1 July 2017 
  

Rules 27 and 28 EPC as amended apply to European patent applications filed on or 
after this date, as well as to European patent applications and European patents 

pending at that time  
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NON brevettabilità di prodotti ottenuti con  
procedimenti  essenzialmente biologici per la 

produzione di piante o animali 

   
 
Rule 27 - Patentable biotechnological inventions 
 
Biotechnological inventions shall also be patentable if they concern:  
 
(a) …;  
 
(b) without prejudice to Rule 28, paragraph 2, plants or animals if the technical 
feasibility of the invention is not confined to a particular plant or animal 
variety; 
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NON brevettabilità di prodotti ottenuti con  
procedimenti  essenzialmente biologici per la 

produzione di piante o animali 

   
 
Rule 28 Implementing Regulations EPC 
 
a) … 
 
b) Under Article 53(b), European patents shall not be granted in respect of 
plants or animals exclusively obtained by means of an essentially biological 
process. 
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GRAZIE ! 
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