Il rapporto tra ricerca di base e ricerca applicata alla luce de
recente conpl etanento della mappa genetica dell' uono.
Val eri a Fal ce

Il recente conpletanento della mappa gentica ha rianimato il dibattito sulla
forma di protezione piu adatta a renunerare gli sforzi sostenuti per
| "avanzanento della ricerca scientifica. Da un lato c’' e la posizione adottata a
livello conunitario e statunitense, stando alla quale le sequenze di DNA in
quanto tali non rientrano nell’anbito delle invenzioni proteggibili attraverso
il regime brevettuale. Dall’altro, ci sono le inprese biotech alla ricerca di
una forma di protezione a tutela delle scoperte-invenzioni da |oro raggiunte che
sono il risultato di enorm investinenti. In questa breve nota, tentero di
ripercorrere gli snodi principali del dibattito che ha preceduto la Direttiva
98/ 44/ CE e |l e Guidelines statunitensi in nateria di utilita, per poi soffermarm
sulla soluzione offerta a livello comunitario e USA. Concluderd indicando |a
“scorciatoia” che il settore biotech ha deciso di percorrere al fine di
proteggere gli investinenti sottesi al sequenzianento, ed in particolare m
soffernmero sulla tendenza delle inprese biotech a fare affidanento sulla
di sciplina delle banche dati .

The conpletion of the genetic nmap has revanped the debate over the nost
appropriate nmeans available in our western |egal systems to reward researchers
who come up with discoveries which are inherently linked with the subsequent
i nventions. On one hand, there is the official position jointly foll owed by the
US and EC, according to which DNA sequences as such cannot be protected as
patentable inventions. On the other hand, there are the economic interests of
the biotech industry, seeking protection for these discoveries that are the
result of huge financial efforts. In this paper, | will briefly review the basic
assunptions of the relevant debate preceding both the EC Directive on
bi ot echnol ogy and the US PTO CGuidelines on Utility. After analysing the solution
recently offered, at a European and US level, with regard to this particular
topic, the paper shows how the biotech industry is reacting to those set of
rules. In particular, lacking any form of ad hoc protection, the biotech
conpani es are trying to overcane the absence of express protection by putting on
the narket databases containing genetic information, thus relying on the
dat abases regime in order to protect the investnents wunderlying the DNA
seqguenci ng.
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1. Prenessa.

Il dibattito da tenpo in corso sull'individuazione degli strunenti
giuridici piu adeguati a recuperare gli ingenti investinmenti e gli
i nt ensi sf or zi sostenuti per | " avanzanmento della ricerca

scientifica (specie allorché questa proceda sulla base di
tecnol ogie d'avanguardia che prospettano ricadute pratiche di
straordinaria inportanza) si arricchisce oggi di un nuovo,
inportante spunto di riflessione. E assai recente la notizia de



conpl etanento della mappa genetica dell'uono (che, ai nostri fini,

possiano definire la ricognizione, la rappresentazione grafica
dell"insiene delle coppie di basi chimche di cui e costituito il
nostro DNA). In questo lungo nastro di basi nucleotidiche &
contenuto il patrinonio genetico dell'uonp, ossia la serie di
istruzioni che, a partire dal concepinento, guida il nostro
sviluppo, stabilendo di <ciascuno |le aspettative di vita, la
propensione alle malattie e alle allergie, il colore degli occhi e
dei capelli, la statura. Si tratta di un risultato scientifico di
portata rivoluzionaria, le cui applicazioni tecniche sono pero
lungi dall'essere nesse a punto. Il genomn, infatti, e stato

identificato nelle sue conponenti chimche ma non anche nelle sue
funzioni e nelle sue concrete ricadute tecniche. In altri termni,
le unita di senso conpiuto presenti nella mappa (geni) non sono
state individuate, né lo sono state |le informazioni che dette
unita portano al fine di svolgere una specifica funzione biologica

(consistente nella sintesi proteica). G ononostante, la nmappa
presenta un'indiscutibile utilita: l|la decodificazione delle linee
di DNA dell'uonb rappresenta un passaggio necessario per

| "identificazione e localizzazione dei geni, dalle cui disfunzioni
e alterazioni dipendono nolte nalattie (specie quelle genetiche e
multifattoriali). Le potenzialita del genoma dal punto di vista
applicativo risultano quindi anplissime specie sul fronte
di agnostico e terapeutico. Una volta che saranno svelati i
meccani sm di funzionanmento dei geni e le interazioni tra questi e
| "anbiente circostante, sara possibile riconoscere |le alterazioni
genetiche da cui dipendono le predette nalattie e, in un ultinm
analisi, prevenirle e curarle attraverso |la terapia genica. M Vi
e di piu. Attraverso il confronto delle informazioni codificate
nelle mappe genetiche di individui diversi, o nmeglio di etnie
di verse, sara possibile risalire alle variazioni di DNA causate da
condi zi oni anbi ent al i e f enonenol ogi che che favori scono
| "insorgenza di certe patologie, <cosi fornendo un inportante
contributo "alle biotecnologie per |[|'individuazione dei bersagli
nmol ecol ari contro cui indirizzare nuovi e piu efficaci farmaci”

Dunque, all'indomani del conpletanento della nappa genetica, si
pone il problema di individuare gli strunmenti giuridici attraverso
cui sostenere e renunerare l|la ricerca che ha portato alla
realizzazione della nmappa e che nella mppa trova il suo
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presuppost o necessario. Piu precisanmente, si presenta il problena
di tutelare le informazioni genetiche svelate per effetto de

sequenzi anmento, trattandosi di dati che, seppure, allo stato,
privi di una diretta wutilita pratica, risultano funzional nente
correlati a successive applicazioni industriali. Inoltre, si pone
il problema di tutelare i procedinenti wutilizzati a tal fine,
giacche si tratta di tecniche che pernmettono la lettura di tratti
senpre piu lunghi di DNA con un nargine di errore senpre
inferiore.

Come si nota, i tem del dibattito in esane ripropongono Ia
vessata quaestio della definizione (o se si vuole della
ridefinizione) del regolanento di confine tra ricerca di base e
ricerca applicata, rimettendo ancora una volta in discussione se
(e quali) i risultati raggiunti dai ricercatori devono rimnere di
pubblico domnio e se (e quali) invece possono ricadere
nell"anbito della protezione brevettuale. La soluzione adottata
(urgente piu che nmai proprio nei settori della genetica e delle
bi otecnologie, "in cui e la scienza a generare la tecnica in un
continuo effetto di feed-back") avra effetti a <catena. 1In
particolare, influira sul reginme delle scoperte scientifiche che
si pongono in termni di "inscindibile continuita" rispetto alle
rel ative applicazioni, stabilendo se queste potranno o neno anbire
all a copertura brevettual e.

Al fine di rispondere agli interrogativi sollevati, senbra utile
ripercorrere brevenente gli snodi principali del dibattito che si
e occupato della tutelabilita della sequenza e della nmappa
genetica dell" uono. Qui ndi verificare quali dell e proposte
avanzate dalla dottrina sopravvivono all'indomani della Direttiva
sulle biotecnologie e delle recentissine Cuidelines statunitensi
sull"utilita delle invenzioni biotecnol ogiche.

2. Le richieste di tutela e gli strunenti di protezione suggeriti
dal l a dottrina.

Al bisogno di premiare "la ricerca, la grande ricerca intesa cone
costoso e paziente lavoro di sperinentazione di grandi équipes di
ricercatori; e percio di incentivare e in sostanza di rendere
possibili i grandi investinenti che una simle ricerca richiede",
la dottrina ha risposto in maniera diversa. In particolare, e con
specifico riferinmento all"attivita di ricerca che ha portato alla
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decodi ficazione in basi chimche del nostro patrinonio genetico,
sono stati sequiti due indirizzi principali, |'uno favorevole e
|"altro contrario all'applicazione degli istituti di proprieta
intellettuale. | sostenitori del prino indirizzo si nostrano
favorevoli ad applicare l|la disciplina brevetttuale o quella
d' autore a seconda che il lavoro di sequenzianmento del DNA umano
venga riconosciuto inventivo o creativo, nentre quelli del secondo
indirizzo ritengono che queste ricerche debbano essere interanente
sovvenzi onat e dagl i Stati attraverso | " organi zzazi one di
| aboratori pubblici di ricerca. Al'interno di questo secondo
orientamento, alcuni, facendo l|eva sugli enorm capitali di
rischio a cui le inprese del settore devono attingere per tradurre
in applicazioni diagnostiche e terapeutiche |Ie informazioni
genetiche racchiuse nelle sequenze, propongono una soluzione
intermedia, in cui lo studio e la realizzazione di trovati utili

alla terapia genica vengano finanziati dagli investitori privati
con |"aiuto dei governi (per nmezzo di msure di defiscalizzazione,
di finanzianenti agevolati, di contributi a fondo perduto e di
incentivi fiscali, ovvero attraverso la fornitura di strutture e

servizi reali alle inprese, ecc.).

2.1. La brevettabilita della nmappa genetica

Nel perorare |la causa della brevettabilita della sequenza e/ o del
processo di purificazione a tal fine utilizzato, e stato sostenuto
che |l a sequenza rappresenta |la creazione di un quid che prinm non
esisteva. In particolare, |la sequenza (pur esistendo in natura)
sarebbe il risultato di un attivita tecnica, che ha inizio con la
rottura del filamento di DNA, prosegue con l|la purificazione e
| " isol anent o del tratto d interesse e Si concl ude con
[ " individuazione delle basi chimche di cui |lo stesso & fornmato.
Al term ne del procedinento di sequenzianmento, il tratto di DNA si
presenta in una forma nuova, frutto del contributo e dell'attivita

inventiva del ricercatore. DI qui la sua appartenenza al canpo
delle invenzioni e non a quello della conoscenza. Una volta
escluso che |a sequenza rientri tra |e ipotesi di non
brevettabilita di cui agli artt.52 e 53 della Convenzione sul
Brevetto FEuropeo (CBE), la dottrina e ricorsa ai principi
el aborati in materia di invenzioni chimco-farmaceutiche per

dinostrare |a sussistenza, nella fattispecie concreta, dei



requisiti di accesso alla tutela del brevetto di prodotto.
Prendendo a prestito il concetto (piu noderno) di industrialita
utilizzato in quella sede, & stato rilevato che anche |a sequenza
genica €& utile, perché input, nmateria prim fondanentale per I|a
| ocal i zzazi one dei geni e conunque per | o screening dei risultati

raggiunti. Quanto all'originalita, €& stato precisato che, sino
alla fase della purificazione, |a successione di basi chimche di
un tratto di DNA é ignota e quindi, per definizione, non puo
essere conpresa nello stato della tecnica. Sotto il profilo della
novita, e stato detto che |la sequenza arricchisce |lo stato della
tecnica perché il lavoro paziente e laborioso di individuazione
della sequenza apre prospettive per il progresso tecnico non

evidenti all'esperto del ranb che non disponga di strunmenti di
lavoro (altrettanto) sofisticati e di capitali umani e finanziari

(altrettanto) cospicui. Ad avviso di alcuni autori il brevetto
sul | a sequenza deve essere qualificato cone “product-by-process”,
cosi da limtarne |a portata ai sol i risultati i ndi cati
dall"inventore attraverso |o specifico procedinento utilizzato. Ad

avviso di questa dottrina, |la sequenza pud essere brevettata nm
solo in concomtanza e nei [imti del | "i ndicazione delle
possibilita di inpiego effettivanmente descritte e rivendicate.

Le obiezioni npbsse a questa costruzione giuridica si  sono
appuntate, ovvianmente, sulla qualificazione della sequenza in
termini di scoperta e sulle conseguenze che l|la brevettazione di
una scoperta conporta. In particolare, e stato rilevato che il
prodotto sequenza non inplica alcun genere di attivita inventiva,

consi stendo nel conoscere, rivelare o, se si vuole, nel “portare
alla luce”, qualcosa che esisteva prima e a prescindere dal
sequenzi amento. Inoltre, nella mappa € indicato |'ordine con cui
| e sequenze si succedono all'interno del DNA ma non anche |e
funzioni e |le applicazioni tecniche delle stesse. A questo
proposito, si e sottolineato che il principio (invocato da

sostenitori del prino indirizzo) della parita di trattamento tra
i nvenzi oni bi ot ecnol ogi che e i nvenzioni chim che inpone di

escludere |la brevettabilita delle sequenze, in quanto prive
dell"utilita strunentale o indiretta ritenuta sufficiente in
materia di brevetti chimco-farmaceutici. La sequenza, quindi,
appare carente sotto il profilo dell’industrialita, perché non
present a uno scopo utile, t ecni canent e raggi ungi bil e e
direttanmente inputabile alla stessa. Inoltre, essa non soddisfa
gli altri requisiti richiesti per accedere alla privativa: ne

quello dell’originalita, per le ragioni gia esposte (e cioé che la
sequenza € un quid gia noto ed esistente in natura) né quello
della novita, perché si tratta di un trovato ovvio e prevedibile
dal | " esperto del settore.

2.2. L applicazione del diritto d autore alla mappa geneti ca.



Al cuni autori hanno sostenuto <che il ricorso all’esclusiva
d autore a tutela della sequenza fosse piu adatto a garantire un
ritorno sull"attivita di ricerca che ha portato alla
decodi ficazione del DNA unmano. Otre infatti a non essere pacifico
che la sequenza sia |'espressione di tecnologie innovative, né
tantomeno la base strettanente e funzionalnmente collegata a
successi ve applicazioni industriali, si e sottolineato che ai fini
della tutela d autore non fosse necessario forzare la lettera
delle nornme relative alle condizioni di validita del brevetto, né
rispettare le formalita procedurali, i tenpi e i costi connessi a
procedi nento di brevettazione. Guridicanmente, sarebbe stato piu
facile sostenere che |la sequenza di DNA e una creazione propria
dell"uonmo e che, pur esistendo in natura, costituisce Ila
rappresentazione umana, o0 se si vuole, la traduzione in altro
linguaggio di cio che gia esiste in natura. In questa prospettiva,
sarebbe sufficiente dinostrare, ai fini della tutela d autore, che

| a sequenza e il risultato di uno sforzo tutto umano e che, alla
sua realizzazione, ha contribuito |’uonpb, con il suo apporto
personale, in termni di risorse intellettive e finanziarie.
Ovvi anent e, | "originalita dell'opera i nvestirebbe la sola
espressione e non anche |’'idea sottostante. (A tal fine la
dottrina ha <chiarito che il tratto di DNA puo nanifestars

attraverso forne alternative di espressione, identificando |e basi
chim che che codificano per proteine o che localizzno i geni
ecc).Quanto poi alla categoria all’interno della quale |a sequenza

(ed in via estensiva |la nmappa genetica) rientrerebbe, la dottrina
la ha inclusa vuoi tra le opere artistiche, ed in particolare, tra
|l e mappe, schizzi e piani, vuoi tra quelle letterarie, ed in
particolare tra |e conpilazioni di dati, i progr amnm per
el aboratore, o anche | e opere scientifiche.

Sul fronte dell'inapplicabilita del diritto d autore alla sequenza
di DNA sono stati spesi diversi argonenti. Facendo |eva sul
diritto wuniversale alla conoscenza e stato sostenuto che la
sequenza come ogni scoperta debba rimanere patrinonio dell’umanita

e quindi fuori da qualsiasi logica proprietaria Si € ritenuto
inoltre che applicando il copyright, si realizzerebbe un’indebita
estensione dell’esclusiva oltre il limte dell’ espressione

del | " opera. Questo perché |e concatenazioni di basi risultanti dal
sequenzi amento del tratto purificato non rappresentano una bensi

| "unica forma attraverso cui la linea di DNA puo’ essere espressa.
E cio per un’evidente ragione: che detto avvicendanento di basi
esiste nella realta e non e frutto dell’inmagi nazione né della
creativita dell’uono. A conferma di cio si €& sostenuto che



utilizzando uno strunmento o anche una tecnica di purificazione
diversa sullo stesso tratto, il risultato finale e cioe la
sequenza di basi che ne risulta sarebbe identica alla prinma. E |0
stesso vale per le lettere chimche utilizzate al fine della
descri zione della successione di basi. Queste infatti (AL G C e
T), come €& noto, sono |e abbreviazioni conunenente utilizzate
dalla conunita scientifica per identificare altrettanti conposti

chim ci (Adeni na, Guani na, Ci t osi na, Ti mi na) : col che e
automati canente escluso ogni nmargine di scelta e quindi di
personal i zzazi one del linguaggio utilizzato, oltre che ogn

attivita di interpretazione e rielaborazione del dato conosciuto

Quanto poi alle diverse nodalita con cui effettivanente la |inea
di DNA puo’ essere espresse, sSi € precisato che queste non sono
tra loro alternative, ma conplenentari. Si tratta, infatti, di
nmet odi diversi che, utilizzando tecniche varie, hanno |o scopo di
conoscere aspetti differenti di una stessa realta che é il
patrinonio genetico unmano. E conme se ciascuna delle diverse
espressioni fosse un diverso pezzo di un puzzle. Solo attraverso
una efficace conbinazione di tutti i pezzi, e solo una volta che
il puzzle & conpletato, si puo capire il perché della posizione de

singoli pezzi oltre che la funzione svolta da ciascuno in
rel azione al tutto. Retorico € a questo punto chiedersi se i pezzi

del nostro puzzle siano o neno tra loro alternativi. In via
sussidiaria e residuale si e negata |a sussistenza del requisito
dell’originalita, trattandosi di wun attivita in cui rmanca ogni
traccia o inpronta personale dell autore-ricercatore.

2.3. Conclusioni sul dibattito che precede all'emanazione della
Direttiva 98/44/CE

Prima del | ' emanazi one dell a Direttiva 98/ 44/ CE sulle
bi ot ecnol ogie, quindi, gli argonenti sostenuti 1in dottrina in
nmerito alla tutelabilita dei frutti della ricerca scientifica e
pi u specificanente della sequenza genica hanno ruotato attorno al
problema dell"utilita o neglio dell"applicazione industriale della
st essa.

Il movinmento contrario alla tutela della sequenza ha fatto |eva
sul fatto <che |I|e utilizzazioni pratiche delle informzioni
geneti che acquisite attraverso il sequenzi anment o sono
indeterminate o piu precisanente che a partire da quelle stesse
i nformazi oni si aprono notevoli possibilita applicative, non tutte
i mredi at anente percepibili. D conseguenza (ben prima delle
obi ezioni etiche, che evidentenente |la materia solleva e su cui
non ci soffernerenp) alla brevettabilita della sequenza e quindi
della mappa si opporrebbero ragioni di opportunita e di certezza
giuridica che verrebbero vanificate dalla definizione di un
oggetto di protezione quanto mai vago e generico, 0 neglio, cosi
anpio da perdere qualsiasi collegamento con |'utilizzazione
pratica richiesta per | egge. Concedere un'esclusiva sulla
sequenza, significherebbe quindi sbarrare le ricerche future, cosi
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i mponendo un onere eccessivanente gravoso alla collettivita ed in
special npdo alla conunita scientifica che sarebbe ostacolata
nello svolginento delle attivita di studio e di sfruttanento di
applicazioni pratiche delle sequenze non identificate dal titolare

del brevetto o anche, al nonmento, non traducibili in innovazioni
da imettere sul mercato con profitto. Inoltre, un brevetto d
prodotto sulla sequenza abbraccerebbe tutti i possibili inpieghi
che si fondano sulla e presuppongono |la stessa. Ad avviso di
guesto novinento, in conclusione, i risultati delle ricerche
geni che dovrebbero rimanere di pubblico dom nio, non presentando
una diretta possibilita di inpiego. La posizione canbierebbe se

veni ssero identificate delle forme specifiche di utilizzazione
del | a sequenza.

Per contro, il novi mento favorevole alla tutelabilita dei
risultati della ricerca scientifica (e della sequenza) ha
sottolineato cone a partire dall'ultino dopoguerra e con
particolare accelerazione nell'ultino trentennio I|e evoluzion

t ecnol ogi che hanno profondanmente nodificato la realta fenonenica
entro cui collocare i processi di ricerca scientifica. Da tenpo
infatti il progresso tecnico non procede piu esclusivanente
attraverso tecniche enpiriche, realizzate prescindendo dalle
conoscenze scientifiche, ma piuttosto si avvale delle scoperte
scientifiche, per realizzare in tenpi brevi a nuovi ritrovati

tecnici. In questo senso, occorre reinterpretare le norme che
disciplinano la ricerca e |'innovazione tecnologica di nodo da
val orizzare tutti i risultati della ricerca che contribuiscono al
progresso tecnico, pur non essendo i mredi at anente sfruttabili

commerci al nente. In conclusione, ad avviso di questi autori, il
nuovo regolanento di confine dovrebbe tener conto, tra l|"altro

del fatto che tecnica e utilizzazione comerciale non senpre
coi ncidono ed anzi che in questi casi non coincidono affatto. Di

conseguenza, applicare un regine di esclusiva alla sequenza genica
ed in via estensiva alla mppatura del genoma non rappresenta
affatto un'ipotesi "di appropriazione prematura”, quanto piuttosto
il riconoscinento del merito e del valore di un avanzanento del
progr esso t ecni co, pur non direttanmente sfruttabile
conmer ci al ment e.

3. La Direttiva 98/44/CE sulle biotecnologie e |a posizione USA



a) Alle divergenti opinioni espresse in dottrina senbra rispondere
(dopo anni di faticose trattative e conpronessi) la Direttiva
98/ 44/ CE sulle biotecnologie, precisando sul punto che "una
senplice sequenza di DNA, senza indicazione di una funzione, non
contiene alcun insegnanento tecnico. Essa non puo costituire
un’invenzione” (art.5.1 che riprende il considerando n. 23), in
guanto "scoperta" (art.5.1 che riprende il considerando n. 16). |

testo normativo senbra conformarsi alla tesi di chi riteneva che
| a sequenza non potesse accedere ad alcuna forma di esclusiva
perché appartenente al nondo delle scoperte, delle scienze e

quindi in una parola della ricerca di base. In essa infatti
mancherebbe il presupposto stesso dell'applicazione dei regim di
privativa: il contributo, |"apporto umano che conferisce una

possibilita di inpiego al trovato e che costituisce una forma di
utilizzazione della scoperta tale da fornire una soluzione ad uno
specifico problema tecnico.

| nvero, proseguendo nella lettura del testo della direttiva e
sof f er mandosi in particolare sul considerando 21 e poi
sull"art.5. 2, il guadro nor mat i vo di riferinmento senbr a
conplicarsi notevol nente, giacche il conbinato disposto dalle due
di sposi zioni qualifica cone invenzione il materiale biologico che
soddisfi i requisiti di brevettabilita stabiliti per legge. La
norma chiarisce che anche un elenento isolato del corpo umano cone
pure la senplice scoperta di uno dei suoi elenenti o dei suoi
prodotti non €& esclusa dalla brevettabilita se, ad esenpio, e i
risultato di procedi nenti tecnici che |’hanno identificato,
purificato, caratterizzato e noltiplicato al di fuori del corpo
umano”: e cio “anche se la struttura di detto elenento €& identica
a quella di un elenmento naturale” (art.5.2 delle direttiva). In
guesta prospettiva, le parti isolate del corpo unano, e tra queste

anche | e sequenze geniche, sono ammesse alla tutela esclusiva se
ed in quanto realizzate attraverso un procedinmento che soltanto
| "uonmob e capace di nettere in atto e che quindi la natura di per
se stessa non e in grado di conpiere. La direttiva, con una brusca
inversione di marcia, senbra cosi far propria |la posizione di
guella parte della dottrina che riteneva sussistere in capo alla
sequenza i requisiti di brevettabilita previsti per legge: e cio in
consi derazione del fatto che, attraverso la purificazione de



tratto di DNA, |a sequenza apparirebbe in una forma nuova, non
esistente in natura, ma frutto dell'apporto unano.

Proseguendo nella lettura della Direttiva si trova forse Ila
soluzione all'apparente aporia delle disposizioni sin qu

ri chi amate. L"art.5.3 dell a direttiva chi arisce che
“1 " applicazione industriale di una sequenza o sequenza parziale d

un gene dev'essere concretanmente indicata nella richiesta di
brevetto": appl i cazione che presuppone |'indicazione della
proteina (o proteina parziale) prodotta dalla sequenza di cui si
invoca la tutela oltre che della funzione svolta dalla stessa
proteina (o proteina parziale) (considerando 24). In questa
prospettiva, e brevettabile la sequenza che contiene un
i nseghanento tecnico, ossia che indica la proteina dalla stessa
sintetizzata e almeno wuna funzione svolta da quella stessa
proteina;, mentre non € appropriabile quella sequenza che, pur
risultando dallo stesso procedinento, contiene un insegnanmento
scientifico ossia |'indicazione dell'ordine in <cui le Dbasi
chim che si succedono al suo interno, trattandosi di sequenza o di
sequenza parziale di gene (considerando 16), che non indica una
funzi one specifica (considerando n.23).

In altri termni, €& il tipo di insegnanento fornito dal tratto di
DNA decodificato in basi a stabilire se la relativa sequenza puo

o neno accedere all'esclusiva brevettuale. Se |'insegnanento €
limtato alla indicazione e riproduzione di i nf or mazi on

genetiche, |a sequenza deve essere considerata una scoperta pura.
Se, invece, |'insegnanento fornito e di tipo tecnico, e cioeé
consi ste nel | ' i ndi cazi one dell a funzi one conmer ci al nent e
sfruttabile dell"informazione genetica svelata, allora la relativa
sequenza €& brevettabile Ilimtatamente a quella funzione.
Ovvi anent e, in questa ipotesi, la novita e l'originalita
del | "invenzione andra verificata in relazione al tipo di funzione

rivendicata e non certo alla sequenza per se stessa. La Direttiva,
qui ndi, dopo aver dato conto delle tensioni avvertite in dottrina
circa gli strunmenti da utilizzare a tutela dei frutti della
ricerca scientifica ha adottato |a posizione di quanti hanno a
| ungo sostenuto |'applicabilita nel caso di specie dello strunento

del product-by-process. Stando infatti all'art.5.3, |a sequenza
della quale siano identificate le funzioni e le caratteristiche
bi ol ogiche e brevettabile limtatanente alla funzione descritta
che sia il risultato di un determ nato procedi mrento. Quanto invece
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all e sequenze geniche di cui sia identificata la nmera successione
di basi, e pacifico che queste non possano essere oggetto di
esclusiva, nemmeno se ai fini della purificazione, sia stato
utilizzato un procedinento che consenta I|a riproduzione o
riproducibilita del materiale biologico isolato. E cio perché anche
in questa ipotesi nancherebbe il presupposto inprescindibile d

accesso all'esclusiva, l'utilita, la funzionalita del nmateriale
bi ol ogi co isol ato.

b) Anche negli Stati Uniti dopo anni di incertezze e posizioni
contrastanti la questione in esane senbra essere sostanzial nente
risolta. Ad una prima fase in cui il Patent and Trademark Ofice

ha escluso, per nancanza di utilita, la brevettabilita delle ESTs,
€ seguito un atteggianmento piu benevolo nei confronti di queste

sequenze, tanto che il PTO ne ha riconosciuto la brevettabilita
sulla base della loro funzionalita indiretta (consistente nella
loro wutilita ai fini dell'identificazione di sequenze dalla
struttura simle). Appartengono a questo periodo le prine
Lineeguida in tema di wutilita dell’invenzione biotecnologica, in
cui la soglia di wutility necessaria per accedere all'esclusiva

brevettual e e particolarnente bassa. Nella seconda neta degli anni
90 il PTO e nuovanente tornato sui propri passi con |e nuove
GQuidelines e con |'apertura di un periodo di consultazioni che si
e recentenente concluso. Sulla base di queste consultazioni e a
partire dal gennaio 2001, il PTO senbra voler subordinare |a
concessione della privativa brevettuale alla specificazione
dell’utilita circostanziata, specifica, rilevante e credibile del
trovato. In questo senso, non senbra che raggiungera la soglia
dell’utilita la sequenza di cui vengano pronesse non nmeglio
identificate ricadute diagnostiche o terapeutiche, occorrendo a
tal fine una specifica applicazione nel “nondo reale”. D qui, I

sostanziale ravvicinanento tra |la posizione conunitaria e quella
statunitense quantoneno in tema di sequenze geniche di cui si
ignorino | e caratteristiche biologiche e |l e applicazioni concrete.

4. Le soluzioni aperte.

Née la Direttiva sulle biotecnologie né | e Guidelines del PTO hanno
pero risolto il vero problema che la richiesta di tutela delle
sequenze geniche sollevava: quali strunenti giuridici adottare a
sostegno degli sforzi della ricerca di base e, nel caso di specie,
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del lavoro che ha portato alla ricognizione delle sequenze di basi
di cui e conposto il nostro patrinonio genetico. E cosi se, per un
verso, e stato chiarito che o strunmento brevettual e €& inadeguato
allo scopo, daltro canto né in quella né in altre sed

i stituzionali sono state espl orate sol uzi oni alternative
attraverso cui finanziare i programm di ricerca nel canpo della
ricerca genetica e biotecnologica. DI qui, la proposta di una
certa dottrina di continuare a percorrere, in mancanza di un
espresso di vieto e soprattutto in mancanza  di congru

finanzi anenti pubblici, la via del copyright per tutelare i
risultati della ricerca di base che siano carenti sotto il profilo

del | " applicazione industriale. E parallelanente |la scelta di certe
i nprese del settore di ricorrere allo strunento delle banche dati
a paganento per diffondere, con la garanzia di un ritorno
econoni co, l e infornmazioni genetiche acquisite durante |le
rispettive ricerche.

Quanto alla prim proposta, questa, pur apprezzabile per Ile
intenzioni (voler sostenere la ricerca di base), si scontra con i
principio di coerenza e di non contraddittorieta del sistema. Se
infatti e vero che la direttiva sulle biotecnologie non si e
occupata dell'applicabilita alle sequenze geniche della tutela
d' autore, cionondineno |lo spirito che la informa deve essere
rispettato. La sequenza genica di cui sia ignota la funzione é
qualificata dalla direttiva come scoperta, ossia cone la
rivel azione di qual cosa che gia esiste in natura e che per ragioni
di ordine generale deve rimanere di pubblico dom nio. Applicare
alla sequenza una qualunque forma di privativa significherebbe

vanificare non solo lo spirito della direttiva m gli stessi
principi della materia che escludono |'appropriazione delle
scoperte in quanto patrinmonio dell'umanita. Sulla base di queste
consi der azi oni , senbra che l e sequenze debbano rimanere

| i beramente accessibili.

Quanto alla scelta delle inprese del settore di nettere in
commerci o banche dati a paganento, questa solleva un nuovo
problema: |a assoggettabilita o nmeno delle raccolte di sequenze
geniche alla disciplina sulle banche dati. Questo potrebbe
apparire un falso problema, visto che |’'applicabilita del regine
sui database non dipende dalla natura o dal tenore del contenuto
della raccolta, né dal tipo di interesse che le informazioni del
dat abase intendono soddisfare, ne infine dalla sussistenza di
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diritti esclusivi sui singoli contenuti della raccolta. D pende,
invece, dal punto di vista del diritto d autore in senso stretto,

dall’originalita con <cui i dati sono scelti e organizzati
nell’ anbito dell’ opera e, dal punto di vista del diritto sui
generis, dalle ingenti risorse che il conpletanento della banca
dati, indipendentenente dalla creativita della stessa, ha reso

necessari. Non rilevando quindi se i dati collezionati siano opere
(o parti di opere) protette o neno, o anche infornazioni grezze
né che gli stessi rivestano o nmeno un interesse generale, risulta
evi dent e, almeno in prima Dbattuta, che alle raccolte di
i nformazioni genetiche si possa applicare la disciplina sulle
banche dati, ed in particolare quella sui generis.

Invero, ad un esane piu attento, quello dell ' applicabilita del
regime delle banche dati alle raccolte di informazioni genetiche e
un problema tutt'altro che apparente, visto che attraverso questa
forma di protezione si realizzerebbe un controllo sul contenuto
della banca dati e quindi sulle sequenze geniche. Applicando I|a
tutela sui generis, infatti, al titolare di questo diritto, il
costitutore, sarebbe riservata ogni attivita di estrazione e
rei npi ego dei dati contenuti nel database (le sequenze) senpre che
dette attivita avessero ad oggetto quantita consistenti di dati
Db qui, |"aggiramento della norma che vieta |'esclusiva sulle
sequenze in quanto tali. Aggiramento che peraltro senbra poter
essere evitato ricorrendo alle ragioni sistematiche e di coerenza
del sistema sopra cennate, a cui rinviano.

In conclusione, |la soluzione offerta in sede conunitaria e
statunitense senbra |asciare aperte piu questioni di quante
effettivamente ne risolva. Di qui | "auspicio di un  nuovo
intervento a Ilivello istituzionale che si preoccupi di cone
effettivamente finanziare la ricerca di base e renunerare i suoi
sforzi, specie quando i risultati raggiunti sono inerentenente

| egati a successive applicazioni pratiche.
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