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si	
  ha	
  tuCe	
  le	
  volte	
  che	
  un	
  soggeCo	
  
vìola	
  i	
  diriE	
  conferiG	
  dal	
  breveCo	
  



L’ar.colo  66  C.P.I.    
DIRITTO  DI  BREVETTO
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PRODOTTO	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  

il	
  diriCo	
  di	
  vietare	
  a	
  
terzi	
  di	
  produrre,	
  
usare,	
  me0ere	
  in	
  
commercio,	
  vendere	
  o	
  
importare	
  il	
  prodoCo	
  
proteCo	
  

il	
   diriCo	
   di	
   vietare	
   a	
   terzi	
   di	
  
applicare	
   il	
   procedimento	
  
prote0o	
   e	
   il	
   divieto	
   di	
   uso,	
  
messa	
  in	
  commercio,	
  vendita	
  
o	
   importazione	
  del	
  prodo0o	
  
dire0amente	
   o0enuto	
   col	
  
procedimento	
  stesso	
  

PROCEDIMENTO	
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Le  rivendicazioni

“Le	
  rivendicazioni	
  devono	
  
definire	
  la	
  materia	
  per	
  la	
  
quale	
  la	
  protezione	
  è	
  
richiesta.	
  Devono	
  essere	
  
chiare	
  e	
  concise	
  ed	
  essere	
  
supportate	
  dalla	
  
descrizione”.	
  
	
  
Art.	
  84,	
  European	
  Patent	
  Conven;on	
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Ar.colo  68  CPI    LIMITAZIONI  DEL  DIRITTO  BREVETTUALE  

  comma  1


«La	
  facoltà	
  esclusiva	
  aCribuita	
  dal	
  diriCo	
  di	
  breveCo	
  non	
  si	
  
estende,	
  quale	
  che	
  sia	
  l'oggeCo	
  dell'invenzione:	
  
	
  
a)  agli	
  aE	
  compiuG	
  in	
  ambito	
  privato	
  ed	
  a	
  fini	
  non	
  commerciali,	
  ovvero	
  in	
  via	
  sperimentale;	
  

b)  agli	
   studi	
   e	
   sperimentazioni	
   direA	
   all'o0enimento,	
  
anche	
   in	
   paesi	
   esteri ,	
   di	
   un'autorizzazione	
  
all'immissione	
   in	
   commercio	
   di	
   un	
   farmaco	
   ed	
   ai	
  
conseguen;	
   adempimen;	
   pra;ci	
   ivi	
   compresi	
   la	
  
preparazione	
   e	
   l'u;lizzazione	
   delle	
   materie	
   prime	
  
farmacologicamente	
   aAve	
   a	
   ciò	
   stre0amente	
  
necessarie;	
  

c)  alla	
   preparazione	
   estemporanea,	
   e	
   per	
   unità,	
   di	
   medicinali	
   nelle	
   farmacie	
   su	
   riceCa	
  
medica,	
  e	
  ai	
  medicinali	
   così	
  preparaG,	
  purchè	
  non	
  si	
  uGlizzino	
  principi	
  aEvi	
   realizzaG	
  
industrialmente».	
  



Con  la  ra.fica  dell’  AGREEMENT  ON  A  
UNIFIED  PATENT  COURT… 
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Accordo	
  sul	
  breveCo	
  
Europeo	
  ad	
  effeCo	
  

unitario	
  

Viene	
  inserita	
  la	
  definizione	
  di	
  

contributory	
  
infringement	
  nel	
  	
  
Codice	
  di	
  Proprietà	
  Industriale	
  
	
  
(arGcolo	
  66	
  CPI)	
  

Ar;colo	
  4	
  della	
  
legge	
  n.	
  214,	
  	
  
3	
  novembre	
  
2016	
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Integrazione  all’ar.colo  66  CPI  



	
  

«2-­‐bis.	
   Il	
   breveCo	
   conferisce	
   al	
   Gtolare	
  
anche	
   il	
   diri0o	
   esclusivo	
   di	
   vietare	
   ai	
  

terzi,	
   salvo	
  proprio	
   consenso,	
  di	
   fornire	
  o	
  di	
  
offrire	
  di	
  fornire	
  a	
  soggeE	
  diversi	
  dagli	
  avenG	
  

diriCo	
   all'uGlizzazione	
   dell'invenzione	
   breveCata	
   i	
  
mezz i	
   re la;v i	
   a	
   un	
   e lemento	
  
indispensabile	
   di	
   tale	
   invenzione	
   e	
  

necessari	
   per	
   la	
   sua	
   a0uazione	
   nel	
  
territorio	
   di	
   uno	
   Stato	
   in	
   cui	
   la	
  

medesima	
   sia	
   prote0a,	
   qualora	
   il	
   terzo	
   abbia	
  

conoscenza	
   dell'idoneità	
   e	
   della	
   desGnazione	
   di	
   deE	
   mezzi	
   ad	
  
aCuare	
  l'invenzione	
  o	
  sia	
  in	
  grado	
  di	
  averla	
  con	
  l'ordinaria	
  diligenza.	
  

	
  
	
  

CONTRIBUTORY	
  
INFRINGEMENT	
  

O	
  	
  
CONTRAFFAZIONE	
  INDIRETTA	
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2-­‐ter.	
  …omissis	
  …	
  
	
  

2-­‐quater.	
   Ai	
   fini	
   di	
   cui	
   al	
  

comma	
   2-­‐b i s	
   non	
   s i	
  

considerano	
   aven;	
  diri0o	
  

a l l ' u ; l i z z a z i o n e	
  

dell'invenzione	
   i	
   soggeE	
  

che	
  compiono	
  gli	
  aE	
  di	
  cui	
  

all'arGcolo	
  68,	
  comma	
  1».	
  

studi	
  e	
  sperimentazioni	
  direA	
  
all'o0enimento,	
   anche	
   in	
  

paesi	
  esteri,	
  di	
  una	
   	
  AIC	
  ed	
  
ai	
   conseguen;	
   adempimen;	
  
pra;ci	
  	
  	
  	
  compresi:	
  
preparazione	
  	
  
u;lizzazione	
  	
  
d e l l e 	
   m a t e r i e 	
   p r i m e	
  
farmacologicamente	
  aAve	
  
a	
  ciò	
  stre0amente	
  necessarie	
  

Integrazione	
  all’ar;colo	
  66	
  CPI	
  	
  

Ar;colo	
  68	
  CPI	
  	
  
	
  LIMITAZIONI	
  DEL	
  DIRITTO	
  DI	
  BREVETTO	
  	
  
comma	
  1	
  punto	
  b	
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Il  problema  si  pone  per  l’o8enimento  dell’AIC  dei  
medicinali  equivalen.:


Test	
  di	
  
bioequivalenza	
  

sul	
  principio	
  aEvo	
  

SINTESI	
  DEL	
  PRINCIPIO	
  
ATTIVO	
  

LABOR
ATORI

	
  PER	
  I	
  
TEST	
  D

I	
  

BIODIS
PONIB

ILITÀ	
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•  Produce	
  il	
  
principio	
  
aAvo	
  nei	
  
propri	
  

laboratori	
  
Genericista	
  A	
  

•  Commissiona	
  la	
  
produzione	
  del	
  principio	
  
aAvo	
  ad	
  officine	
  
specializzate	
  nella	
  sintesi	
  

Genericista	
  
B	
  

ESISTONO	
  FONDAMENTALMENTE	
  DUE	
  CATEGORIE	
  DI	
  GENERICISTI…	
  



Con  l’integrazione  dell’ar.colo  66  CPI:


•  i	
  genericis;	
  B	
  non	
  possono	
  più	
  commissionare	
  la	
  sintesi	
  del	
  
principio	
  aEvo	
  per	
  oCenere	
  il	
  relaGvo	
  generico,	
  in	
  quanto	
  il	
  
terzista	
  può	
  essere	
  accusato	
  di	
  contributory	
  infringement	
  ai	
  
sensi	
  dell’arGcolo	
  66	
  comma	
  2quater	
  	
  

	
  
• Il	
  problema	
  non	
  si	
  pone	
  per	
  i	
  genericis;	
  A,	
  in	
  quanto	
  
direCamente	
  produCori	
  del	
  principio	
  aEvo	
  

11	
  

In	
  assenza	
  di	
  giurisprudenza	
  specifica:	
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IN  CONCLUSIONE  
  
  
Con  l’integrazione  
all’ar.colo  66  CPI


• finché	
   il	
  breveCo	
  sarà	
   in	
  vigore,	
   il	
  
genericista	
   B	
   dovrà	
   (dovrebbe)	
  
rivolgersi	
  dire0amente	
  al	
  ;tolare	
  
del	
   breve0o,	
   per	
   l’o0enimento	
  
dei	
  principi	
  aAvi	
  
	
  
• AlternaGvamente,	
   il	
   genericista	
   B	
  
dovrà	
   aspe0are	
   la	
   scadenza	
   del	
  
breve0o	
   per	
   poter	
   iniziare	
   gli	
  
studi	
  di	
  bioequivalenza	
  

• Indire0amente	
   viene,	
   di	
   faCo,	
  
annullata	
   l’esenzione	
   regolatoria	
  
volta	
   all’oCenimento	
   dell’AIC	
   per	
  
questa	
  categoria	
  di	
  genericisG	
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Ar.colo  68  CPI    LIMITAZIONI  DEL  DIRITTO  BREVETTUALE  

  comma  1


«La	
   facoltà	
   esclusiva	
   aCribuita	
   dal	
   diriCo	
   di	
   breveCo	
   non	
   si	
  
estende,	
  quale	
  che	
  sia	
  l'oggeCo	
  dell'invenzione:	
  
	
  
a)  agli	
   aA	
   compiu;	
   in	
   ambito	
   privato	
   ed	
   a	
   fini	
   non	
  

commerciali,	
  ovvero	
  in	
  via	
  sperimentale;	
  
b)  agli	
   studi	
   e	
   sperimentazioni	
   direE	
   all'oCenimento,	
   anche	
   in	
   paesi	
   esteri,	
   di	
   un'autorizzazione	
  

all'immissione	
  in	
  commercio	
  di	
  un	
  farmaco	
  ed	
  ai	
  conseguenG	
  adempimenG	
  praGci	
   ivi	
  compresi	
   la	
  
preparazione	
   e	
   l'uGlizzazione	
   delle	
  materie	
   prime	
   farmacologicamente	
   aEve	
   a	
   ciò	
   streCamente	
  
necessarie;	
  

c)  alla	
   preparazione	
   estemporanea,	
   e	
   per	
   unità,	
   di	
  
medicinali	
   nelle	
   farmacie	
   su	
   rice0a	
  medica,	
   e	
   ai	
  
medicinali	
  così	
  prepara;,	
  purchè	
  non	
  si	
  u;lizzino	
  
principi	
  aAvi	
  realizza;	
  industrialmente».	
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Vi  ringrazio  per  l’a8enzione!


"L'occuparsi	
  di	
  breve8	
  potrebbe	
  sembrare	
  il	
  lavoro	
  più	
  
noioso	
  e	
  difficile	
  del	
  mondo,	
  in	
  realtà	
  diventa	
  un	
  lavoro	
  
eccezionale,	
  se	
  si	
  comprende	
  l'importanza	
  ed	
  il	
  significato	
  
che	
  ne	
  stanno	
  alla	
  base".	
  Claudio	
  Germinario	
  


