
t-1 tti Pa'rlamentari -1- Senato della Repubblica 

LEGISLATURA II - 1953-56 - DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI 

(N. 1367) 
Urgenza 

SENATO DELLA REPUBBLICA 

DISEGNO DI LEGGE 
presentato dal Ministro dell'Industria e del Commercio 

(CORTESE) 

di concerto col Presidente del Consiglio dei Ministri 
(SEGNI) 

col Ministro dell'Interno 
(TAMBRONI) 

col Ministro di Grazia e Giustizia 
(MORO) 

col Ministro delle Finanze 
(ANDREOTTI) 

col Ministro del Tesoro 
(GAVA) 

col Ministro de1la Difesa 
(TAVIANI) 

col Ministro dei Trasporti 
(ANGELINI) 

-col Ministro degli Affari Esteri 
(MARTINO) 

col Ministro della Pubblica Istruzione 
(ROSSI) 

col Ministro dell'Agricoltura e delle Foreste 
(COLOMBO) 

e col Ministro del Commercio con l'Estero­
(MATTARELLA) 

COMUNICATO ALLA PRESIDENZA IL 7 FEBBRAIO 1956 

Brevettabilità dei nuovi proe:edimenti per la fabbricazione dei medicinali. 

TIPOGRAFIA DEL SENATO (11500) 



Atti · parlamentari · -2~ Senato del,la Repubblica - 1367 

LEGISLATURA II - 1953-5·6 - DISEGNI DI -LEGGE E RELAZIONI.- DOCUMENTI 

0NOREVOIJI SENATORI. - La legge 30 otto­
bre 1859, · n. 3721, sàncì che non :potevano 
formare ·. oggetto di privativa industriale i 
medicamenti, ritenendosi che tJ,ell'iuteresse 
della :pùbbiica salute :ì:wn, dovesse1~o ·gli stessi 
formare oggetto· di privativa, perchè ciò ne. 
avrebbe intralciato la produzione ed il com­
merci-o. 

lVIa se dalla norma legislativa sono esclusi 
i brevetti di prodotto restava dubbia l'esclu­
sione di brevetti di :procedimento: da ciò uri, 
p~o blema di in ter:pretazione _sempre a p erto nella , 

·dottrina e nella giurisprudenza. 
Il regio decreto 13 settembre 1934, n. 1602, 

dopo aver _ricoufermato il principio della non 
brevettabilità dei prodotti medicinali, _dispose: 
espressamente che poteva concedersi la pri­
vativa per i processi attuati per la loro pro­
duzione. 

Ma il regio decreto 13 settembre .1934, nu­
mero 1602, non avendo il legislatore predi­
sposto i mezzi necessari all'attuazione p1·atica 
del nuovo sistema legislativo, specialmente 
per ciò che concerne le modalità di conferi­
mento del brevetto (esame sostanziale della· 
novità dell'invenzione), non entrò mai in vi­
gore. Il regio decreto-legge 24 febbraio 1939, 
n. 317, stabilì che il regio decreto 13 settembre 
1934, n. 1602, dovesse essere attuato separa- . 
tameute e gradualmente, cioè per singole ma­
terie, con pro~vedimenti legislativi ·delegati. 

I.J 'articolo 14 del regio decreto 29 ·giugno 
193 9, n . 112 7, in contrasto con la espressa 
disposizion,e dell'articolo 14 del regio decreto· 
13 settembre 1934, n. 1602, la cui entrata in 
vigore, peraltro, era stata rinviata sine die, 
stabilì che non potessero essere oggetto di 
brevetto i processi per la produzione di me­
dicinali. 

Il succedersi delle varie disposizioni legisla­
tive dal 1934 al 1939, uonchè il dubbio perdu­
rante nell'in~erpretazione 'della legge del 1859, 
se cioè in base acl esso fossero o meno conce­
dibili brevetti per procedimenti per p1·oduzione 
di medicamenti, ha determinato una parados­
sale situazione per cui è. di assoluta urgenza 
dare, nel più breve tempo, alla delicatissima 
materia una disciplina legislativa. 

Infatti .. sia. la Corte di cassazione, che la 
Commissione dei ricorsi in materia eli brevetti 
per invenzioni, modelli e marehi si sono pro-

ntrnziate per la brevettabilità dei procedi­
menti di fabbricazione di n1eclicamenti, rite­
nendo che il regio decreto del 1939, nel sancire 
la non b1·evettabilità degli s~essi, avesse ecce-· 
duto clai 1i:irrit:i. della ète.legà legislativa. Ciò 
nel presupposto che il regio decreto 13 · set­
tembre 1934, n. 1602, per questa parte, non 
fosse innovativo. 

Ove dovesse con,soliclarsi questa giurispru­
denza, ne conseguirebbe la brevettabilità. dei 
processi. 'di fabbricazione eli medicinali in base 
ai princ~pi _della )~gge fondamentale, senza 

. alcuna di quelle cautele ritenute necessarie 
·dal legislatore del 1934 ed alle quali anche 
una legislazione straniera, assai simile a quella 
italiana, ha subordinato la concessione dei 
brevetti: si _allude al recente decreto legislativo 
:francese n. 53/971 del 30 settembre 1953 (la 
propriété industrielle, ottobre 1954, pag. 170). 

L 'in_çerpezza sull'interpretazione delle leggi 
vigenti non ha· potuto non influire sull'attività 
dell'Ufficio brevetti, che per· lungo tempo ha 
ritenuto doversi attenere alle disposizioni del 
decreto del 1939 e soltanto recentemente ha 
ritenuto di ·dover dare esecuzione alle deci­
sioni della Commissione dei ricorsi, :pur essendo 
:pendenti i ricorsi . per cassazione avverso le 
decisioni stesse. 

Non è, quindi, possibile procrastinare ulte­
riormente la regolamentazione giuridica della 
materia in attesa della riform~ generale della 
legislazione· sulla proprietà industriale, poichè 
le due soluzioni estreme, cui potrebbe perve­
nire la risoluzione delle_ controversie in corso, 
sarebbero entrambi non rispondenti alla co­
scienza .giuridica, ed all'interesse pubblico, 
cUi il legislatore , deve sempre. 1spirarsi. 

La negazione della brevettabilità dei proce-
, dimenti di .. fabbricazione dei prodotti medi­
cinali, riconosciuta invece dalla quasi unani­
mità delle legislazioni straniere, sarebbe in 
contrasto con la esigenza di assicurare quella 
necessaria protezione all'attività i:o:ventiva, che 
si risolve sempre, in de:finitiva7 in, un mezzo 
di progresso in,clustriale. Sarebbe per l'Italia 
venir meno a quella tradizione giuridica che 
nel nostro Paese è stata sempre assai elevata 
an,che neL campo clel~a proprietà industriale. 

b 'altra parte pèr la speCialità. della materia, 
che è sempre collegata ad un interesse prima­
rio, quello della sanità pubblica, la brevetta-
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bilità non può essere attuata se non con op­
portune cautele, che la legge generale vigente 
non permette di attuare. Una brevettabilità 
indiscriminata, senza preventivo esame della 
novità e dalla quale non fossero esclusi i bre- . 
vetti di sbarran1ento, che non adottasse l'isti­
tuto alla particolare materia con quei tempe- . 
ramenti che l'interesse pubblico impone, tra­
scurerebbe quelle esigenze fondamentali alle 
quali il legislatore fin dal1934 ispirò la riforma 
legislativa. 

La · materia ha formato anche oggetto di 
·approfondito studio da parte della, Commis­
sione per la riforma deUa prop1·ietà industriale, 
·presieduta dall'insigne giurista Dott. Antonio 
Pennetta. 

I principi fondamentali ai quali il disegno di 
legge si ispira pos~ono così sintetizzarsi: 

a) riconfermata la non brevettabilità dei 
prodotti medicinali, la b1·evettabilità dei pro­
cedimenti per la produzione viene subordinata 
all'accertamento della novità del procedimento 
ed al divieto dei br~vetti di sbarramento; 

b) la tutela dell'interesse pubblico acl 
escludere posizioni monopolistiche, quando 
ciò sia in contrasto con l'interesse della sanità 
pubblic.a, viene · attuato con la concessione di 
licenze speciali n·on esclusive. È stata parti­
colare cura, nell'interesse della necessaria tu­
tela del diritto soggettivo del titolare del 
brevetto, di inquadra:re l'istituto giuridico 
·della licenza, speciale (nuovo per il diritto 
vigente, ma del quale si tiene ·conto anche nel 
progetto legislativo suUa brevettabilità delle 
·novità vegetali) nel sistema generale del diritto 
pubblico vigente, circondando il rilascio stesso 
·delle più ampie ga,ranzie; 

c) le disposizioni transitorie debbono di 
'neeessit~ tener conto· dell'incertezza norma­
tiva tuttora perdttrante nel settore, dato che 
per principi ·costituzionali il giudicato anche 
della Corte suprema ha valore soltanto per 
il caso deciso, spettando solo . al législatore 
l'interpretazione autentica della legge. Per­
tanto, nel mentre si deve tener conto della 
posizione di coloro che prima e dopo il regio 
decreto del 1939 hanno presentato istanze per 
ottenere .la brevettazione di procedimenti di 
fabbricazione di Inedicamenti~, ritenendo non 
sussistere un divieto per la detta brevettazione, 
e si sono visti negata la brevettazione per 

N. 1367 --2. 

moltissimi anni, non può trascurarsi la posi­
zione di tutti coloro che, basandosi sulla 
espressa e chiara dizione del regio decreto 
29 giugno 1939, n. 1127, hanno finora proce­
duto all'attuazione dei procedimenti, nono­
stante la presentazione delle domande pre- . 
dette, ritenendo che le norme vigenti sancis­
sero la non brevettazione o almeno che questa 
dovesse essere attuata soltanto quando fosse 
stato possibile introdurre quelle cautele pre­
viste dalla legge del 1934. 

· A favore dei titolari dei brevetti si è sancita 
non soltanto la brevettabilità secondo la legge 
anteriore, ma, tenendo conto del ritardo frap­
posto al rilascio dei brevetti, nonchè della 
disposizione transitoria per l'attuazione ante­
riore· all'entrata in vigore della legge, è stato 
·disposto un prolungamento della durata dei 
brevetti per anni cinque. 

D 'altra parte i detti brevetti, per i quali 
vige il divieto di sbarramento, dopo l'entrata 
in vigore· della legge, saranno soggetti alla 
licenza speciale, che sarà rilascl.ata previo 
accertamento della sola. capacità tecnica del 
richiedente. Per Pattuazione dei procedimenti 
fino alla data di entrata in vigore della legge 
è stabilito che nessun compenso sia dovuto 
al titolare del brevetto. 

Il sistema legislativo, · che si propone, ha 
tenuto particolare conto de~e più evolute 
legislazioni straniere e ritiene che esso possa, 
con l'assicurare la tutela della proprietà indu­
striale nel settore, compatibilmente con la 
suprema esigenza della sanità pubblica, essere 
valido strumento di progresso. 

Con l'articolo 1, conformemente al disposto 
della legge 30 ottobre 1859, n. 3721, articoli 
6 e 4, nonchè della legge vigente 29 giugno 
1939, n. 1127, articolo 14, viene riconfermato, 
analogamente a quanto disposto da moltis­
sime legislazioni straniere (da ultimo la l~gge 
svizzera del·25 giugno 1954, articolo 2, n. 2), 
che non possono essere oggetto di brevetto i 
prodotti medicinali di qualsiasi specie e viene 
anche specificato che l'applicazione medicinale 
di tm_ prodotto, brevettato o non brevettato, 
non possa costituire . oggetto di privativa. 

Il secondo comma dell'articolo stesso risolve 
in senso affermativo il problema della brevet­
tabilità dei processi usati nella produzione dei 
medicinali. 
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Con l'articolo 2 viene disposta, per eli1ni­
nare .qualsiasi dubbio d'interpretazione, l'ap­
plicazione alle invenzioni concernenti procedi­
menti per la fabbricazione di prodotti medi­
cinali delle disposizioni contenute nella legi­
slazione generale in materia di brevetti per 
invenzioni industriali, se1npre ehe le stesse 
non siano incompatibili con le disposizioni 
della legge particolare. 

IJ'artieolo 3, riproducendo una disposizione 
dell'articolo 14 della. legge vigente, dispone che 
sulla natlua, medicinale o meno, del prodotto 
esprime parere viPcolante l'Alto Commissa­
riato per l'igiene e la sanità pubblic.a. 

I1a cÙsposizione dell'articolo 4, ehe intende 
vietare i cosiddetti brevetti di sbarramento 
(brèvéts de barrage), ha pèr.scopo che la neces­
:;;aria tutela dell'invenzione non si trasformi in 
un faeile ostacolo al progresso industriale. È 
ben noto che le formule ehimiche troppo gene­
riche coprono intere classi di prodotti e di 
proeeclimenti non circostanziati. ·pertanto, il 
richiedere nella descrizione quelle precisazioni 
atte ad impedire che la brevettazione si basi su 
formule ehimiche generiche, che possono riferirsi 
ad intere serie di sostanze, impedisce ehe attra­
verso la brevettazione si ponga un limite alla pos­
sibilità. di nuove invenzioni. Complemento neces­
sario eli questa norma è quella contenuta nel 
eomma suecessivo e secondo la quale H brevetto 
non ·può coprire che un determinato procedi­
mento per un solo determinato prodotto ... 

L'articolo 5 chiarisce come debba aver 
luogo l'esame delle domande di brevetto per 
la fabbricazione di medicinali, preeisando 
non soltanto che l'esame è diretto ad accertare 
che l'invenzione sia conforme ai requisiti di cui' 
al precedente articolo 3, più sopra illustrato; 
ma che abbia i.l requisito della novità e che la 
descrizione l'isponda ai requisiti previsti dal­
l'articolo 28 del regio decreto 29 giugno 1939, 
n. 1127. Per il concetto di novità dell'invenzione 
si rinvia alla disposizione dell'articolo 15 della 
legge vigente, secondo cui <c è nuova quella 
invenzione industriale che, prima del deposito 
della domanda di brevetto) non sia mai stata 
divulgata nel territorio dello Stato o all'es_tero 
in modo da poter essere attuata)). 

Il terzo comma dell'articolo demanda ad 
organi particolarmente qualificati l'accerta­
mento dei requisiti previsti dalla prima parte. 

Di regola· tale esame sarà effettuato dall'Isti­
tuto superiore della sanità pubblica, ma, di 
concerto con l'Alto Commissariato per la 
igiene e la sanità pubblica, l'esa1ne può essere 
demandato ad istituti pubblici sottoposti alla 
vigilanza dello Stato, nonchè ad istituti esterj, 
a ciò particolarmente attrezzati, ai quali 
l'Italia partecipi o con i quali abbi_a stipulato 
particolari convenzioni. 

L'estrema delicatezza delle indagini, la no­
vità della disposizione (come è noto la legge 
del 1934, che prevedeva l'esame della novità, 
non potè essere applicata proprio per non 
aver attuato gli organi per il detto esame) 
impone un sistmna elastico. che dia la possi­
bilità di un esame rigoroso. 

Ija disposizione dell'articolo 6 prov-vede, 
poi, a dare opportuna pubblicità alle ' flomande 
di brevetto ed aecoglie i desiderata delle asso­
ciazioni dell'industria chimica, consentendo 
agli interessati di presentare opposizione alla 
Commissione dei brevetti sulla base della do­
cumentazione e delle argornentazioni che essi 
intendono svolgere. Tale sistema di pubblicità, 
nel mentre costituisce una procedura più 
snella dell'opposizione preventiva prevista dalla 
legge del 1934, mira a fornire agli organi 
chiamati all'esame della sussistenza dei requi­
siti di cui all'articolo 5, ulterjori elementi 
di giudizio. 

Particolarmente importante è la disposizione 
dell'articolo 7, la quale prevede che, nell'in­
teresse della sanità pubblica, possano essere 
concesse licenze speciali per l'uso non esclusivo, 
con l'obbligo di corrispondere al titolare un 
compenso. Essa costituisce una limitazione 
al diritto esclusivo del titolare del brevetto in 
quanto la licenza speciale può essere concessa 
quand'anc:P,e il titolare attui direttamente o 
indirettamente l'invenzione, ma l'affievoli­
mento del diritto del privato, con il pagamento 
di un compenso per motivi di pubblica utilità 
(la licenza va concessa nell'interesse della 
sanità pubbliea) è conforme ai principi della 
Costi tuziorte. 

Tale istituto della licenza speciale, che va 
tenuto distinto da quello della licenza obbli­
gatoria previsto dalla · convenzione dell'Aja 
del 1925 e dagli accordi di Londra del 193 4 
(per l'ill.trocluzione nella legislazione italiana 
della licenza obbligatoria è. stato. predisposto 
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altro progetto di legge) non presuppone alcuna 
inattività del titolare e, pertanto, può essere 
concessa senza alcuna prefissioue di termine 
dal rilascio del brevetto, ma soltanto con 
l'accertamento della sussistenza di un parti­
colare interesse pubblico. 

N o n si è ritenuto di poter accogliere la tesi 
di coloro che, ritenendo l'interesse pubblico 
in re ipsa avrebbero voluto che la licenza 
speciale venisse rila.sciata sulla base del solo 
accertamento della capacità tecnica del ri­
chiedente. Ciò sarebbe .-stato in contrasto con 

l'essenza stessa del diritto di brevettò, che 
tende proprio ad assicurare l'esclusiva al tito­
lare. J;_'affievolimento del diritto del privato 
può essere effetto soltanto della preyalenza da 
attribuire in nn momento determinato all'in­
teresse pubblico. Pertanto, la legge non può 
prescindere dalla indicazione della causa del­
l'atto, dalla quale può sorgere la limitazione 
del diritto del titolare. 

Trattandosi di una grave limitazione del 
·diritto di esclusiva del titolare del brevetto, il 
provvedimento amministrativo sulle istanze di 
licenza speciale è omesso a seguito di un pro­
cedimento, che dia assoluta garanzia. Pertanto 
è stato prescritto il parere obbligatorio di una 
Commissione altamente qualificata, che esprime 
avviso sulla sussistenza dei motivi di pubblico 
interesse nonchè sulla idoneità tecnica del ri­
chiedente. ·La Commissione esprime anche 
parere sul coll_lpenso da corrispondere al tito­
lare della licenza, nel ~.aso di mancato accordo. 

Per impedire che il titolare del brevetto 
metta iu difficoltà il titolare della licenza spe­
ciale, si è poi stabilito che, ove conceda ad 
altri condizioni più favorevoli per l'uso del 
brevetto, il che costituisce per esso l'esercizio 
di una legittima facoltà, il licenziatario potrà 
chiedere la rev~sione del compenso. 

A.ffinchè là Commissione possa espriinere il 
proprio parere con piena cognizione di causa 
è previsto che le parti interessate possono 
essere sentite dalla Commissione: il contrad­
dittorio è certamen,te il mezzo più idoneo per 
assicurare che nell'esprimere il proprio parere 
la Commissione possa tener conto di tutti gli 
elementi rilevanti. 

L'articolo 10 indiea c01ne sia èomposta la 
Commissione, che è :riOininatà con decreto del 
Ministro per l'industria e il commercio, d'in-

tesa con l'.Alto Commissario per l'igiene e la 
sanità pubblica. Essa sarà presieduta da un 
magistrato, con funzioni di presidente di sezione 
della Corte di cassazione, e composta di mem­
bri altamente qualificati ehe per la loro com­
petenza possono offrire le maggiori garanzie 
eli obbiettività e di indipendenza. 

L 'articolo 11 sancisce, poi, che la licenza 
speciale . è accordata con decreto del Ministro 
per l 'industria e commercio, di concerto con 
l'Alto Commissario per l'igiene e la · sanità 
pubblica. 

Mentre tale atto amministrativo, che rap­
presenta l'esercizio di un potere discrezionale 
della pubblica amministrazione, è soggetto 
al sindacato giurisdizionale di legittimità da 
parte degli organi di giustizia amministrativa, 
l'articolo 10, conformemente ai principi del 
nostro sistema giuridieo, attribuisc~ · alla giuri­
sdizione ordinaria la competenza a decidere 
ogni controversia sulla misura del compenso, 
trattandosi eli questione relativa ad lill diritto 
soggettivo perf~tto del titolare del brevetto. 
Il relativo giudizio deve essere proposto davanti 
il Tribunale di ,i{,oma, ove ba sede l'Ufficio 
centrale brevetti, entr? breve e perentorio 
termine dalla comunieazione del decreto eli 

1 

concessione di licenza e non sospendè l'effi­
cacia della licenza stessa. 

L'articolo 13 dispone, conformemente ai 
principi generali, che la concessione della li­
cenza speciale non pregiudica le azioni giudi­
ziarie circa la validità della stessa o del bre­
vetto e dei diritti che ne derivano. 

L'artjcolo 14 prevede Je necessarie modifi­
cazioni circa le tasse in relazione ai brevetti 
per procedimenti eli fabbricazione medicinali 
e licenze speciali. 

Gli articoli 15, 16 e 17 contengono le clispo­
sizioni transitorie, delle quali si è fatto cenno 
nel proemio della presente relazione. 

Cori il primo eomma dell'articolo 15 si sta­
bilisce ehe le domande di brevetti presentate 
anteriormente all'entrata in vigore della pre­
sente legge, sono trattate in base alle disposi­
zioni in vigore al mo1nento della presenta­
zione, cioè prescindendosi dall'esame della 
·novità e dagli · altri requisiti prescritti dal 
disegno eli legge. Con ciò non s'intende risolvere 
legislativamente la questione tuttora aperta 
in dottrina ed in giurisprudenza circa la bre­
vettabilità dei procedimenti per ·la fabbrica-
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zione dei medicinali: sarà compito degli inter­
preti stabilire, per tutti gli effetti, se la norma 
stessa abbja o meno carattere innovativo. 

.Anche per questi brevetti, però, è stabilito 
il elivieto di sbarramento, previsto dall'arti­

. colo 4, che risponde acl impiescindibili esigenze 
d'ordine pubblico. 

La disposizione dell'articolo 16 è ispirata 
ad un principio di equità e deve mettersi in 
correlazione con le elisposizioni . dell'articolo 
successivo. Poichè è principio generale che la 
durata del brevetto decorra dalla data della 
domanda di presentazione · e poichè per la 
massima parte delle domande, stante l'incer­
tezza legislativa, non si è provveduto se non 
dopo molto tempo da tale presentazione, viene 
concesso un prolungamento del periodo di 
utilizzazione dell'invenzione. 

Viene però stabilito che la durata del bre­
vetto così prorogato non possa, in alcun caso, 
superare i quindici anni dalla data di conces- . 
sioue del brevetto medesi:ri1o e ciò per evitare 
non giustificate sperequazioni. 

Un precedente legislativo_ della disposizione 
può trovarsi nella legge 10 ottobre 1950, n. "842, 
che .concerne lilla ·proroga della dluata dei 
brevetti non potuti utilizzare durante la 
guerra. 

I detti brevetti sono però soggetti alla licenza 
speciale, subordinata soHanto all'accertamento 
della capacità tecnica del richiedente. Per essi 
infatti le condizioni o biettive dell'industria 
farmaceutica italiana hanno fatto ritenere la 
sussistenza della pubblica utilità per la conces­
sione della licenza speciale in una valutazione 
che si :"> intesa fare dal legislatoi·e anche per 
la necessità di graduare il · passaggio da un 
regime, nel quale a torto od a ragione, si rite­
neva di poter contestare, almeno dalla dottrina 
o dalla stessa amministrazione, la brevetta­
bilità dei procedimenti. 

Col secondo comma dell'artico'Io 17 è, poi, 
stabilito, per evitare pericolosi ed iugiustificati 
turbamenti nella produzione di ·prodotti indi­
spensabili per la sanità pubblica, che . la pre­
sentazione delle domande di licenze, puTchè 
avvenga entro tre mesi dalla data di entrata in 
vigore dell.a legge, sospende ogni azione. del tito~ 
lare del brevetto, il quale non può impedire che 
il richiedente continui ad utilizzare il brevetto 
finchè non sia concessa o negata la licenza. 

L 'ultima parte dell'articolo 17 stabilisce, in 
correlazione con la proroga. concessa dall'arti­
colo 16, che nessun indennizzo è dovuto per 
l'attuazione del procedimento brevettato fino 
all'entrata in vigore della legge. 

:l 

f nell'egio decreto 29 giugno 1939, n. 1127, e nel 
regolamento approvato eon regio deereto 5 feb­
braio 1940, n. 244, e successive integrazioni e 
moclificazioni, in quanto n.on contrastino con 
quelle della presente legge . 

DISEGNO DI LEGGE 

.Art. l. 

Non possono eostitlùre oggetto eli brevetto : 
i prodotti me.dieinali eli qualsiasi genere per · 
uso umano o veterinario nè le applicazioni per : 
uso medicinale eli prodotti. 

Può tuttavia eoncedersi il brevetto per i: 
nuovi procedimenti per la fabbricazione di 
prodotti medicinali, osservate le disposizioni 
della presente legge. 

.Art. 3. 

Qualora vi sja, incertezza eirca la . natura, 
medieinale o me.no, del prodotto, l'Uffieio 
centrale brevetti chiedé il parere all' .Alto Com­
missariato per l'igiene e la 8:3;nità pubblica. 

Tale parere è _vincolante per quanto con­
cerne la determinazione della natura del pro­
dotto. 

.Art. 4 .. · 

.A La descrizione relativa acl un nuovo procedi-rt. 2. 
mento per la fabbricazione eli prodotti mediei-

Sono applicabili alle invenzioni concernenti : nali non deve riferirsi a formule ehimiche 
i nuovi procedimenti per la fabbricazione di generiehe eon costituentj variabili e deve eom­
prodotti medicinali le disposizioni contenute prendere un solo proeeclimento il quale, par-
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tendo da materie prime nettamente determi­
nate, conduca ad un prodotto medicinale 
determinato. 

Quando un nuovo procedimento conduca a 
più prodotti medicinali determinati, si do­
vranno chiedere tanti brevetti del nuovo pro­
cedimento quanti sono i prodotti medicinali 
con esso ottenibili. 

Art. 5. 

L 'esame della domanda di brevetto per pro­
cedimenti per la fabbricazione di medicinali . 
è diretto an che ad accertare · se . l 'invenzione 
sia conforme alle disposizioni dell'articolo 4 
della presente legge e degli articoli 15 'e 28 del 
regjo decreto 29 gill.gno 1939, n. 1127, e non 
contrasti con quella dell'articciio 16 del decreto 
stesso. · 

Qualora non si riscontrino le condizioni ~opra . 
indicate, l'Ufficio respinge la . domanda. · 

Per l'accertamento dei requisiti di cui agli 
articoli 4 della presente legge, 15 e 28 del 
r~gio decreto 29 giugno 1939, n. 1127, l'Ufficio 
centrale brevetti si vale dell'opera dell'lstituto . 
superiore di sanità, o, d'intesa con l'Alto Com­
rillssariato per l'igiene e la sanità pubblica, 
puo valersi di istituti pubblici sottoposti alla 
vigilanza dello Stato, nonchè di istituti esteri 
previsti in Convenzioni internazionali ai quali 
l'Italia partecipi o con i quali l'Amministra- · 
zione itàliana abbia stipulato particolari ac­
cordi in materia. 

Art. 6. 

Adempiute le formalità e gli accertamenti · 
previsti dagli articoli precedenti l'Uffici~ dà 
notizia della domanda mediante avviso affisso l 
nel proprio albo. 

Nel termine cÙ trenta giorni dall'affissione 
chiunque può prendere visione della descrizione· 
e degli allegati alla domanda di brevetto e può 
COmlmicare nei sessanta giorni SUCCessivi le 
proprie osservazioni all'Ufficio. 
. ~l titolare della domanda di brevetto può 
~h1edere che la visione · eli cui al comma pre­
cedente venga differita per non oltre lln anno 
dalla data di deposito della domanda. 

L'Ufficio non può provvedere alla conces­
sione del brevetto se non dopo il decorso rli · 
detti termini. 

Art. 7. 

Nell'interesse della sanità pubblica possono 
essere concesse licenze speciali per l'uso non 
e~clusivo de~le invenzioni brevettate di proce­
dimento per la fabbricazione: di prodotti' medi­
cinali, con l'obbligo di corrispondere al titolare 
del brevetto il compenso di cui all'articolo 
seguente. 

Tale licenza può essere concessa anche se il 
brevetto sia attuato dal titolare e quand'anche 
~uesti ne abbia attribuito ad altri l'uso, esclu­
sivo o non esclusivo. 

Art. 8. 

Sulle domande di cui al precedente articolo 
la Commissione di cui all'articolo 10 esprime 
'parere in ordine all'interesse della sanità pub­
blica e alla idoneità tecnica del richiedente. 
Esprime altresì parere, sentite le parti interes­
sate, che ne abbiano fatta richiesta sulla ' . 

durata della licenza, sulle garanzie e sulle 
modalità relative al rilascio della licenza me­
desima. 

Il titolare della licenza deve corrispondere 
al titolare del brevetto un congruo compenso 
ed, ìn mancanza di accordo tra le parti la 
Commissione esprime parere anche sull~. 

1

mi­
sura di detto compenso. 

Art. 9. 

Nel caso in cui il titolare del brevetto con­
ceda l'uso del medesimo a condizioni ·notevol­
mente. più vantaggiose di quelle stabilite per 
la licenza speciale, il licenziatario potrà chie­
dere la revisione del canone previsto dal se­
condo comma del precedente articolo 8. 

Sulla domanda di revisione provvede il 
lVùnistro per l'industria o il commercio, di 
concerto con l'Alto Commissario per l'igiene 
e la sanità pubblica, sentita la Commissione 

. ' 
di cui al successivo articolo 10 . . 

Art. 10. 

La Commissione è nominata con decreto del 
Ministro per l'industria e il commercio di .con­
certo con l'Alto Commissario :per l'igiene e la 
sanità pubblica ed è composta:· 

da lill p·residente di Sezione della Corte 
di_ cassazione, che la presiede; 
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da un avvocato dello Stato; 
dal direttore generale dell'Istituto supe­

riore di sanità; 
dal capo del · Servizio produzione e com­

mercio medicinali presso l'Alto Commissariato 
igiene e sanità pubblica; 

da due professori ordinari eli Università, · 
rispettivamente delle facoltà eli medicina e 
farmacia; 

da due esperti scelti .fra industriali chi­
mico-farmaceutici; 

dal direttore dell'Ufficio centrale brevetti; · 
dal direttore generale della previdenza e . 

dell'assistenza sociale presso il J_Viinistero del 
lavoro e . della. previdenza sociale. 

In caso di parità di voto prevale il voto del 
presidente. 

Le funzioni di segreteria sono esercitate · 
da un funzionario del Ministero dell'industria 
e commercio addetto all'Ufficio centrale br~·­

vetti, eli gruppo A, eli grado non inferiore 
al I}(. · 

·La Commissione puÒ nominare, per deter­
minate indagini, esperti anche estranei alla 
Amministrazione. In tal caso le parti possono 
nominare consulenti, che hanno diritto ad 
assistere alle operazioni e prendere visione dei 
risultati dell'indagine. · 

'Art. 11. 

La licenza speciale è concessa con decreto del 
Ministro per l'industria e il commercio, di 
concerto con l'Alto Commissario per l'igiene e· 
la sanità pubblica. Con lo stesso decreto è 
determin,ato il compenso da corrispondere al 
titolare del brevetto. 

La licenza deve essere annotata nel Registro 
dei brevetti e comunicata alle parti interessate. 

Art. 12. 

Nel termine eli trenta giorni dalla comunica­
zione della licenza, le parti che· non accettino 
l'indennizzo determinato cl~l decreto ministe­
riale, :posscno proporre azione per la determi­
nazione dell'equo indennizzo dava.nti il Tri­
bunale eli Roma. 

L'atto di opposizione alla liquidazione del­
.-l'indennizzo deve essere notificato tanto all'al­
tra parte, . che a,r' 1Viinistero dell'industria e 
commeTcio. 

L'azione non sospende l'efficacia deUa licenza 
che potrà essere utilizzata dal richiedente, a 
condizione che questi provveda al deposito 
dell'indennizzo fissato nel decreto di conces­
sione presso un istituto eli credito, alle condi­
zioni che verranno stabilite cla.lla Commis­
sione eli cui all'articolo 10. 

Art. 13. 

La concessione della licenza speciale non 
pregiudica l'esercizio delle azioni giudiziarie 
circa la validità di essa o del brevetto e dei 
diritti che ne derivano. 

Art. 14. 

Alla tabella ·A, allegata al regio. decreto 
29 giugno 1939, n. 1127, e successive modifi­
cazioni, sono aggiunte le seguenti voci: 

1° per la domanda di brevetto principale 
per procedimento per la fabbricazione di pro­
dotto medicinale, lire 50.000; 

2° per la domand~ di brevetto completiva 
per procedimento per la fabbricazione di pro­
dotto medicinale, lire 70.000; 

3° per la domanda di licenza speciale per 
procedimento per la fabbricazione eli prodotto 
medicin~le, lire 50.000; 

4° per ciascun anno di durata della licenza 
speciale, lire 5.000. 

Art. 15. 

Sulle domande di brevetto per nuovi proce­
dimenti medicinali, già depositate alla data 
dell'entrata in vigore della presente legge, 
si decide secondo le disposizioni in vigore· al 
momento della loro presentazione, salvo quanto 
è disposto dagli articoli 4, primo e secondo 
comma, 16 e 17 della presente legge. 

Art. 16. 

La durata dei brevetti concernenti nuovi 
proc~climenti di fa b brica:Zione di prodotti me­
dicinali relativi a domande depositate dal 
l 0 gennaio 1939 e fino all'entrata in vigore della 
presente legge è prorogata eli pieno diritto di 
anni cinque, suborclinatamente al pagamento 
delle ulteriori annualità di tassa · nella misura 
stabilita dalle norme in vigore per la quindi­
cesima annùalità. 
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Tutta via, il periodo intercorrente tra la data 
di concessione del brevetto e la data di scadenza 
del medesimo non può superare i quindici anni. 

Art. 17. 

Per l'utilizzazione a titolo non esclusivo dei 
· br~vetti considerati · nel precedente articolo 
può essere concessa, con effetto dal giorno 
successivo all'entrata in vigore della presente 
legge, la licenza speciale di cui all'articolo 7 
con le modalità previste dai successivi arti­
coli 8, 9, 10, 11, 12 e 13,· previo accertamento 
della sola capacità tecnica del richiedente. 

·La do1nanda di concessione della licenza, 
di cui al comma precedente, se presentata entro 
tre 1nesi dall'entrata in vigore della presente 
legge, sospende ogni azione del titolare del 
brevetto, il quale non può impedire che il 

richiedente continui ad utilizzare il brevetto 
stesso. 

Nessun indennizzo è dovuto a qualsiasi 
titolo per l'~vvenuta attuazione fino alla data 
di entrata in vigore della presente legge di pro­
cedimenti brevettati per la fabbricazione di 
prodotti medicinali. 

Art. 18. 

La spesa per il funzionamento della Com­
missione di cui al precedente articolo 10 sarà 
coperta per una corrispondente aliquota delle 
maggiori entrate derivanti dalle tasse di cui 
all'articolo 14. 

Art. 19. 

Il :Ministro per il tesoro è autorizzato ad 
apportare con propri decreti le necessarie va­
riazioni al bilancio. 


