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LISTA DE ABREVIATURAS

ADPIC: Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el

Comercio.
AP: Audiencia Provincial.
AA.VV: Autores Varios.

BIRPI: Convenio Internacional para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales
de fecha 2 de diciembre de 1961.

BOPI: Boletin Oficial de la Propiedad Industrial.
CE: Comunidad Europea.

CDB: Convenio sobre la Diversidad Bioldgica de la Organizacion de Naciones
Unidas de 1992.

CRT: Camara de Recursos Técnica.

Convenio de Paris: Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad
Industrial de 20 de marzo de 1883.

CUPOV: Convenio Internacional para la Proteccion de las Obtenciones

Vegetales de fecha 2 de diciembre de 1961.

EEUU: Estados Unidos.

GATT: Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio.
LP: Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes.

LPArg: Ley de Patentes de Argentina. Ley 24.481, de 22 de marzo de 1996, de
Patentes y Modelos de Utilidad.

LPBr: Ley de Patentes Brasilefia. Ley 9279, de 14 de mayo de 1996,

Reguladora de los derechos y obligaciones de propiedad industrial

OEP: Oficina Europea de Patentes.
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OEPM: Oficina Espafiola de Patentes y Marcas.

OMC: Organizacion Mundial del Comercio.

OMG: Organismos Modificados Genéticamente.

OMPI: Organizacion Mundial de la Propiedad Industrial.
P.: Pagina.

Pp.: Paginas.

PCT: Tratado de Cooperaciéon en materia de Patentes, de 19 de junio de 1970,
modificado los dias 3 de febrero de 1984 y 3 de octubre de 2001.

PIB: Producto Interior Bruto.

Protocolo de Cartagena: Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la

Biotecnologia del afio 2000.

RAE: Real Academia Espafiola de la lengua.
Ss.: Siguientes.

TEDH: Tribunal Europeo de Derechos Humanos.
TJUE: Tribunal de Justicia de la Unidn Europea.

Tratado de Budapest: Tratado de Budapest sobre el Reconocimiento
Internacional del Depdsito de Microorganismos a los fines del Procedimiento en
Materia de Patentes de 28 de abril de 1977.

TS: Tribunal Supremo.
UE: Unién Europea.
UPOQV: Union internacional para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales.

Vol.: Volumen.
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INTRODUCCION

Como se sefialé en la Convencién sobre Biodiversidad de Rio de Janeiro
del afio 1992, la biotecnologia puede definirse como “Cualquier aplicacion
tecnologica que utilice sistemas biolégicos, organismos vivos o derivados con
el objetivo de producir o modificar productos o0 procesos para un uso
especifico”. Por su parte, la doctrina en la materia la ha definido como "el
conjunto de técnicas que modifican organismos vivos -0 parte de los mismos-,
qgue transforman sustancias de origen organico o utilizan procesos biolégicos

para producir un nuevo conocimiento o desarrollar productos y servicios."

La biotecnologia puede ser muy util en infinidad de campos, destacando
las aplicaciones terapéuticas, productos farmacéuticos y sistemas de
diagnostico relativos a la salud humana, la industria agroalimentaria y la
optimizacion de los procesos industriales para ser mas respetuosos con el
medio ambiente. Por este motivo, y en vista del potencial crecimiento e
implementacion de la aplicacion de la biotecnologia en nuestra sociedad actual,
resulta de gran importancia el estudio de la patente biotecnologica, que
despierta un significativo interés tanto internacional como europeo para
impulsarla. Situacion que también se ha dado en nuestro pais, toda vez que se
empieza a pensar en la misma como un sector estratégico para la economia y
la industria. Hoy en dia, el sector biotecnologico supone el 7,15% del PIB de
nuestro pais, contando, ademas, con mas de 300 compariias dedicadas a este

sector.

Todo ello obliga a establecer de manera necesaria un régimen juridico
de aplicacion que refuerce el sistema legal actual y, en la misma medida,
posibilite un reconocimiento y tutela agil de las invenciones biotecnoldgicas.
Por tanto, resulta indispensable que se disponga de una normativa innovadora
gue propicie una proteccion apropiada para tales invenciones y que, al mismo
tiempo, se les facilite una proyeccion nacional, europea e internacional y que
sea lo bastante eficaz como para responder a las necesidades actuales sin
establecer un régimen lo suficientemente estricto que impida su evolucién con

las nuevas innovaciones que se fueren produciendo.
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Dicho lo cual, resulta necesario hacer hincapié tanto en los aspectos
regulatorios como en la planificacion de politicas colaborativas que promuevan
el desarrollo, investigacion e innovacion relacionada con el emprendimiento
biotecnoldgico, de tal manera que aseguren una efectiva conversion de

resultados en favor del interés publico.

Si bien la regulacion juridica siempre va uno o dos pasos por detras de
la realidad social de su tiempo a efectos de las innovaciones técnicas y
cientificas, no es menos cierto que la misma es la que permite los avances
técnico-juridicos por las protecciones que ofrecen los derechos encuadrados
dentro de la rama de la propiedad industrial. En este sentido, resulta necesario
alabar la evolucion existente en nuestro ordenamiento juridico, concretamente,
a través de la reforma de nuestro sistema de patentes, mediante la Ley
24/2015, de 24 de julio, de Patentes, la cual, gracias al impulso europeo, ha
supuesto un gran avance legal respecto a la anterior regulacion en la materia.
Pese a ello, lo cierto es que a dia de hoy resulta necesario establecer mejoras
en el sistema regulatorio que aborden una serie de desafios que permitan

equiparar la regulacion juridica con la realidad social en la materia.

El objeto de este trabajo consiste en el estudio de las normas previstas
en nuestro derecho positivo nacional relativas a la patente biotecnologica
ofreciéndose una reflexion de los instrumentos regulatorios mas destacables en
la materia, analizando la complementacion entre ambas, destacando las
bondades que ha supuesto para este tipo de patente las novedades
introducidas con la ultima reforma de la Ley de patentes que entro vigor el
pasado afo 2017. No obstante, con caracter previo se analizard la
configuracion del ambito objetivo y subjetivo de la patente, esto es, el concepto
de patente, su historia y su evolucién. También se estudiaran tanto los
requisitos legales establecidos para admitir la patente biotecnolégica como las

exclusiones legales de patentabilidad.

Asimismo, se procede a realizar un ejercicio de derecho comparado
respecto de la regulacion de la patente biotecnolégica en nuestro sistema
juridico respecto de los paises que conforman nuestro entorno. Y, finalmente,
se expondran los retos a los que, a dia de hoy, se enfrentan las patentes

biotecnoldgicas.
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Como se ha destacado en apartados anteriores, la patente
biotecnoldgica es un sector juridico en plena expansion y de reciente creacion,
toda vez que, entre otras cuestiones, nos enfrentamos a una regulacion que,
para la mayoria de los paises de Europa (incluyendo Espafia) no contaban con
una normativa en la materia hasta iniciado el presente siglo. En segundo lugar,
el rapido avance de las investigaciones respecto de la lentitud de los poderes
regulatorios para articular sistemas juridicos que puedan adaptarse a las
necesidades actuales, asi como el establecimiento de una serie de directrices
unificadoras de proteccién de las innovaciones de caracter biotecnoldgico?.
Finalmente, por la importancia que las aplicaciones biotecnoldgicas suponen
para el dia a dia de las personas (medicina, alimentacion, etc.).

El presente trabajo contextualiza la regulacion juridica actual de la
patente biotecnolégica en comparacion con los paises de nuestro entorno y
pone de manifiesto los problemas juridicos a los que se enfrenta. Puesto que,

esta linea resulta ser un campo emergente en la investigacion juridica.

Ademas, tiene como finalidad demostrar los conocimientos adquiridos
durante la realizacion de mis estudios de master, profundizando en uno de los
temas mas actuales relativos al derecho de patentes y que mas discusion
tienen en la practica. Prueba de ello se podra observar en el propio contenido
del trabajo, en el que resulta extremadamente complicado establecer las

delimitaciones respecto de la patentabilidad de las invenciones biotecnoldgicas.

Para la elaboracion de este trabajo de fin de master se ha acudido a la
doctrina nacional para establecer las bases del trabajo, asi como, a la doctrina
internacional para comparar las diferentes regulaciones en la materia y
establecer las principales diferencias y los puntos de union entre ellas. Para
finalizar, se ha realizado un analisis de la jurisprudencia actual, tanto nacional
como europea e internacional, asi como de los supuestos mas relevantes en
materia de patentes biotecnoldgicas, con el fin de detectar tanto las lagunas
como las deficiencias existentes en la materia y poder significar los retos a los
gue se va a enfrentar la regulacion juridica de patentes biotecnoldgicas en los

préximos afios.

! Cabe sefalar que hasta mas de cuarenta definiciones diferentes se llegaron a barajar en los
documentos de la Unién Europea, significando con ello la complejidad de establecer una
definicion comun tan solo al término de biotecnologia

Pagina 6 de 118



CAPITULO PRIMERO

ASPECTOS GENERALES DE LA PATENTE
BIOTECNOLOGICA

|.- INTRODUCCION

Dentro del campo de la investigacion resulta necesario plasmar los
origenes de aquello que va a ser objeto de estudio, para poder analizar su
evolucién, estancamiento o perecimiento en el tiempo y, ademas, es
imprescindible conocer el contexto histérico, politico, sociologico y cultural
presente en cada uno de los estadios temporales, dado que dicha informacién
permite contar con un criterio estable y cercano a la realidad de lo analizado.

Desde los albores de la humanidad, el ser humano ha desarrollado toda
clase de ideas que pudieran traducirse en elementos que facilitasen su vida. De
tal manera, podemos afirmar que desde el descubrimiento del fuego hasta la
creacion del smartphone, pasando por la imprenta, la bombilla o el automévil, la
originalidad e innovacion han sido clave para el desarrollo de la humanidad.

En estos tiempos iniciales en los que el ser humano estaba agrupado en
pequefias sociedades que se regian por una propiedad comunal, si un
individuo de la comunidad descubria algo nuevo (como por ejemplo un nuevo
método de caza), lo trasladaba al resto con el Unico fin de sentirse mas
integrado. Con el paso de los siglos, la sociedad evoluciond, dando paso a
comunidades mucho mas amplias. En esta etapa, el conocimiento —que antes
era comunal- pasa a transferirse a pequefios grupos proteccionistas conocidos
como gremios. Prueba de la proteccién gremial y el inicio del cambio de la
mentalidad en esta materia fue la Venecia de la Edad Media, que en el afio
1271, mediante ley, prohibi6 que los fabricantes de vidrio veneciano, que
ostentaban una superioridad técnica por encima del resto de fabricantes
europeos, pudieran ejercer su profesion fuera de la ciudad, todo ello con el
objetivo de mantener el secreto de la técnica de la fabricacion de vidrio
veneciano dentro de dicha comunidad y asi obligar a terceros paises a abonar

altas sumas por la importacion de dicho producto.
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El cambio en la mentalidad de las personas respecto de la importancia
de las innovaciones comenzaba a ser palpable. En los estadios iniciales de la
humanidad, la sociedad no le daba ningun tipo de valor a la innovacion mas
alla de la obtencion de una mayor integracién social. Sin embargo, cuando el
ser humano se agrupa en sociedades mas amplias y complejas, es cuando se
percata de la importancia tanto economica como diferenciadora que pueden
suponer los avances tecnologicos y, de esta manera, empieza a protegerlos.

El método ideado para la proteccién y fomento de la innovacion y
desarrollo intelectual fue en un primer momento la creacién de monopolios
durante un limite temporal, a los efectos de ofrecer al inventor una ventaja
competitiva respecto del resto de mercado, por la inversién de tiempo, recursos
economicos y esfuerzo dedicados en crear algo novedoso.

El primer caso de regulacion juridica para el otorgamiento de estos
privilegios se manifestd en el afio 1474, mediante el Estatuto de Venecia. A
través del cual se otorgaba proteccion juridica a los inventos durante un
periodo de diez afnos. El referido Estatuto sentd las bases del derecho de
patentes actual, toda vez que, para otorgar la proteccion, se requeria que la
invencion fuera nueva y util. A cambio, la Republica veneciana se encargaba
de juzgar a los infractores, previa incautacion y destruccion de los productos
contrarios a la proteccion.

Durante la época renacentista, los Estados procedieron a otorgar
privilegios a aquellos inventores que demostraran que su invento funcionaba y
era viable. Unido a una serie de requisitos para optar a conseguir la proteccion,
ademas, requeria ser concedidos por el gobernante del Estado, lo que suponia
gue la concesion de estos privilegios era completamente arbitraria y subjetiva.

En este sentido, el primer privilegio del que se tiene conocimiento fue el
otorgado el 19 de junio de 1421, por un plazo de 3 afios, por la Republica de
Florencia a Filipo Brunelleschi con ocasién de la construccion de su famosa
cupula sobre la catedral de Florencia. El talante del artista y la complicacién
afiadida que suponia su construccion por el rio Arno fueron los

desencadenantes de la concesion?. Si bien en la Italia renacentista era habitual

2 Curiosamente, la experiencia fue un desastre para Brunelleschi. Primero porque desde que
mostré su invencion (1424) hasta que la pudo poner en préactica (1427) transcurrieron los tres
afos y segundo, porque el primer (y Unico) envio de mercancias acabd hundido a la altura de
la ciudad de Empoli.
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la concesion de monopolios sobre construcciones o técnicas, lo cierto es que
ésta fue la primera vez que se otorgo respecto de una invencion.

En Espafa, el primer caso conocido de privilegio de invencion fue el
concedido en el afio 1522 por Real Cédula del Emperador Carlos V al catalan
Guillén Cabier, con caracter vitalicio, por el disefio de un instrumento que
permitia el avance de un navio en alta mar en tiempos de calma sin necesidad
de velas o remos.

La doctrina sefiala que fue en el afio 1592 en el que se establecio el
antecedente inmediato del concepto de patente. En dicho afio el fisico Galileo
Galilei solicité al duque de Venencia una garantia por la que se le concediera
un derecho de hacer y usar en forma exclusiva, un invento suyo que permitia
elevar agua e irrigar tierra a muy bajo coste. El motivo que arguyo Galilei para
solicitar dicha concesion fue que la maquina que habia disefiado y construido le
habia supuesto la inversion de grandes sumas de tiempo y dinero para que el
invento fuera accesible para todo el mundo, por lo que entendia que, a cambio,
merecia una contraprestacion.

La institucion de los privilegios tocd su fin por diferentes motivos. El
mayor inconveniente era la concesion arbitraria otorgada por el soberano de un
Estado sin que mediase ninguna regulacion juridica o normativa que la
respaldara, traduciéndose dicha decision, generalmente, en favoritismos y
corrupcion. Bien es cierto que se trata de un asunto controvertido, dado que
mientras autores como Silberstein sefialan que la concesidon de estos
privilegios respondia a "una linea general de principios compartida en la mayor
parte de los paises de la Europa continental, constituyéndose asi
progresivamente un derecho consuetudinario que era obligatorio"3, otros
mantienen que "por corresponder a un reconocimiento de un bien inmaterial
gue no contaba previamente con un estatuto juridico propio, la proteccion era

imperfecta". La subjetividad a la hora de otorgar los privilegios unido a la

3 Fernandez Rodriguez, C. 1999. Propiedad Industrial, Propiedad Intelectual y Derecho
Administrativo. Madrid: Editorial Dykinson, S.L. Madrid. Espafia. 1999., p. 27.

4 Anfrus Fontaine, C. A. 1996. Aspectos de la Propiedad Industrial, naturaleza juridica y

proteccién constitucional. Memoria para optar al grado de Licenciado en Ciencias Juridicas y
Sociales de la Universidad Central. Universidad Central de Chile: Facultad de Derecho, p.15.
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reforma luterana de finales de la época renacentista, hizo que en los paises de
Europa se originase un movimiento cuyo objetivo radicaba en la supresion de
los privilegios tal y como se conocian por aquel entonces.

El Estatuto de los Monopolios de los afios 1623 y 1624 elaborado por el
Rey inglés Jacobo |, supuso el primer paso para la supresion de los privilegios,
eliminandose todos los concedidos hasta la fecha y procediéndose a proteger,
exclusivamente, al primer y verdadero inventor en las novedades que se
produjeran desde aquel entonces. Desde ese momento, el beneficio que el
inventor obtenia no era el mero monopolio, sino que en la mayoria de las
ocasiones radicaba en una recompensa consistente en el otorgamiento de
rentas, honores y premios®, delimitindose la protecciéon a una duracién de 14
afios, aunque lo usual era la concesion del privilegio de por vida, como el caso
mencionado de Guillén Cabier. El referido Estatuto dispuso como condiciones
para conceder la proteccion que las invenciones no fueran contrarias a la ley ni
dafinas para el Estado.

A raiz de la Revolucion Francesa, el cambio de mentalidad se hizo mas
evidente. Los cambios politicos y sociales existentes en Francia entre los afios
1789 y 1799 marcaron una clara influencia en todos los ambitos, no siendo una
excepcion los origenes de la presente area de estudio.

Uno de los objetivos de la Revolucion Francesa era la supresion de los
privilegios reales, de tal manera que, mediante Ley de la Asamblea Nacional de
fecha 4 de agosto de 1789, se eliminaron todos los privilegios y prerrogativas
gue pudieran crear diferencias arbitrarias dentro de la sociedad. Sin embargo,
ello también supuso una serie de problemas, dado que, como sefiala parte de
la doctrina no se tuvo en cuenta que los privilegios industriales "no solo tenian
una razén de ser de la que carecian los demas, sino que, ademas, era
necesaria su existencia como medio para impulsar la realizacion de invencién
y, por consiguiente, la revolucion industrial que se estaba desarrollando en

aquélla época"®.

5 Fernandez Rodriguez. Ob. Cit. p. 27.

6 Garcia-Huidobro Amunategui, V. 1992. Legislacién sobre Propiedad Industrial. Andlisis,
jurisprudencia y guia practica. Santiago de Chile: Editorial Juridica de Chile, p. 31.
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Resulta necesario destacar que los principios que impulsaron la
Revolucién Francesa radicaban en el interés de la burguesia de lograr la
consagracion de la propiedad privada junto con la proclamacion de la dignidad
del trabajo humano. Tales principios sirvieron para atenuar los dafos y
perjuicios causados por la total abolicion de los privilegios. Lo que motivd que
en el afio 1790 se dictase un Decreto por el cual:

"La Asamblea Nacional, considerando que toda idea nueva cuya
manifestacion o desarrollo pueda llegar a ser util a la sociedad, pertenece
primitivamente a aquel que la ha concebido, y que el no considerar un
descubrimiento industrial como de propiedad de su autor, seria atacar en su
esencia los derechos del hombre, decreta: Articulo 1°. Todo descubrimiento o
nueva invencion en todo género de industrias es propiedad de su autor'”’.

De esta manera, la Asamblea solvent6 el problema de forma inteligente,
toda vez que procedié a unir el concepto de propiedad con el de invencion,
calificandolo como una propiedad innata al inventor. Dicha regulacion terminé
con el anterior periodo arbitrario de los privilegios.

Poco después mediante el Decreto de 7 de enero de 1791, se aprobo la
"Brevet d’invention francais"®, sobre descubrimientos Utiles, que otorgaba la
propiedad industrial sobre las creaciones en favor de sus inventores,
protegiendo el completo goce sobre las mismas. La ley otorgaba la facultad al
creador de la invencion de revelarla al publico o mantenerla en secreto, sin
embargo, le advertia que solo en el caso de dar a conocer el secreto al Estado,
el creador obtendria durante un tiempo limitado proteccion del mismo,
amparandole ante cualquier infraccion de tercero que pudiera perturbar el goce
pacifico de su creacion. Una vez transcurrido el plazo fijado para la proteccion
del derecho, el creador perdia su exclusividad sobre la creacion, cayendo la

misma a manos del dominio publico.

" Boufflers, Rapport. Sesion de 30 de diciembre de 1790.

8 Ley francesa de Patentes.
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En nuestro Estado, la primera regulacion en materia de invenciones, y la
séptima en todo el mundo, fue aprobada por el Real Decreto de 16 de
septiembre del afio 1811°.

La internacionalizacién del Derecho de Patentes se produjo a través del
Convenio de Paris del afio 1883, mediante el cual se asegur6 a los creadores
gue sus obras quedarian protegidas en otros paises. Tres afios mas tarde se
redacto el Convenio de Berna para las Obras Literarias y Artisticas. Fruto de la
fusion de ambos Convenios, en el afio 1893 se constituyeron las Oficinas
Internacionales Reunidas para la Proteccion de la Propiedad Intelectual,
precursoras de la actual Organizaciéon Mundial de la Propiedad Intelectual
creada en el afio 1970.

Desde el Convenio de Estrasburgo del afio 1963 se establecieron los
requisitos que deben regir a una patente, a saber: novedad, actividad inventiva
y aplicabilidad industrial. De manera similar nuestra LP establece en su articulo
4.1 que son patentables "las invenciones que sean nuevas, impliquen actividad
inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial”. Por ello, podemos ver
gue los requisitos que delimitan el concepto de patente para admitirla no han
variado, en esencia, desde 1963.

Uno de los principales problemas juridicos que plantean las patentes
biotecnolégicas -y que mas discusiones doctrinales han generado-, reside en
gue si las mismas deben ser consideradas como descubrimiento e invencion.

Sin perjuicio de desarrollar este punto con mas detalle a lo largo del
capitulo segundo, merece la pena iniciar este pequefio debate juridico
sefialando brevemente lo establecido por la doctrina en la materia, quien
entiende que la diferencia radica en que mientras el primer término se refiere al
hallazgo o conocimiento de regularidades, relaciones causales, propiedades o
fendmenos hasta ahora desconocidos pero que existian en la naturaleza, el

segundo resulta ser la solucion finalista de un determinado problema con

% Prueba que el estado espafiol entendia la importancia que los afos venideros iba a tener
dicha materia, procedié a recoger en la Constitucion de 1812 una mencion especifica en el
articulo 335.5 al establecer la necesidad por parte de las Diputaciones de "proteger a los
inventores de nuevos descubrimientos”. Si bien es cierto que con la vuelta de Fernando VII al
poder, el Estado espafiol volvio a las antiguas costumbres, no siendo hasta el 1820 (inicio del
trienio liberal) cuando se promulgé la segunda ley de patentes en nuestro pais mediante
Decreto de fecha 2 de octubre de 1820.
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medios técnicos, indicAndose como transformar la naturaleza para satisfacer
una necesidad social'®. La invenciéon puede ser objeto de patente, no asi el
descubrimiento!!. Ello es un principio l6gico, en la medida en que no se puede
proteger algo que ya existe en la naturaleza, dado que, de lo contrario, se
estarian creando monopolios totalmente injustificados. Sin embargo, este
concepto clasico entre invencién y descubrimiento resulta no ser tan claro
cuando la patente que se enjuicia es relativa a la biotecnologia.

La posibilidad de patentar invenciones se ha convertido en un incentivo y
recompensa en favor de la creatividad humana, salvaguardandose las ideas,

las cuales no son objeto de materia patentable.

Il.- CONCEPTO

En cualquier conversacion en la que se menciona la palabra
"biotecnologia”, resulta imposible que el interlocutor no muestre una reaccion
emocional. Dicha reaccion puede pasar desde la esperanza de alguien que
tiene un familiar gravemente enfermo y le dieron promesa que mediante una
terapia experimental basada en dicha ciencia podria curarse, hasta el rechazo
de quien piensa que resulta ser una ciencia peligrosa al permitir jugar a una
persona a ser dios mediante la posibilidad de recombinar la secuencia de ADN.

La determinacion del concepto “biotecnologia” resulta tarea ardua y
compleja, toda vez que la misma surge de una ciencia tanto interdisciplinar
como multidisciplinar. Interdisciplinar porque las diferentes ciencias como son
la biologia, la fisica, la quimica, la ingenieria, etc., se unen para tratar y
solucionar problemas biotecnoldgicos. Mientras que también es una ciencia
multidisciplinar, ya que requiere de la contribucién de las ramas del derecho y
sociologia para intervenir en la evaluacion del riesgo de los avances cientificos

en este campo.

10 Beier. 1974, p.s. 14 - 15.

11 Dicha imposibilidad de patentabilidad queda recogida en el articulo 4.4.a) de la LP al no
considerarse invencion los descubrimientos, las teorias cientificas y los métodos mateméticos.
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Etimolégicamente hablando, la palabra "biotecnologia” procede del
griego Bio¢ cuyo significado es vida, 1éxvn cuya traduccion es destreza
"destreza" y Aoyia que significa "tratado, estudio, ciencia, etc.".

Por este motivo, a dia de hoy no existe una unificacion en torno a la
definicion del propio término, debiéndose esta falta de consenso a numerosos
motivos. El primero de ellos es que resulta ser una ciencia en la que convergen
multitud de campos cientificos, como son, entre otros, la ingenieria, la fisica, la
qguimica, la medicina y la veterinaria, y que tienen repercusiéon directa en otros
tantos campos diferentes como la farmacologia, la medicina, la agricultura y el
tratamiento de residuos soélidos, liquidos y gaseosos. Otro problema afadido
resultan ser los numerosos avances que se han sucedido dentro de este
campo de estudio en un lapso temporal extremadamente breve, lo que ha
hecho que las materias a tratar hayan ido creciendo exponencialmente,
implicando que, con el paso de los afios, cualquier definicion anterior haya
guedado obsoleta.

Popularmente, la doctrina ha venido sefialando que el término fue
acufiado por el ingeniero hiingaro Karoly Ereki'? que, en el afio 1919, lo incluyé
en su libro "Biotecnologia en la produccion carnica y lactea de una gran
explotacion agropecuaria”. Desde entonces, con las nuevas invenciones en la
materia, el término no ha dejado de evolucionar con el constante flujo de
creaciones e innovaciones. Como ejemplo de la evoluciéon del propio término,
podemos sefalar las siguientes definiciones otorgadas por diferentes
entidades:

Segun el Convenio sobre la Diversidad Biolégica de la Organizacion de
Naciones Unidas del afio 1992%3, la biotecnologia es "toda aplicacién
tecnoldgica que utilice sistemas bioldgicos y organismos vivos o sus derivados
para la creacion o modificacion de productos 0 procesos para usos
especificos".

El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del afio
2000 va un paso mas alla al definir este concepto, en su articulo 3.i como la

aplicacibn de "técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el &cido

12 Esztegom (Hungria) 1878 - Vac (Hungria) 1952. Para algunos es considerado como el padre
de la biotecnologia.

13 Articulo 2, parrafo segundo del Convenio.
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desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccién directa de acido
nucleico en células u organulos, o la fusion de células mas alla de la familia
taxonodmica, que superan las barreras fisiologicas naturales de la reproduccion
o de la recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la reproduccion y
seleccion tradicional”.

Y el Informe estratégico para el desarrollo regional de Galicia basado en
la biotecnologia realizado por la Agencia de Innovacion de la Xunta de Galicia
del afio 2016, que en su pagina 10 define este término como el 2area de
conocimiento que, con un caracter multidisciplinar, utiliza el conjunto de
técnicas y tecnologias que utilizan organismos o partes de ellos, asi como
cualquier otro tipo de tecnologias y disciplinas que puedan converger con ella
(v. gr., ingenieria informatica, robdtica, nano ciencias, tecnologias de
materiales, etc.), y que permiten la mejora o el desarrollo de innovadores
productos, procesos aplicaciones en distintos ambitos sociales y sectores de la
actividad econémica!®".

La biotecnologia, como ciencia que avanza a pasos agigantados, ha
evolucionado conforme se han ido produciendo los diferentes avances
cientifico-tecnologicos, por lo que, como se ha podido comprobar, su definicion
ha tendido a ser mas amplia a los efectos de englobar dentro de la misma toda
la casuistica y diferencias que la propia técnica ha ido creando.

Hoy dia, se piensa que la biotecnologia es una disciplina cientifica
bastante avanzada y novedosa con procesos de ingenieria genética,
transgénesis, etc. Ahora bien, la biotecnologia no es una ciencia de reciente
creacion, pues esta constituida por un conjunto de métodos que el ser humano
lleva realizando desde tiempos inmemoriales. Fundamentalmente, estos
métodos estan relacionados con procesos para la obtencion, conservacion y
mejora de bienes y productos de interés para el hombre, pudiéndose destacar
como primer uso de biotecnologia el cultivo de plantas para producir alimentos.

De esta manera, y pese a ser practicamente de manera inconsciente, el
ser humano descubrié hace aproximadamente 14.000 afios la agricultura,

convirtiétndose desde entonces en la principal fuente de obtencion de

14 Disponible en:
http://documentos.galiciainnovacion.es/Biotecnoloxia/Estrategialmpulsobiotecnologia2016_202
0.pdf (fecha de ultima consulta 01/05/2018)
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alimentos. A partir de aquel momento los agricultores han venido
seleccionando los cultivos mas resistentes y con mejor rendimiento, para asi
poder ir abasteciendo a una poblacion cada vez mas creciente. Fruto de estas
innovaciones fueron la rotacion de cultivos, la domesticacion de animales o la
produccién de productos fermentados, entre otros.

Un claro ejemplo del uso de la biotecnologia por parte de las
civilizaciones antiguas resultd ser el uso de organismos microscépicos que
viven en la tierra a los efectos de optimizar el rendimiento de los cultivos por
medio de la rotacién, si bien, los usaban de forma inconsciente, pues
desconocian completamente su funcionamiento. Prueba de ello son las
palabras recogidas por el griego Teofrasto® quien, alrededor del afio 300 A.C.
sefalaba que el frijol deja magia en la tierra.

En este sentido, la doctrina ha creado dos categorias de biotecnologia?®,
diferenciandolas entre la tradicional, que resultaria ser la descrita en los
parrafos anteriores, y la moderna, que es la que sera objeto de analisis dentro
del presente estudio.

A diferencia de la biotecnologia tradicional, la moderna es fruto de la
propia evolucion de las ciencias que la componen siendo hoy dia un claro

ejemplo de revoluciéon industrial'’, que ha conllevado multitud de cambios

5 Filésofo griego que vivié entre los afios 371 a.C. y 287 a.C. Considerado por algunos como el
padre de la botanica.

16 Esta distincion no es un elemento claro en la doctrina, dado que algunos autores reniegan de
la distincién entre lo moderno y lo tradicional, al entender que, la biotecnologia, al igual que
sucede con otras tantas ciencias, ha sufrido un proceso evolutivo continuo desde los inicios de
la humanidad. Como detractores cabe citar a Zarazaga Burillo, quien dispuso que: "La finalidad
no ha cambiado desde la préactica de los primeros pobladores hasta las modernas genéticas de
la transgénesis y la domesticacién de los primeros animales y el cultivo de las primeras plantas
podra, considerarse como el primer proceso biotecnoldgico que marca el descubrimiento mas
importante decisivo en la historia de la humanidad" (vid. Zarazaga Burillo, I. 1998.
"Biotecnologia, genética y agroganadera”, en Biotecnologia y derecho perspectivas en derecho
comparado: curso superior de biotecnoldgica, derecho y bioética. Céatedra Interuniversitaria
Fundacion BBV-Diputacién Foral de Bizkaia de Derecho y Genoma Humano : Editorial
Comares, pp. 311-360).

17 Autores como Schramm callifican esta etapa como de revolucion biotecnolégica, definiéndola
como la ciencia aplicada a organismos vivos para reprogramarlos de acuerdo con las
necesidades del momento. Este autor, considera que la biotecnologia es una forma de
conocimiento de los seres vivos que, necesariamente, es un saber hacer cuyo contenido es
transformar lo existente a la mera racionalidad calculadora e instrumental (vid. Bergel, S. 2006.
Biotecnologia y sociedad, Buenos Aires: Ciudad Argentina, p. 36).
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dentro de las vidas de las personas. Es de destacar que en sectores tan
sensibles como el farmacéutico, el ganadero o el agroalimentario, la
biotecnologia ha sido una ciencia determinante en su vertiginosa evolucion
reciente, pudiendo destacar, por tanto, que la propia ciencia objeto de estudio
ha afectado a los tres sectores tradicionales de nuestra economia (primario,
secundario y terciario).

Entre la biotecnologia tradicional y la moderna, existen dos estadios
intermedios, que resultan necesarios traer a colacion a efectos de poder
observar el avance de la ciencia en este campo.

Asi, el primer estadio denominado biotecnologia de primera generacién
se inicia con el quimico francés Louis Pasteur, que contribuyé de forma
destacada con su descubrimiento en medicina y microbiologia industrial.
Curiosamente, fue a través del interés del duefio de una cervecera, que queria
conocer porqué su cerveza no fermentaba, motivo por el cual Pasteur
descubrié que la levadura es un organismo vivo que competia con otros
organismos que convertian la cebada en acido lactico. De tal manera nacio la
pasteurizacion'® y con ella la realizacion de las primeras técnicas
biotecnoldgicas ejecutadas conscientemente por el hombre. Durante esta
época, la biotecnologia se basdé en procesos sencillos, empleando
microorganismos naturales y una baja tecnologia debido al aun incipiente
conocimiento cientifico e ingeniero de la sociedad.

El segundo de los estadios es el que se produce entre la década de los
afios 30 y los afios 70, conocida como biotecnologia de segunda generacion.
Durante esta época se producen dos ejes contrapuestos en el desarrollo de la
biotecnologia, dado que, por un lado, la industria petroguimica tendi6 a
desplazar los antiguos procesos biotecnoldgicos de la fermentacion y, por otro
lado, el descubrimiento por parte de Alexander Fleming de la penicilina en el
afio 1928 que sentd las bases para la produccion a gran escala de
medicamentos.

En este sentido, se dieron dos etapas decisivas en este segundo
estadio. Una primera, consistente en la produccioén industrial de la penicilina,

gue no se produjo hasta el afilo 1939 y, un segundo paso, consistente en el

18 Proceso térmico que se realiza en liquidos para reducir la presencia de agentes patdégenos.
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desarrollo de un procedimiento industrial a gran escala, que permitiera crear un
producto de calidad a bajo coste?®. El desarrollo industrial para la produccion de
penicilina fue el hecho que permitié sentar las bases de los fermentadores de
cultivo sumergido actuales dado que, para este proceso, fueron utilizados por
primera vez a gran escala, fermentadores birreactores tipo tanque agitado.

Finalmente, llegamos a la biotecnologia de tercera generacién o
biotecnologia moderna, también conocida como ingenieria genética. Si bien es
cierto que esta etapa inicia su andadura en los afos 70, lo cierto es que su
antecedente fueron los afios 1951 y 1953, en los cuales se describi6 la
estructura del ADN en el &mbito biomolecular®® y el descubrimiento de la doble
estructura axial, respectivamente.

El hito fundamental de este estadio, resulta ser la fundacion de la
compafia Genentech Inc. en el afio 1976 por parte de los Sres. Herbert Boyer
y Robert Sawnson, que tenia como objeto social el desarrollo y
comercializacion de productos basados en el ADN recombinante. En 1977
dicha compaiia procedi6 a fabricar la somatostatina®® (primera proteina
humana fabricada en una bacteria).

La Era de la Biotecnologia se entiende empieza a partir de dicho afio al
usarse por primera vez un gen sintético recombinante para producir una
proteina.

Un afio después, la misma compaiiia informa que ha conseguido con
éxito desarrollar insulina humana mediante el uso de la tecnologia de ADN
recombinante, recibiendo, en el afio 1982 autorizacion para comercializarla.
Este hecho la convirtié en el primer medicamento de origen recombinante

aprobado.

19 Mientras que la dosis de penicilina en el afio 1940 tenia un valor elevado, en julio de 1943 se
comercializaba por 20 dolares por dosis, tres afios después, la dosis apenas costaba 55
centavos de dolar.

20 Hasta entonces s6lo se era consciente de la existencia de determinados elementos basicos.
Sin embargo, pese a dicho gran descubrimiento, en aquel entonces se desconocia como se
unian las pequefias moléculas dentro de la molécula mayor de ADN (vid. Grace, E. S. 1998. La
biotecnologia al desnudo. Promesas realidades, Barcelona: Anagrama, pp. 23y SS).

21 También conocida como hormona inhibidora de la liberacion de la hormona del crecimiento.
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En las ultimas décadas, la biotecnologia se ha constituido como un
factor estratégico y de gran relevancia econdémica y social en las principales
potencias occidentales, lo que ha venido favoreciendo que actualmente se trate
de un sector en auge y con un desarrollo vertiginoso.

En la actualidad, la biotecnologia es desarrollada a través de
multiplicidad de técnicas de manipulacién genética que la conforman, pudiendo
citar de entre sus principales areas de incursion la ingenieria genética de
plantas y animales, el desarrollo de vacunas, el uso de la técnica de ADN
recombinante para el diagnostico y tratamiento de enfermedades, los
bioprocesos, la biorremediacién, la produccion de anticuerpos monoclonales, el
control de contaminacién ambiental y tratamiento de aguas residuales, el
desarrollo de técnicas aplicadas a las industrias alimenticia, farmacéutica,
guimica, etc.

Sin embargo, la biotecnologia moderna no supone una ruptura con la
biotecnologia tradicional, sino que simplemente ha supuesto la aplicacion de
nuevas técnicas inherentes al avance tecnologico del ser humano, la
ampliacion de las posibles aplicaciones de la biotecnologia y la consecucion de
un mayor desarrollo a resultas del progreso cientifico alcanzado a través de la
biologia.

Las posibilidades que a futuro ofrece la biotecnologia resultan inmensas,
toda vez que a dia de hoy aun se desconoce parte de nuestro planeta?? pues,
como dijo Isaac Newton "Lo que sabemos es una gota de agua; lo que
ignoramos es el océano".

En este sentido, el avance de la biotecnologia ha provocado serios
conflictos, de los que se encarga la bioética y que cuestionan hasta qué punto
deben avanzar estas “nuevas tecnologias” que, al igual que producen enormes
beneficios, podrian a su vez causar dafos terribles e irreparables.

Una vez diseccionado el origen y concepto de la biotecnologia, merece
la pena detenerse brevemente en la identificacion de algunos de los tipos de

biotecnologia méas importantes a dia de hoy:

22 Segun Houdebine, este incremento se producird a medida que se vayan disponiendo de
nuevos recursos quimicos y genéticos actualmente desconocidos por los cientificos (vid.
Houdebine, L. M. 2001. Los transgénicos. Verdades y mentiras sobre los organismos
modificados genéticamente. Madrid: Salvat, p. 27).
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e Biotecnologia gris
e Biotecnologia verde
e Biotecnologia blanca

e Biotecnologia roja

En primer lugar, cabe citar la biotecnologia microbiana o biotecnologia
gris. Se trata de una de las primeras modalidades de biotecnologia, la cual
consistio en la fermentacién de productos. A este respecto, cabe sefalar que
es mediante la manipulacion de organismos, como bacterias y levaduras, el
modo a través del cual la biotecnologia ha conseguido mejorar y/o crear
enzimas y organismos a los efectos de hacer comidas diferentes, simplificando
procesos de produccion y manufacturacion, permitiendo hacer mas eficientes
los procesos de descontinuacion de los alimentos.

Otro modelo de biotecnologia, resulta ser la agricola o biotecnologia
verde. Esta categoria engloba una gran variedad de temas, pasando desde las
plantas transgénicas modificadas para resistir insecticidas, pestes, etc., hasta
la produccion de alimentos con mayor contenido proteinico y/o vitaminico.
Asimismo, en los ultimos afos, la investigacion ha sefialado que las plantas
pueden modificarse para producir gran variedad de proteinas con el objeto de
fabricar nuevos medicamentos.

También cabe citar en este sentido la biorremediacion o biotecnologia
blanca, que es el método por el cual se procede a procesar y degradar varias
sustancias naturales y artificiales para reducir la contaminacion del ambiente.
Este método se ha venido utilizando para limpiar numerosos peligros
medioambientales derivados del progreso industrial?3.

Finalmente, cabe sefialar la biotecnologia médica o biotecnologia roja.
Este método de biotecnologia se utiliza para crear farmacos y proteinas
recombinantes para su aplicacion médica. La biotecnologia médica es una de
las aplicaciones de la biotecnologia que mas se ha desarrollado, pues pasa
desde la medicina preventiva hasta el diagnostico de enfermedades, pasando

por el tratamiento de las mismas.

23 Como ejemplo, se puede sefialar que las cepas de la bacteria Pseudomonas se utilizaron
para ayudar a limpiar las playas de Alaska tras la manera negra del Exxon Valdez. Mediante la
aplicacion de nutrientes se estimuld el crecimiento de la referida bacteria que ayudé a acelerar
el proceso de biorremediacion.
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Il.- REQUISITOS DE PATENTABILIDAD

Nuestro articulo 4.1 LP dispone que: "Son patentables, en todos los
campos de la tecnologia, las invenciones nuevas, que impliquen actividad
inventiva o sean susceptibles de aplicacién industrial". Esta definicion proviene
de la formulada en el Convenio de Estrasburgo de fecha 27 de noviembre de
196324, sobre la unificacién de ciertos elementos del Derecho de patentes de
invencion. Notese la extension que dicha definicion realiza, dado que permite la
patentabilidad "en todos los campos de la tecnologia", es decir, con ello debe
destacarse que podria ser objeto de patente cualquier tecnologia y, al no haber
discriminacion alguna, las invenciones derivadas de la biotecnologia pueden
ser objeto de patente.

En relacion a la patente biotecnologica y, antes de entrar a valorar los
requisitos de pantetabilidad de las invenciones, resulta necesario analizar la
distincion entre descubrimiento e invencion. Como ya se ha expuesto, el
analisis del cumplimiento de los requisitos de la novedad y actividad inventiva
en las patentes biotecnolégicas resulta complejo?®.

La materia de la patente biotecnoldgica, por norma general, es material
biologico pre-existente, es decir, que ya existe en la naturaleza y que cuenta
con un potencial regenerativo y una capacidad genuina para auto-reproducirse.
Esta genuina caracteristica implica que no es sencillo lograr el mismo resultado
siempre, pues la materia viva no siempre sigue los mismos patrones de
conducta o procesos idénticos, ya que puede sufrir variaciones por diversos
factores.

Toda regulacion previa a la irrupcion de la biotecnologia no estaba
preparada para regular su patentabilidad al no estar dicha materia
suficientemente desarrollada cientificamente hablando. Ejemplo de ello resulta

ser el Convenio de Munich de 1973. El concepto que antafio se tenia de

24 In the Contracting States, patents shall be granted for any inventions which are susceptible of
industrial application, which are new and which involve an inventive step.

25 Vid. Bercovitz Rodriguez-Cano, A. 1987. "Novedad y actividad inventiva como requisitos de

patentabilidad”, en Jornadas sobre la Nueva Ley Espafiola de patentes: "Tecnologia, Industria y
Patentes en la Espafia Comunitaria”, 14 y 15 de mayo de 1986, Barcelona, pp. 129-142.
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invencion, estaba referido a maquinas, procedimientos o sustancias y otras
aplicaciones industriales?®, pero nunca se referia a materia viva.

En un estado inicial, fue complicado entender la materia viva como una
invencion en vez de un descubrimiento, toda vez que, los resultados
provenientes de la biotecnologia son sustancias o componentes que ya existen
en la naturaleza, por lo que, podria plantearse -y en el pasado asi se plante6-
gue las mismas no son invenciones sino meros descubrimientos. La distincion
clasica entre estos dos conceptos viene definida en el articulo 4.4 LP al
disponerse que no cabe la patentabilidad de los descubrimientos, ya que estos
No suponen una creacion o aportacion técnica fruto del propio ingenio humano.
En virtud de dicha premisa un descubrimiento no puede ser objeto de patente,
dado que carece de la contribucion innovadora de un ser humano, mientras
qgue, por el contrario, en una invencién, existe un elemento innovador fruto del
esfuerzo humano y de la previa actividad investigadora.

Nuestra legislacion, por lo tanto, atiende al criterio finalista a los efectos
de analizar si nos encontramos ante una verdadera invencion. El andlisis lo
constituye el objeto de la patente, es decir, debera establecerse que el objeto
resuelve un problema u obtiene un resultado a través de la aplicacién de los
métodos técnicos?’. Por ejemplo, el hallazgo de un elemento del medio natural
s6lo seria un descubrimiento, sin embargo, si se aisla y manipula la materia
viva que existe en la naturaleza y recibe un tratamiento especifico con el
objetivo de lograr un resultado estariamos ante un elemento potencialmente
patentable.

Por tanto, la patente biotecnoldgica sélo podra tener la consideracion de
invencion cuando la materia viva se aisle del entorno o medio natural donde se
encuentre, mediante un proceso técnico especifico creado por el ser humano vy,
siempre y cuando, se logre sobre la misma un resultado efectivo. Sera en estos
casos cuando concurran, por tanto, las circunstancias 6ptimas para afirmar que

estamos ante una invencion y no ante un mero descubrimiento. Ello se

26 Ello se debe a que, como se ha comentado con anterioridad, el actual sistema de patentes
fue disefiado, en su mayor medida, durante la Revoluciéon Industrial, por lo que todas las
invenciones eran nuevas maquinas o sucedaneos.

27 Romero Fernandez, J.A. 2003. "La patentabilidad de las invenciones biotecnolégicas”, La Ley
n°. 5.829, 22 de julio de 2003, pp. 1567 - 1586.

Pagina 22 de 118



desprende de la propia diccion de la LP al establecer en el apartado segundo
del articulo cuarto que "La materia bioldgica aislada de su entorno o producida
por medio de un procedimiento técnico podra ser objeto de una invencion, aun
cuando ya exista anteriormente en estado natural”. Podemos observar que el
referido articulo huye de la concepcidén clasica de patentabilidad, dado que se
le esta otorgando a la materia que ya podemos encontrar en el estado natural.

Ademas, hay una complicacion adicional y es que se desconoce su
funcion, por lo que también resulta complejo que cumpla con el requisito de la
aplicacion industrial®®.

Para que cualquier creacion pueda acogerse a la proteccién de la
patente ha de tener la consideracion de invencion y, ademas debe de contar
con los requisitos de la novedad, actividad inventiva y ser susceptible de
aplicacion industrial tal y como ha dispuesto la doctrina en la materia?®. Ademas
de ello, la patente biotecnologia debera no incurrir en ninguna prohibicion legal

en virtud de la normativa vigente.

[I.LA.- La novedad

El requisito de la novedad queda definido en el articulo 6.1 de la LP, que
dispone: "Se considera que una invencidbn es nueva cuando no esta
comprendida en el estado de la técnica".

La RAE define el término "novedad" como la cualidad de nuevo que, a
Su vez, resulta ser un concepto utilizado para algo recién hecho o fabricado.
Por tanto, a diferencia del significado comun de dicho término en el lenguaje, la
LP entiende que una creacién, para ser nueva, debe no estar comprendida en
el estado de la técnica.

Este requisito ha sido el primero que histéricamente ha surgido en

relacion a las invenciones protegibles, toda vez que para otorgar los llamados

28 En el afio 1993 Craig Venter presentd en la Oficina Norteamericana la patente de secuencias
parciales de ADN humano no podria presentar cudl era la funciéon de tales secuencias. El
investigador se limité a presentar el resultado de sus estudios, sin aportar la funcién que
pudieran tener dichas secuencias, los genes que codificaban y las funciones que
desempenfiarian en el proceso genético y herencia de los genes.

2% Vid. Bercovitz Rodriguez Cano, A. Ob. Cit., pp. 129-142.

Pagina 23 de 118



privilegios, el requisito que se precisaba es que la invencion fuese nueva, al
menos, en el Reino donde se otorgaba el privilegio.

A diferencia de los privilegios del antiguo régimen, la novedad
establecida en la LP tiene un caracter absoluto o universal, esto es, debiendo
no estar incluida dentro del estado de la técnica. Segun lo estipulado en el
apartado segundo del articulo 6 LP, estado de la técnica® es: "Todo lo que
antes de la fecha de presentacién de la solicitud de patente se ha hecho
accesible al publico en Espafia o en el extranjero por una descripcion escrita u
oral, por una utilizacion o por cualquier otro medio". El caracter tanto absoluto
como universal es palpable y evidente con esta redaccion, al englobarse todo
lo existente en Espafia 0 en el extranjero y al valorarse absolutamente todo,
incluyendo con la diccion "por cualquier otro medio”, todo medio conocido o por
conocer.

La definicion que la LP3! dispone respecto del estado de la técnica
constituye todo lo que se conozca respecto de la invencion. Segun lo
establecido como estado de la técnica, no tiene por qué existir un documento
fisico o estar comercialmente disponible al publico. Por lo tanto, es suficiente
gue alguien, en cualquier parte del mundo, en algin momento anterior a la
solicitud, haya descrito, mostrado o hecho algo que contenga el uso de
tecnologia que sea muy similar la invencion que se pretende proteger.

Para determinar si una invencion queda comprendida dentro del estado
de la técnica se comprueba que se haya hecho accesible al publico. Para ello
resulta necesario tener en cuenta tres requisitos que son, como se produce esa
accesibilidad, cuando se produce la misma y el objeto o materia de la

accesibilidad que debe ser objeto de valoracién®? por parte del publico.

30 Prior Act en inglés.

31 Apartado tercero del articulo 6 LP: "El contenido de las solicitudes espafiolas de patentes o
de modelos de utilidad, de solicitudes de patentes europeas que designen a Espafia y de
solicitudes internacionales PCT que hayan entrado en fase nacional en Espafa, tal como
hubieren sido originariamente presentadas, cuya fecha de presentacion sea anterior a la fecha
de presentacion de la solicitud de patente de que se trate y que hubieren sido publicadas en
espafiol en aquella fecha o lo sean en otra posterior".

32 Fernandez Novoa, C., Otero Lastres, J. M., Botana Agra, M. 2017. Manual de la Propiedad
Industrial. Tercera Edicién, Madrid: Marcial Pons.
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Para valorar la accesibilidad al publico del estado de la técnica resulta
necesario definir los términos accesible y publico. La accesibilidad, en materia
de derecho de Patentes, debe ser entendida como la posibilidad de que el
publico haya entrado en contacto o pudiera acceder a la invencion®. Si ha
existido la posibilidad de acceder a la invencion -con independencia del mayor
o menor grado de posibilidad de acceso- cabe entonces sefialar que la nueva
invencién que pretenda obtener la proteccion del derecho de patentes se
encuentra incluida dentro del estado de la técnica®.

Por su parte, el concepto de publico es un término que debe analizarse
en cada supuesto en concreto, si bien, en términos generales debe entenderse
como cualquier persona que haya podido tener acceso a la invencién que se
trate sin estar sujeto a un deber de secreto. La obligacion de secreto respecto
de determinada informacion novedosa es un elemento importante de este
requisito pues, tal y como prevé el articulo 7.a) de la LP, el elemento de la
novedad no queda destruido en una solicitud de patente si el tercero que
pretende destruirla lo hace cometiendo un abuso evidente, incluyendo la

violacion de secretos®®.

33 En este sentido, resulta curioso lo sucedido en los Paises Bajos con la solicitud NL6514306.
Esta solicitud fue denegada, dado que la idea de la patente (sacar a flote un bugue hundido
consistente en introducir en su interior un tubo con un gran nimero de elementos flotantes), se
habia basado en una tira cémica del afio 1949 del Pato Donald, en la que dicho personaje y
sus sobrinos reflotaron un barco hundido a través de la introduccién en el mismo, mediante un
tubo, de pelotas de ping-pong.

34 Como ejemplo, cabe sefialar la sentencia del Tribunal Supremo 3267/2004, de fecha 13 de
mayo, que sefiala: "no es lo mismo la posible "accesibilidad" que la "divulgacion" efectiva. la
mera constancia no es "divulgacion”, aunque si puede ser "accesibilidad". También la sentencia
del mismo Tribunal 6402/2004, de fecha 13 de octubre, que dispuso que: "el estado de la
técnica, que se define de igual forma en el articulo 6 para las patentes que en el 145 para los
modelos, con la Unica diferencia de que en aquélla la accesibilidad al publico lo es tanto en
Espafia como en el extranjero, en éstos lo es sélo en Espafia”.

35 A modo de ejemplo, en el CPE, al definir el concepto de estado de la técnica en su articulo
54, también hace mencion al requisito que se considera comprendida toda informacion
accesible a cualquier persona no obligada a la confidencialidad sobre dicha informacion. Ello se
deriva de las excepciones a la divulgacion, recogidas en el articulo 55.1 del Convenio, al
establecer el apartado a) que cuando la divulgacion se ha producido porque ha existido un
abuso evidente respecto al solicitante o su causante.
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Como quiera que el elemento de la accesibilidad al puablico es
eminentemente subjetivo, la interpretacion del mismo debera analizarse en
cada caso en concreto.

En cuanto a los medios por los que se puede tener acceso al estado de
la técnica, la Ley dispone que podra ser mediante una descripcion escrita u
oral, por una utilizacion o por cualquier otro medio. La LP establece, por tanto,
cuatro canales: (i) descripcidén escrita, es el medio que menos dudas ofrece,
dado que dentro de este canal se incluye cualquier medio tangible que permita
ser reproducido; (ii) descripcion oral, que, si bien engloba toda comunicacién, lo
cierto es que el alcance del contenido de la descripcidén oral puede tener cierto
componente de duda®, siendo ideal que la descripcién oral se apoye en algln
documento; (iii) una utilizacion, que no deja de ser el resultado final de la
invencion a traves de su fabricacion, su entrada en el comercio, etc., y
finalmente, (iv) cualquier otro medio, clausula de cierre que se establece a los
efectos de evitar que potenciales medios futuros de comunicacién no queden
excluidos.

En cuanto al elemento temporal, el momento que determina si la
invencion esta contenida dentro del estado de la técnica es, conforme dispone
el articulo 6.2 de la LP, la fecha de presentacion de la solicitud de patente.

Una importante novedad introducida por la LP en materia biotecnologica
resulto ser el apartado 5 del articulo 6, toda vez que se procedié a incluir en
nuestra legislacion la posibilidad de patentar una nueva utilizacion a una
sustancia 0 composicion ya conocida, tal y como legislaciones de nuestro
entorno han venido reconociendo.

En materia biotecnolégica, el medio para poder acreditar el cumplimiento
del requisito de la novedad es el depdsito del material objeto de patente. A
estos efectos, recordemos lo dispuesto en el Tratado de Budapest sobre el
depdsito de material biotecnolégico. El examinador de la solicitud de la patente
debera analizar tanto las propiedades morfolégicas de los microorganismos
objeto de la solicitud como su funcionamiento®’. Por tanto, y a estos efectos,

debera considerase nuevo el microorganismo que no conste en ningun banco

% A estos efectos, téngase en cuenta que, por ejemplo, una charla cientifica no grabada o
mecanografiada sera de dificil prueba a posteriori.
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de cultivos accesible al publico ni tampoco sea un elemento conocido en el
medio ambiente, de tal manera que un experto en la materia pueda recrearlo
sin un gran esfuerzo.

A parte de lo anterior, se otorgara la patente en el caso de que el
microorganismo haya sido alterado por la intervencion humana, de tal manera
gue pueda afirmarse que existe una innovacion util. Téngase en cuenta que si,
por ejemplo, se manipula una secuencia genéticamente para crear un ser vivo
mutado, no cabrd hablar que el mismo exista en la naturaleza, dado que la
mutacion no existia, por lo que, en cierto modo, estariamos ante una invencion.
Conforme a las bases sentadas con anterioridad, no podra obtenerse la
patentabilidad en los casos que el microorganismo sea producto de un mero
descubrimiento®.

A la hora de determinar si la solicitud de una patente cuenta con el
requisito legal de la novedad para proceder a otorgarle la proteccion de patente
debera tenerse muy en consideracion la descripcion de la patente y si la misma
es idéntica a otra ya existente dentro del encuadre del estado de la técnica en

la fecha de presentacion de la solicitud de patente.

[1.B.- Actividad inventiva

El requisito de la actividad inventiva surgié a fines del siglo XIX en los
Estados Unidos, al observar que exigir el requisito de la novedad
exclusivamente a las invenciones no garantizaba un buen funcionamiento del
sistema de patentes.

En nuestra legislacion, tanto la LP en su articulo 8.1%° como en el CPE

en su articulo 56, entienden que se cumple el requisito de la actividad

38 Vid. Doc. IP/C/M/28, de 23 de noviembre de 2000: "Acta de la Reunién celebrada en el
Centro William Rappard los dias 21 y 22 de septiembre de 2002", p. 131.

3% Se considera que una invencion implica una actividad inventiva si aquella no resulta del
estado de la técnica de una manera evidente para un experto en la materia.

40 Se considera que una invencion entrafia una actividad inventiva si aquélla no resulta del
estado de la técnica de una manera evidente para un experto en la materia. Si el estado de la
técnica comprende documentos de los mencionados en el Articulo 54, parrafo 3, no seran
tomados en consideracién para apreciar la actividad inventiva.
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inventiva si esta no resulta del estado de la técnica de manera evidente para un
experto en la materia.

Al igual que el requisito de la novedad, el concepto de actividad inventiva
se desgrana en tres términos, a saber: i) estado de la técnica -tratado en el
apartado anterior-; ii) manera evidente; y iii) experto en la materia.

De todos los requisitos para obtener el derecho de patentes el de la
actividad inventiva es el mas subjetivo. Tanto la OEP como la OEPM han
ayudado a la interpretacion de este requisito a través de sus resoluciones y
directrices*!. Los tribunales, con especial aplicacion de los criterios de ambas
oficinas, también han sido participes para entender el concepto que aqui se
trata.

Mediante la subsuncion del experto en la materia a la hora de analizar la
patentabilidad de un invento, el legislador ha tratado de objetivizar el analisis
sobre el cumplimiento de este requisito.

Importante a estos efectos resulta la sentencia del TS nimero 182/2015,
de 14 de abril, mediante la cual se recuerda la importancia de la figura del
experto en la materia en derecho de Patentes y se describen los rasgos de la
figura. Segun recuerda nuestro TS, mediante dicho requisito se busca analizar
si un experto en la materia puede entender que la invencion ha tenido actividad
inventiva: "El criterio para juzgar sobre este requisito es si el experto en la
materia, partiendo de lo descrito anteriormente (estado de la técnica) y en
funcién de sus propios conocimientos, es capaz de obtener el mismo resultado
de manera evidente, sin aplicar su ingenio, en cuyo caso falta la actividad
inventiva. Como afirma la Camara de Recursos de la Oficina Europea de
Patentes: "(..) al objeto de asesorar sobre la actividad inventiva, el criterio
correcto a aplicar no es si el objeto reivindicado le habria resultado obvio a una
persona inventiva, al margen del propio inventor, sino si hubiera resultado obvio
a una persona competente pero no imaginativa, que responde a la nocion de
persona experta en la materia (T 39/93, OJ 1997, 134)".

Por tanto, debe entenderse como experto en la materia a un técnico

medio que cuente con competencias normales y que posea con un

41 Guidelines for Examination in the European Patent Office (lltima versién de noviembre de
2014) y Directives de examen de solicitudes de patente (de octubre de 2006).
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conocimiento general actualizado en relaciéon al estado de la técnica*’. La
sentencia del TS no formula mayores valoraciones, por lo que lo anterior debe
de completarse con las directrices de la OEPM que sefialan que: "puede ser
mas adecuado considerar a la figura del experto en la materia como un grupo
de personas, por ejemplo, un equipo de investigacion o de produccion, mas
bien que a una sola persona".

Lo que debe entenderse por el segundo término «manera evidente» no
es el significado clasico que se puede encontrar en la RAE*, sino que, para
ello es necesario acudir a la jurisprudencia. La sentencia de la AP de Barcelona
(Seccion 15%) de fecha 8 de febrero de 2007 determina el referido término
como: "el criterio para juzgar sobre el requisito de la actividad inventiva es si el
experto en la materia, partiendo de lo descrito anteriormente y en funcién de
Sus propios conocimientos, es capaz de obtener el mismo resultado de manera
evidente, sin aplicar su ingenio”.

Ahora bien, en lo que concretamente se refiere a las patentes
biotecnoldgicas, resulta necesario sefialar que ha existido un intenso debate en
torno a si el hecho de aislar el material genético de su estado primigenio
supone el cumplir con el requisito de la actividad inventiva. La OEP ha sentado
doctrina en este sentido, aplicando un criterio restrictivo por el cual, si el
material preexistente en la naturaleza es aislado artificialmente de su entorno
natural por primera vez, sera lo que pueda determinar que estemos ante una
materia patentable que cumpla con el requisito de la actividad inventiva.

A la luz de lo expuesto, es con esta consideracion subjetiva con la que
debe valorarse la existencia o no de la actividad inventiva en relacién a lo que

se pretenda sea objeto de proteccion.

42 El concepto de experto en la materia se trata de un concepto cambiante con el paso de los
tiempos, toda vez que un experto informético de la década de los afios 70 con la evolucion de
las tecnologias hoy dia ha dejado de ser un experto en la materia.

43 Cierto, claro, patente y sin la menor duda o una expresion de asentimiento o confirmacion.
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[I.C.- Aplicacion industrial

Numerosas legislaciones de nuestro entorno establecen como requisito
de patentabilidad la aplicacion industrial del invento. Asi, paises como Bélgica,
Dinamarca, Francia, Portugal, Reino Unido, Alemania o Suecia, entre otros,
consideran que una invencion es susceptible de aplicacion industrial "cuando
Su objeto pueda ser fabricado o utilizado en cualquier clase de industria,
incluida la agricola"*. El articulo de la LP que regula este requisito es el
noveno al establecer que: "se considera que una invencion es susceptible de
aplicacién industrial cuando su objeto puede ser fabricado o utilizado en
cualquier clase de industria, incluida la agricultura”.

Lo determinante en relacion a este requisito, por tanto, es el término de
industria el cual, segun las Directrices de Examen de la OEP# -Parte C, IV-
debe entenderse como "el ejercicio de cualquier actividad fisica de caracter
técnico, es decir, una actividad que pertenece al dominio de las artes aplicadas
en contraposicion al de las bellas artes; esta definicion no conlleva
necesariamente el uso de una maquina o la fabricacién de un articulo y podria
aplicarse, por ejemplo, a un procedimiento de dispersion de la niebla o a un
procedimiento para convertir una forma de energia en otra". El término de
industria, por tanto, debe de entenderse en el sentido mas amplio posible
incluyéndose dentro del mismo la agricultura. Similar definicion se ha dispuesto
en la doctrina de la RCT, la cual se desprende de la Decision T 0870/04 de
fecha 11 de mayo de 2005. El concepto de industria implica que una actividad
se lleva a cabo de forma continua, de manera independiente y con el objetivo
de conseguir lucro econémico.

Para que se pueda cumplir con el requisito de la aplicabilidad industrial,
resulta necesario que la invencion pueda ser objeto de fabricacion, por lo que
sera necesario que en la solicitud de patente la invencién se describa con

suficiencia para que un experto en la materia pueda llevarla a la practica.

44 Respuestas dadas por los paises citados después de las sesiones cuarta y octava del comité
permanente sobre el derecho de patentes.

4 Ver http://www.european-patent-office.org/legal/gui_lines/index.htm (Fecha de dltima
consulta 12 de mayo de 2018).
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En materia de patentes biotecnoldgicas, quedarian fuera de aplicacion
del presente requisito segun lo dispuesto en los articulos 5.4 LP y 5.3 de la
Directiva 98/44/CE aquellas invenciones relativas a secuencias genéticas, las
cuales solo pueden ser objeto de patente si se divulga su aplicacién industrial.
La consecucion de una secuencia genética, sin que en la descripcion de la

patente se disponga la funcién de la misma..

Para que una patente cumpla con el requisito de la aplicacién industrial,
basta con que la misma pueda ser aplicada en la industria. Por tanto, si el
invento cuenta con la capacidad de ser fabricado o utilizado en cualquier
industria conocida o por conocer, cumplira con el requisito de la aplicacién
industrial.

Otra cuestion relacionada con las patentes biotecnolégicas son los
métodos de ensayo, los cuales, en funcion de las directicas de la OEP, G-llI-
246, seran susceptibles de proteccion a través de las patentes si el ensayo es
tendente a la mejora o control de un producto, dispositivo o procedimiento, por

lo que el requisito de la aplicacion industrial se veria cumplimentado.

[I.D.- Requisitos especificos de wuna solicitud de patente
biotecnoldgica

A parte de los requisitos materiales que la invencion biotecnoldgica debe
cumplimentar a los efectos de obtener proteccion segun nuestra legislacion
vigente, la solicitud de patente biotecnoldgica debera cumplir con los requisitos
establecidos en el articulo 23.1 LP a saber: una instancia de solicitud, la
descripcion de la invencion, una o varias reivindicaciones, dibujos a los que
haga referencia la reivindicacion y el resumen de la invencién.

Debe destacarse como el elemento mas relevante para la solicitud de
una patente biotecnolégica el de la suficiencia de la descripcion. Dicha
importancia se ve reflejada en el contenido del articulo 27 de la LP, en el que
se sefala que la solicitud debera constar de una descripciébn completa, clara y

suficiente, para que un experto en la materia pueda ejecutarla. A mayor

46 Ver: http://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/g_iii_2.htm (Gltima revision
25/07/2018).
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abundamiento, el apartado segundo de dicho articulo impone la obligacion del
deposito de la muestra del material biolégico*’. EI motivo que subyace de la
imposicién del depdsito no es otro que el asegurar el registro y divulgacion de
la invencion objeto de solicitud de patente. Por tanto, a la hora de solicitar una
patente biotecnoldgica serd necesario contar con una buena descripcion en la
solicitud, dado que de ello dependerd, en gran medida, tanto la posible
concesion de la patente como el contenido de la protecciébn de la propia

patente.

I1l.- PROHIBICIONES LEGALES Y EXCEPCIONES

Segun la normativa vigente hay determinadas cuestiones que no pueden
ser objeto de patente, pese a que en ellas concurran los requisitos relativos a la
patentabilidad previamente expuestos. El motivo de la denegacion de la
entrada a la proteccion en materia de patente, tienen su fundamento en
cuestiones de orden publico, buenas costumbres o dignidad humana, entre
otras.

En nuestra legislacion nacional, el articulo 5 de la LP establece el listado
de las invenciones que no pueden ser objeto de proteccion a través de la
patente. El referido articulo prevé una serie de bloques entre los que distribuye
la excepcién a la patentabilidad de: (i) las invenciones contrarias al orden
publico y buenas costumbres (apartado primero), (ii) las invenciones relativas a
variedades vegetales y razas de animales (apartado segundo), (iii) los
procedimientos esencialmente bioldgicos de obtencion de vegetales o animales
(apartado tercero), (iv) las invenciones relativas al cuerpo humano (apartados
cuarto a sexto). Cabe sefialar que la lista ofrecida por este articulo no es
cerrada, sino que se trata de un numeros apertus, por lo que otros supuestos

de invenciones biotecnoldgicas podrian quedar excluidas de patentabilidad,

47 Al serla UE y Esparia parte del Tratado de Budapest, el depésito de la muestra del material
biolégico en un organismo reconocido se establece como un requisito relevante para proceder
a conceder la patente en materia biotecnoldgica. Al respecto sefalar la siguiente lectura Botano
Agra, M. J. 1981. "Entrada en vigor en Espafia del Tratado de Budapest sobre el depésito de
microorganismos a los fines del procedimiento de concesion de patente", Actas de derecho
industrial y derecho de Autor (ADI), Tomo 7, pp. 459-462.
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para el caso que se entendiera que las mismas vulneran la clausula de cierre
consistente en la contrariedad con el orden publico y las buenas costumbres.

El grado de exclusion de la patentabilidad no es igual de intensa en las
cuatro categorias, toda vez que, mientras para la clonacion de seres humanos
la exclusion es absoluta, para las variedades vegetales y animales existen
excepciones a la exclusion.

Importante en relacion con el articulo 5.1 de la LP es la exclusion de la
patentabilidad, la cual se circunscribe a las invenciones cuya explotacion
comercial sea contraria al orden publico o a las buenas costumbres. Sin
embargo, cabra interesar la proteccién de la patente cuando la invencién no
sea objeto de explotacién industrial, sino que sea destinada a fines de
investigacion, a pesar que su contenido pudiera tener serias dudas en relacion
al orden publico o a las buenas costumbres.

El problema que plantea el presente articulo es que el orden publico® y
las buenas costumbres*® son dos conceptos juridicos indeterminados, lo que
exige que sean analizados en cada caso en concreto. Este tipo de conceptos
son vistos con recelo desde el sector de la biotecnologia, dado que un cambio
en su interpretacion o alcance puede condicionar, en gran medida, proyectos
de investigacion que pudieran estar en marcha o que se quisieran poner en
funcionamiento.

Asi, el primer apartado del articulo 5 establece una serie cuestiones
taxativas que considera contrarias al orden publico y a las buenas costumbres
y, por ende, no pueden ser objeto de patente, a saber:

() Clonacion de seres humanos: esta prohibicion no permite la

patentabilidad de la clonacion de seres humanos, debiendo entenderse la

48 Por ejemplo, el Tribunal Constitucional en su sentencia nimero 33/1982, de 8 de junio, en su
fundamento juridico tercero, dispone que: "sin que sea necesario un examen pormenorizado de
lo que debe entenderse por Orden Publico, es lo cierto que en él pueden incluirse cuestiones
como las referentes a la salubridad, (...)". Cabe comprobar que la jurisprudencia del 6rgano
encargado de haber definido los pardmetros de este concepto no ha querido proporcionar
ningun criterio interpretativo, sino que se ha limitado a realizar apreciaciones segmentadas, lo
que impide que el criterio de orden publico pueda ser definido de manera objetiva. Ello obliga a
tener que analizar caso a caso si concurre esta cuestion, debiendo ser el sentido comun el que
determine la existencia de vulneracion o no del orden publico.

4 Otro concepto que el legislador ha eludido definir, dejando en manos de los 6rganos

judiciales un componente subjetivo a la hora de su aplicacién, debiendo de analizar caso a
caso si resulta necesaria la aplicaciéon de este criterio o no.
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clonacién como la obtencion de una copia, total o parcial, de un individuo. El
término que mas dudas ofrece en esta prohibicion es el de humano. Sin
embargo, la jurisprudencia lo ha interpretado en el sentido que se esta ante un
ser humano desde el momento que se produce la germinacién biologica, esto
es, desde el momento de su concepcion.

(ii) Modificacion de la identidad genética germinal del ser humano: lo que
lo que se prohibe es cualquier procedimiento de modificacién de la identidad
genética del ser humano, esto es, cualquier procedimiento que altere las
células germinales o primigenias del ser humano. A sensu contrario, cualquier
modificacién no germinal como lo suponen las terapias génicas avanzadas,
podrian ser objeto de patente.

(i) Embriones humanos con fines industriales o comerciales: la LP
prohibe en este sentido, cualquier invencion que utilice embriones humanos
con fines industriales o comerciales. Igual que en las anteriores exclusiones, si
la invencion careciera de finalidad comercial o industrial, podria la invencion ser
entonces objeto de patente.

(iv) Modificacidon de la identidad genética de los animales: se trata de la
Ultima exclusion que realiza la Ley, con el fin de no provocar sufrimiento a los
animales. Ello supone que, si la invencion careciese de utilidad médica o
veterinaria sustancial para el hombre o el animal, asi como para los propios
animales sometidos y/o resultantes de tales procedimientos, entonces la
invencion caeria en esta exclusion de patentabilidad. Para valorar esta
exclusion es necesario tener en cuenta la doctrina del a CRT 3.3.2., de la OEP
establecida en la Decisién T0019/90, de 3 de octubre®°, relativa al famoso caso
del "raton oncégeno". Este raton fue uno de los primeros animales
transgénicos producidos en el mundo. La OEP al revisar la solicitud de patente
aplico la doctrina del principio ético bonus/malus, mediante la cual si el efecto

bueno es suficientemente importante como para contrarrestar el malo,

50 Previamente, la solicitud habia sido rechazada en el afio 1989, justificAndose en que existia
una exclusion de patentabilidad de animales.

51 En la facultad de medicina de Harvard, a comienzos de la década de los 80, crearon un ratén
modificado genéticamente que era propenso a contraer el cancer, dado que se le habia
modificado genéticamente a fin de incluir un oncogen, lo cual eleva la probabilidad del
crecimiento de los tumores. Dicho raton fue creado a los efectos de analizar y avanzar en la
lucha contra el cancer.
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entonces el examen de la ética queda superado. Cabe sefialar que la OEP
acabo concediendo la patente, dado que considerd que avanzar en los estudios
sobre el cancer es un elemento mas importante que la salud o sufrimiento
causado a los ratones. Por lo tanto, las invenciones de este tipo, deberan pasar
el referido test ético para analizar si pudieran ser objeto de patente o no.

Por su parte, como hemos sefalado anteriormente en lo que se refiere al
segundo apartado del articulo 5 prohibe la posibilidad de patentar variedades
vegetales y razas de animales. En lo que se refiere a las variedades vegetales
no existe, en principio, ningun motivo de fondo para prohibir su patentabilidad.
Ello ha sido, sin embargo, la historia de la politica legislativa de la materia®?,
motivo por el cual el derecho espafiol ha seguido los pasos de las regulaciones
internacionales, descartando la posibilidad de otorgar una patente a una
variedad vegetal.

En relacion a las razas de animales, estas quedan excluidas debido a
gue el proceso de obtencién de una raza de animales es compleja y lenta v,
ademas, la intervencién humana resulta ser escasa. Sin embargo, si el objeto
de la patente fuera un vegetal o un animal que cuente con los requisitos de
patentabilidad, sin que la regla técnica limite sus efectos a una variedad vegetal
0 raza animal, segun el precedente de la Gran Camara de Recursos de la OEP,
en su Decision G 1/1998, de 20 de diciembre de 1999, la invencion tendria la
posibilidad de ser considerada objeto de patente.

En relacion a los procedimientos esencialmente biolégicos que quedan
comprendidos en la prohibicién establecida en el apartado tercero del articulo
5, son los utilizados para obtener vegetales o animales. El motivo que subyace
es de eminente interés general, toda vez que lo que el legislador interesa es
gue se proceda a la permision que los vegetales y animales obtenidos de este
modo puedan ser utilizados por cualquiera.

Finalmente, los apartados cuarto a sexto del articulo quinto de la LP

hacen referencia a las invenciones relativas del cuerpo humano. Las causas de

52 Aprobacion por las BIRPI (United International Bureaux for the Protection of Intellectual
Property) del Convenio Internacional para la Proteccién de las Obtenciones Vegetales de fecha
2 de diciembre de 1961 (CUPQV), en el cual, su articulo 2.1 prohibe la proteccién de las
variedades vegetales mediante un titulo especifico y el derecho de patentes. Dos afios mas
tarde, el 27 de noviembre de 1963, mediante el Convenio de Estrasburgo sobre la unificacion
de elementos del derecho de patentes, el articulo 2.b también procedié a excluir la
patentabilidad de las obtenciones vegetales.
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exclusion de patentabilidad de esta materia estan basadas, en puridad, en
motivos meramente de respeto a la dignidad humana. Asi, estos apartados
hacen referencia a la imposibilidad de patentar métodos quirdrgicos o
terapéuticos del cuerpo humano o animal, asi como los diagndsticos (apartado
cuarto), el cuerpo humano en los diferencies estadios de su constitucion o
desarrollo (apartado quinto) o la mera secuencia de ADN sin indicacion de
funcion biolégica alguna (apartado sexto).

Sin embargo, el apartado quinto de este articulo, segundo parrafo,
dispone que: "un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido de otro modo
mediante un procedimiento técnico, incluida la secuencia o la secuencia parcial
de un gen, podra considerarse como una invencion patentable, aun en el caso
de que la estructura de dicho elemento sea idéntica a la de un elemento
natural”. Por tanto, el cuerpo humano no constituye una exclusion de la
patentabilidad, siempre que el elemento aislado se haya obtenido mediante un
procedimiento técnico y conseguida su reproduccion de manera artificial, ello
pese a que el elemento se encuentre en la naturaleza. Esto es algo debatido,
dado que con dicha valvula de escape que ya encontramos en la Directiva
98/44/CE, se puede plantear si los Estados estan dejando la puerta abierta a la
posibilidad de mercantilizar el cuerpo humano. La redacciéon, a mi modo de
entender es bastante criticable, dado que, en vez de escoger por una de las
dos vias (o prohibicion completa o patentabilidad completa), el legislador opta

por el camino de en medio, creando con ello una gran dificultad.

IV.- DEBERES DEL TITULAR

La concesién del derecho de patente biotecnologica en favor del
inventor, supone el otorgamiento de un derecho de uso y explotacion en
exclusiva de la invencién. Dicho derecho se extiende a toda la materia viva que
pueda ser obtenida con base a la materia bioldgica patentada u obtenida de
modo analogo, siempre y cuando se mantengan las mismas caracteristicas o
propiedades de la invencion patentable.

Si el objeto de la invencion es un procedimiento consistente en la

obtencién de una materia biolégica, la proteccion de la patente se extiende a la
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materia biologica creada. Si por el contrario, la invencibn cuenta con
informacién genética, los derechos conferidos en la patente afectan a toda la
materia o producto a la que se incorpore dicha informacién genética, de tal
manera que se refuerzan las medidas de control y supervision al respecto®.

La obligacion tradicional de exigir al inventor la explotacion de la
patente®, se ha visto reflejada en la redaccion del articulo 90 de la LP, el cual
establece la obligacion del titular de la invencion patentada de explotarla por si
mismo o a través de persona autorizada por €él mediante su ejecucion en
Espafia en un plazo de cuatro afios a contar desde la fecha de presentacion de
la patente o tres afios desde la fecha de la publicacion de su concesién en el
BOPI, computandose el plazo que expire con posterioridad (articulo 90.2 LP).

53 Vid. http://www.mapama.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/legislacion/default.aspx
(Ultima consulta 15 de mayo de 2018).

54 Vid. Botana Agra, M. J. 1982. "La obligacién de explotar la invencion patentada”, en AA.VV.,

Hacia un nuevo sistema de patentes (Dir. Ferndndez Novoa, C., Otero LAstres, J. M. y Botana
Agra, M. J.), Madrid: Montecorvo, pp. 222.
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CAPITULO SEGUNDO

TRATAMIENTO JURIDICO DE LAS INVENCIONES
BIOTECNOLOGICAS

|.- MARCO JURIDICO

I.LA.- Consideraciones previas

Las innovaciones biotecnolégicas son objeto de tratamiento juridico a
través del derecho de propiedad intelectual e industrial y, en concreto, se
protegen mediante el sistema de patentes. Si bien la antigua ley de patentes
del afio 1986 no ofrecia una proteccion adecuada en la materia, la reforma
operada en este sentido en el afio 2015 procedi6 a dotar de proteccion a
determinadas invenciones biotecnoldgicas, siempre que concurriesen los
requisitos de patentabilidad que mas adelante seran objeto de desarrollo. Esta
nueva regulacion tuvo en consideracion las especialidades inherentes a las
patentes biotecnoldgicas, lo que supuso un progreso positivo en la regulacion
interna de la materia.

La anterior ley en la materia, como se vera mas adelante, fue objeto de
varias reformas, alguna de ellas tendentes a transponer al derecho nacional la
Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de julio de
1998, relativa a la proteccién juridica de las invenciones biotecnoldgicas, a
través de la cual se tratd de dar a los estados miembro de la unién un marco
juridico comun en la materia.

En lo que se refiere a nuestro derecho interno, la nueva Ley espafiola de
Patentes del afio 2015 otorga un reconocimiento juridico oportuno a las
invenciones biotecnoldgicas, concediéndoles la adecuada proteccion a través

del sistema de patentes.
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[.B.- Precedentes de la Ley 24/2015 de Patentes

El primer antecedente de nuestra actual LP fue el Decreto de 16 de
septiembre de 1811. El quinto articulo de dicho Decreto disponia: "el que
quisiere mas bien asegurarse por cierto tiempo el goce exclusivo de algun
descubrimiento, comunicandolo después al publico (...), estara obligado a sacar
un titulo o patente de invencién que acredite su propiedad"®.

Iniciado el Trienio Liberal, en el afio de 1820 y mediante Decreto de
Cortes de 2 de octubre, se volvieron a establecer reglas por las que debian
regirse los inventores o aquellos que perfeccionasen o introdujeran la industria
en Espafia®®. Posteriormente, siete afios mas tarde y mediante Real Decreto de
27 de marzo, se procedia a ampliar el espectro de la proteccién®’.

El dia 30 de julio de 1878 se procedio a aprobar la que seria la primera
regulacion con verdadero caracter de ley en nuestro pais respecto a las
innovaciones industriales®®. En mayo de 1902 se procedia a aprobar la Ley
sobre la Propiedad Industrial, la cual procedio a otorgar un apartado especifico
a las propias patentes.

Entre los afios 1929 y 1931 se procede a la formalizacion del Estatuto de
la Propiedad Industrial, siendo aprobado definitivamente el 22 de mayo de 1931
gue estuvo vigente hasta el afio 1986, momento en el que se procedio a su
actualizacion. Ademas, establecia un extenso titulo segundo dedicado a las
patentes, lo cierto es que su contenido era un amasijo de incoherencias

internas y externas. A ello hay que afiadir que quedo6 desfasado en cuanto a su

5 Cabe sefialar que el referido Decreto estuvo poco tiempo en vigor, dado que la vuelta de
Fernando VIl al trono de Espafia implicé la derogacién de toda la normativa juridica contraria al
orden liberal.

56 Articulo primero: "Todo el que invente, perfeccione o introduzca un ramo de industria tiene
derecho a su propiedad por el término y bajo las condiciones que esta ley sefiala”.

57 El articulo 1 disponia que: "toda persona de cualquiera condicién o pais que se proponga
establecer o establezca maquina, aparato, instrumento, proceder u operaciébn mecénica o
quimica...".

8 Asi, el articulo primero de esta Ley dispone que: "Todo espariol o extranjero que pretenda
establecer o haya establecido en los dominios espafioles una industria nueva en los mismos,
tendra derecho a la explotacion exclusiva de su industria durante cierto nimero de afios, bajo
las reglas y condiciones que se previene en esta Ley".
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contenido por no evolucionar acorde a las regulaciones de nuestro entorno®°
habian venido experimentando n respecto de los Convenios que a nivel
europeo o internacional®® se fueron celebrando.

Esta situacion llevo a la aprobacion de la Ley 11/1986, de 20 marzo, de
Patentes. Con esta nueva normativa, se procedié a reformar por completo
nuestro sistema juridico de patentes. Y, ademas, permitié establecer un marco
juridico estable que englobase tanto las novedades que se habian venido
produciendo en la materia como la inclusion a nuestra normativa de los
convenios internacionales.

El motivo que ha llevado a la aprobacion de la actual Ley de Patentes
del afio 2015 fue, entre otras cuestiones, la necesidad de acoplar el ADPIC®, la
inclusion de las novedades establecidas en el campo de la proteccion juridica
de las patentes biotecnologicas, asi como la necesidad de crear certificados
complementarios de la patente.

La nueva Ley de Patentes fue aprobada el 24 de julio de 2015 y
publicada en el Boletin Oficial del Estado bajo el nimero 177 al dia siguiente de
su aprobacion entrando en vigor el 1 de abril de 2017. Pese a contar la nueva
LP con practicamente la misma estructura que la anterior ley del afio 1986, lo
cierto es que la nueva ley se ajusta a los principios, reglas y requisitos exigidos
en la regulacion juridica en ambito internacional. Los convenios internacionales
gue mas han influido en la nueva LP son, entre otros el CUP -del que Espafia
es parte desde el 7 de julio de 1884-, el ADPIC -Espafia lo ratific6 a mediados
del afio 1986- y el Convenio de Luxemburgo sobre la Patente Comunitaria
(CPC) de 15 de diciembre de 1975. Unida a ellos, cabe incluir la Directiva
98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 1998, relativa
a la proteccion juridica de las invenciones biotecnolégicas -y que mas adelante
trataremos con mas detalle- y el Tratado sobre Derecho de Patentes (PLT) de
fecha 1 de junio de 2000 -que entré en vigor en fecha 6 de noviembre de 2013

en Espafa-.

5% Como ejemplo, cabe sefialar la Ley francesa de fecha 2 de enero de 1968.
60 Cabe citar el Convenio de Munich sobre concesion de patentes europeas (CPE) de 5 de
octubre de 1973 o el Convenio de Luxemburgo sobre la Patente Comunitaria (CPC) de 15 de

diciembre de 1975.

61 En vigor desde el afio 1 de enero de 1995.
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En relacion al &mbito de las biotecnologias, interesa destacar que la
nueva regulacion incluye en el articulo primero -objeto de la Ley- los
certificados complementarios de proteccion de medicamentos y productos
fitosanitarios. Dicha inclusion resulta de gran utilidad para las farmacéuticas,
toda vez que consiguen que su tutela sea mas sencilla durante el tiempo que
media desde la concesion de la patente hasta la consecucion de la autorizacién
para comercializar el medicamento. A su vez, dicha inclusibn queda
complementada por la limitacién de presentacion de oposiciones durante el
procedimiento de tramitacion de los certificados o sus prérrogas®?.

Otro hecho a destacar de la nueva regulacion es la inclusion de la
denominada "clausula Bolar"®® en el articulo 61.1.c) de la LP®%, que se
establece como una limitacion al derecho de patentes. Dicha clausula ha
permitido eliminar la confusion generada en el pasado y estimar la doctrina que
el TS® venia creando en la materia. La referida clausula autoriza a los
laboratorios farmacéuticos espafoles a solicitar y obtener autorizaciones de
comercializacion en Espafia y en el extranjero antes de que se produzca la
caducidad de la patente que protege sus invenciones en Espafa. En caso de
no contar con una clausula similar, las farmacéuticas espafiolas carecerian de
mercado internacional. En este sentido, la proteccion de la patente en la Unién
Europea cuenta con una duracion mayor que en cualquier parte del mundo.
Dicha idea, que consistia en premiar al laboratorio desarrollador de la

invencion, acabo siendo un obstaculo para la competitividad de las empresas

62 \/id. Articulo 46 de la LP.

63 Vid. Garcia Vidal, A. "La clausula Bolar. la licitud de los actos preparatorios de la autorizacion
para comercializar un medicamento genérico realizados durante la vigencia de la
correspondiente patente farmacéutica.", en ADI, Tomo 26 (2005-2006). Esta clausula se viene
dando desde el fallo jurisprudencial de EEUU el asunto Roche Products, Inc. v. Bolar
Pharmaceutical Co. del afio 1984. En dicho asunto, el Federal Circuit fall6 sefialando que la
doctrina existente hasta el momento relativa al uso experimental no cubria el uso limitado de
una droga patentada previo a su vencimiento temporal para realizar ensayos e investigaciones
tendentes a la aprobacion de un futuro farmaco.

64 Los derechos conferidos por la patente no se extienden: A la realizacion de los estudios y
ensayos necesarios para obtener la autorizacion de comercializacion de medicamentos en
Espafia o fuera de Espafia, y los consiguientes requisitos practicos, incluida la preparacion,
obtencién y utilizacion del principio activo para estos fines.

% Por todas, cabe citar las sentencias nimero 39/2012, de 10 de febrero y 766/2011, de 11 de
noviembre.
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en el mercado, por lo que a principios de junio del afio 2015, el Parlamento
Europeo interesé a la Comision a aprobar una clausula de exportacién que
permitiera a los laboratorios europeos fabricar y vender sus medicamentos en
estados en los que no existiera proteccion de la patente. Espafa, se adelant6 a
la regulacién Europea y aprovechd la tramitacién de la nueva regulacion en la

materia para incluir la referida clausula.

I.C.- La Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de
6 de julio de 1998 relativa a la proteccién juridica de las invenciones
biotecnolégicas

Teniendo en cuenta el avance de las ciencias biotecnoldgicas, tal y
como ha quedado plasmado en el anterior apartado, Europa no estaba
interesada en distanciarse de los Estados Unidos, por lo que decidio tratar de
armonizar la legislacion de los paises de la Union Europea en relacion a esta
materia. La Unién Europea pretendia por un lado, eliminar las trabas existentes
entre algunos estados miembros en relacion a las mercancias biotecnolégicas
y, por otro lado, establecer un marco comun para evitar contar con dispares
regulaciones dentro del mercado comun®®,

El debate sobre la patentabilidad de la materia biotecnologica se inicio
en la década de los afios ochenta®’, momento en el que la UE entendié que
resultaria necesario intentar contar con un consenso que permitiera establecer
criterios comunes sobre la materia patentable.

La referida Directiva fue aprobada por el Parlamento Europeo y el
Consejo el 6 de julio de 1998. Pese a su aprobacion, su tramitacion fue lenta y
ardua, dado que se tomaron mas de diez afios de estudios, debates y

tramitaciones fallidas®®, hasta consequir el texto finalmente aprobado, el cual

56 ver el considerando tercero de la directiva: " Considerando que una proteccién eficaz y
armonizada en el conjunto de los Estados miembros es esencial para mantener e impulsar la
inversion en el &mbito de la biotecnologia”.

57 En el afio 1986, cuando la Comision Europea se empieza a plantear el establecimiento de
una regulacion en materia de ingenieria genética, solo dos paises contaban con un marco

normativo en relacion a dichas actividades, a saber Reino Unido y Dinamarca.

58 En el afio 1988 se presentd la primera propuesta de Directiva en esta materia. Al no contar
con algin motivo de exclusion de patentabilidad por motivos éticos, tal y como ya preveia el

Pagina 42 de 118



debia ser transpuesto a los Estados Miembros, como tarde, el 30 de julio del
afio 2000. Estamos ante una materia tan compleja que, pasado un afio desde
la finalizacion del plazo para transponer dicha Directiva al derecho interno, muy
pocos Estados habian notificado a la Comision el cumplimiento de la
transposicion®®. Téngase en cuenta que la materia objeto de regulacion era, por
aquel entonces, bastante conflictiva -sobre todo en el campo de la ética-, por lo
que abrid numerosos interrogantes socioldgicos en los paises de la UE.

En nuestro pais, la Directiva fue incorporada a nuestro ordenamiento
mediante la Ley 10/2002, de 29 de abril, por la que se modifica la Ley 11/1986,
de 20 de marzo, de Patentes, para la incorporacién al Derecho espafiol la
Directiva 98/44/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio’,
relativa a la proteccion de las invenciones biotecnolégicas, no entré en vigor
hasta el uno de mayo del afio 2002, La ciatda Ley 10/2002 supuso un gran
avance de nuestro ordenamiento juridico interno en relacidon a la patente
biotecnoldgica.

Otra dificultad afadida de la referida Directiva lo constituyd el recurso
interpuesto por los Paises Bajos en fecha 19 de octubre de 1998 ante el
Tribunal de Justicia, interesando la nulidad de la misma. Dicho recurso fue
amparado por otros estados como la Republica de Italia.

Aparte de los argumentos que los estados esgrimian en relacion a
incumplimientos procedimentales, lo realmente importante son los argumentos

de fondo de la oposicidén. Uno de estos fundamentos fue la supuesta violacion

Convenio de Munich, la directiva fue rechazada. Cuatro afios mas tarde y sin mucho mas éxito,
se presenté una nueva propuesta modificada en la que se excluia de la patentabilidad: el
cuerpo humano y/o sus elementos; determinados procedimientos de modificacién de la
identidad genética del ser humano y ciertos sistemas de modificacion de la identidad genética
de los animales.

8 A fecha de 4 de mayo de 2001 tan sélo constaban dos legislaciones transpuestas, la de
Dinamarca a través de su Lov nr 412 af maj del afio 2000 y la de Irlanda Legal protection of
biotechnological inventions también del afio 2000.

0 El proyecto de modificacién de la anterior Ley de Patentes del afio 1986 fue aprobado por el
Consejo de Ministros el 15 de diciembre de 2000, otorgandose una ampliacion del plazo de

enmiendas hasta el 6 de marzo de 2001..

"1 Esparia fue el sexto pais comunitario en transponer la norma y ello pese a llevar mas de un
afio de retraso.
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de las obligaciones de derecho internacional publico’?, toda vez que entendian
gue la materia considerada por los convenios internacionales como no
patentable, no podia conseguir la proteccion a través de la patente europea. El
rechazo de los paises de la Unién al texto de la Directiva es comprensible, ya
que, hasta entonces, cualquier novedad respecto de la naturaleza se habia
categorizado como descubrimiento por lo que habia quedado fuera de la
proteccién de las patentes. Sin embargo, la materia protegible respecto de la
biotecnologia, en algunos de sus casos supone extraer parte de esa materia
viva y con ello crear un organismo nuevo inexistente hasta la fecha. El hecho
de tener que adaptar el requisito de la novedad a las necesidades de la patente
biotecnoldgica fue un hecho dificil de asumir por los estados miembros.

Un segundo argumento esgrimido en la oposicion resultd ser que los
paises recurrentes entendian que la Directiva atentaba contra la dignidad
humana y permitir la patentabilidad de elementos aislados del cuerpo humano
iba en contra de la propia proteccion de la dignidad humana. Téngase en
cuenta que Europa siempre es la precursora de la defensa de los derechos
humanos. El permitir que parte del cuerpo humano pudiera ser objeto de
patente o, dicho de otra manera, el establecimiento de la clausula de escape’®
a la exclusion de la patentabilidad del cuerpo humano en todos sus estadios, es
una concepcion que choca con la mentalidad europea.

El Tribunal de Justicia, mediante sentencia de fecha 9 de octubre de
200174 desestim6 integramente las pretensiones de los recurrentes. Asi, entre
los argumentos mas importes de la sentencia, cabe sefalar que el Tribunal
zanjo la controversia relativa a la patentabilidad de un elemento del cuerpo

humano, siempre y cuando forme parte de un producto patentable’™. En

2 Convenio de Munich de 1979 y la Convencidn sobre la Diversidad Biologica de 5 de junio de
1992.

7 Vid Articulo 5.2 de la Directiva: " Un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido de otro
modo mediante un procedimiento técnico, incluida la secuencia o la secuencia parcial de un
gen, podra considerarse como una invencién patentable, aun en el caso de que la estructura de
dicho elemento sea idéntica a la de un elemento natural”.

7 Reino de los Paises Bajos contra Parlamento Europeo y Consejo de la Unién Europea.
Recopilacién de Jurisprudencia 2001, pagina [-07079.

S La sentencia se remite a estos efectos a los considerandos vigésimo y vigésimo primero de
la Directiva: "Los elementos del cuerpo humano no son de por si patentables y su
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relaciéon a esta cuestion, el Tribunal destaca que soélo podra ser objeto de
patente una solicitud relativa a investigaciones de secuencias sobre el ADN de
las personas si la solicitud cuenta con la descripciébn del método que hizo
posible la invencion y si la misma cuenta con aplicacion industrial’®. Con ello
reforzé la idea contenida en el articulo 6 de la Directiva, que dispone que son
contrarios al orden publico y/o a la moral, los procedimientos de clonacion de
seres humanos, los procedimientos de modificacién de la identidad genética
germinal y las utilizaciones de embriones humanos con fines industriales o
comerciales’’. Uno de los mayores argumentos en contra de la Directiva es,
como comentdbamos, la defensa de la dignidad humana. Asi, el Tribunal
recalca que el articulo 5.1 de la Directiva prohibe taxativamente que el cuerpo
humano pueda constituir una invencion patentable.

Sin embargo, el Tribunal rehldye del problema, amparandose en la
literalidad de la norma objeto de pronunciamiento. La dicotomia que al Tribunal
se le ofrecia era de compleja resolucién, toda vez que, si admitia la postura de
los recurrentes y sefalaba que la Directiva debia excluir los apartados segundo
y tercero del articulo 5, estaria dando el practicamente monopolio a las
empresas estadounidenses en la materia y dejando a las europeas en franca
desventaja competitiva, mientras que, si no admitia, los argumentos de las
partes recurrentes, entonces la proteccion de los derechos fundamentales en
Europa podria tambalearse.

Si dejamos de lado cualquier consideracion éticas o morales que
llevaron aparejados el recurso planteado por los Paises Bajos, asi como la

propia resolucién del Tribunal, cabe advertir que determinadas cuestiones

descubrimiento no puede ser objeto de proteccidén solo es posible solicitar una patente para
aguellas invenciones que asocien un elemento natural a un procedimiento técnico que permita
aislarlo o producirlo con miras a su aplicacion industrial".

6 Botana Agra, M. J. (2001), "El TIJCE confirma la legalidad de la Directiva sobre la proteccion
juridica de las invenciones biotecnoldgicas”, Actas de derecho industrial y derecho de autor,
Tomo 22, pp. 1411 - 1418

"7 Segun el considerando 38, en relacion a esta lista: " es también necesario incluir en la parte
dispositiva de la presente Directiva una lista orientativa de las invenciones no patentables, con
objeto de proporcionar a los jueces y a las oficinas nacionales de patentes una guia para
interpretar la referencia al orden publico o a la moralidad; que no puede pretenderse que esta
lista sea exhaustiva".
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importantes relativas a la patente biotecnolégica se quedaron sin resolver vy,
mas en particular, en relacion a los tejidos o elementos del cuerpo humano®,

Uno de los mayores inconvenientes que cuenta la directiva es que la
regla establecida en el articulo 5 del Convenio sobre Derechos Humanos vy
Biomedicina’® no se encuentra recogida en ninguno de sus preceptos. En el
contenido de la Directiva no cabe apreciar en ningdn momento referencia
alguna a la necesidad de consentimiento, ni tampoco al sujeto poseedor del
elemento patentable, ni siquiera si se trata de implantes o tratamientos
relacionados con su salud®. Otra cuestion relacionada con lo anterior es el
término de aislamiento que pudiera justificar la concesion de una patente
relacionada con el cuerpo humano. La sentencia del Tribunal bien es cierto
gue, para paliar esta cuestion, lo que hace es diferenciar entre patente e
investigacion, sin embargo y pese a ello surgen multitud de interrogantes al
respecto. Sin embargo, la Directiva fue en su momento un importante paso
adelante en la proteccion de las patentes biotecnoldgicas que se venian
desarrollando en Europa.

El resultado final de la Directiva fue una norma juridica que comprende
56 considerandos y 18 articulos que se dividen de la siguiente manera: los
articulos 1 a 7 proceden a regular la patentabilidad del cuerpo humano, los
articulos 8 a 11 establecen el alcance de la proteccion, el articulo 12 establece
las licencias obligatorias por dependencia, los articulos 13 y 14 regulan el
depdsito de la materia biolégica (Qque mas adelante analizaremos a propdésito
de la mencion del Tratado de Budapest) y los ultimos articulos, 15 a 18,

establecen las consideraciones finales.

8 Poco después de la aprobacion de la directiva, se planted una cuestion que fue respondida
por el Comisario Monti en nombre de la Comision: "El simple descubrimiento de células madre
embrionarias, como el logrado en las Universidades de Wisconsin y de John Hopkins no es
patentable segun el articulo 5.1 de la Directiva 98/44. No obstante el apartado 2 del mismo
articulo indica que un elemento del cuerpo humano u obtenido de otro modo mediante un
procedimiento técnico, incluida la secuencia de un gen podra considerarse como una invencion
patentable aun en el caso de que la estructura sea idéntica a la de un elemento natural (A
fecha de 12 de noviembre de 1999, segun pregunta escrita E-3668/98 (DOCE C 325 de 1999)).

™ Convenio formalizado en Oviedo el dia 4 de abril de 1997, ratificado por Espafia el 20 de
octubre de 1999.

80 E| Parlamento Europeo ha propuesto en la primera lectura la inclusion del requisito del

consentimiento, sin embargo la enmienda fue rechazada. La resolucién del Parlamento puede
consultarse en el DOCE C 286 de 1997, p. 87.
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Respecto a esta Directiva, destacar lo establecido en su articulo 1.2, que
declara la subsidiariedad de la Directiva respecto de otros acuerdos
internacionales en la materia y, en particular, del Acuerdo ADPIC, siendo
altamente singular, dado que la UE sélo esta obligada al cumplimiento de los
Tratados que ella misma ha ratificado y no a los que sus Estados Miembros
potencialmente se hayan podido adherir.

En lo que se refiere al contenido de la normativa, el articulo tercero
reitera dos de los criterios de pantetabilidad reconocidos internacionalmente
(actividad inventiva y susceptibilidad de aplicacion industrial). El criterio de la
novedad, sin embargo, sufrié un importante cambio, al establecerse que pese a
gue la materia bioldgica se encuentre en la naturaleza, tendré la consideracion
de invencion siempre y cuando se haya aislado de su entorno natural o se haya
producido mediante un proceso técnico. Teniendo en cuenta que la mayoria de
la materia de las patentes biotecnoldgicas se encuentra en la naturaleza, el
elemento de la novedad tiene dificil encuadre si nos atenemos a los criterios
clasicos, motivo por el cual, resultdé necesario proceder a cambiar la concepcion
de la novedad para una patente.

En cuanto a las exclusiones de patentabilidad, mencién expresa
merecen las variedades vegetales, toda vez que éstas tienen su propia
proteccion a través del CUPOV. La UE entendid que no era necesario otorgar
una segunda via de proteccion de las mismas.

En lo relativo a la regulacion de la patentabilidad del cuerpo humano, el
articulo 6 intentdé armonizar los criterios de patentabilidad de las invenciones
biotecnolégicas a través del establecimiento de una serie de exclusiones a la
pantetabilidad. El punto mas importante de este articulo radica en que se
excluye la patentabilidad de una invencién cuando la informacion técnica objeto
de la solicitud requiera la destruccién previa de embriones o su utilizacibn como
materia prima. A mas a mas, la jurisprudencia del TJUE, que en adelante se
tratara, ha sido tendente a ampliar la restriccion en este sentido, impidiendo la
inclusién de los embriones humanos en ciclos productivos®.

Por todo ello, cabe sefalar que la Directiva no crea ex novo una patente

biotecnolégica europea, ni tampoco establece una serie de normas para regular

81 Sentencia del TJUE de fecha 18 de octubre de 2011 (Asunto Briistle/Greenpeace).
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Su proteccion o alcance, su intencion es la de crear un marco juridico unificado
para conceder proteccién a la patente biotecnoldgica, puesto que la misma
habia superado cualesquiera concepciones clasicas respecto de la patente.
Pese a que legislar en materia de patentes biotecnoldgicas no resultd
ser un proceso pacifico, lo cierto es que a dia de hoy, la UE cuenta en su
legislacion con un marco comun de regulacion en la materia. A parte de la ya
citada directiva, cabe sefialar toda la regulacion existente en materia de OMG:
(i) Directiva 2001/18/CE relativa a la liberacién internacional de OMG en el
medio ambiente, (ii) Reglamento (CE) n°. 1829/2003 sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente, (iii) Reglamento (CE) n°. 1830/2003 relativo a la
trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la
trazabilidad de productos alimenticios y piensos productos a partir de
organismos modificados genéticamente, (iv) Reglamento (CE) n°. 1946/2003
sobre movimientos transfronterizos de OMG vy (v) Directiva (UE) 2015/412 por
la que se modifica la Directiva 2001/18/CE en lo que respecto a la posibilidad
de que los Estados Miembros restrinjan o prohiban el cultivo de OMG en su

territorio.

I.D.- Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio

El primer Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio fue
firmado por 23 paises. Dicho acuerdo, dio lugar, en noviembre de 1947, a la
creacion de la organizacién del GATT®. Las reuniones que mantenian los
paises miembros de este organismo tenian la denominacion de Rondas, siendo
la primera de ellas la Ronda de Ginebra.

En el afio 1986 se inici6 la Ronda de Uruguay, en la cual, los estados
miembros decidieron sustituir y ampliar los acuerdos que habian llegado hasta
entonces. La Ronda inicial se prolongd 7 afios que concluy6 con la reunion de

Marruecos y en la que se establecié la Organizacion Mundial del Comercio.

82 General Agreement on Tariffs and Trade (Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y
Comercio).
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Asi, el Acuerdo al que llegaron los paises miembros en relacion a la
OMC incluye un acuerdo relativo a los ADPIC. El objetivo fue el intento de
creacion de un Acuerdo relativo a determinados aspectos de la proteccién de la
propiedad industrial.

De entre todos los articulos que forman parte de los ADPIC, el que nos
interesa destacar es el articulo 27, cuya negociacién fue la mas complicada,
dado que habia posiciones muy contrapuestas entre los paises desarrollados y
en vias de desarrollo®.

Las negociaciones relativas al alcance, requisitos y excepciones de
patentabilidad se llevaron a cabo teniendo en cuenta las Convenciones previas
de la OMPI®4, Las cuestiones mas controvertidas fueron, entre otras, el alcance
gue debia tener la proteccion de la materia viva y sus excepciones, si se debia
permitir la proteccion mediante patente a las invenciones vegetales y si los
medicamentos debian obtener una proteccién especial®®.

A modo de ejemplo, paises emergentes como México, Brasil, India o
Tailandia se posicionaron en contra de la proteccion juridica de las invenciones
biotecnoldgicas a través de la patente®. Por el contrario, los paises de la UE o
Estados Unidos sefalaron que el ADPIC era un texto insuficiente debido a que
cuestiones importantes como por ejemplo los productos quimicos o los
farmacéuticos quedaban fuera de su redaccion.

Una de las pocas cuestiones aceptadas practicamente por unanimidad

respecto del articulo 27 fue la determinacion de los requisitos para admitir la

8 Martinez Barrabés, M. 2014. La patente biotecnolégica y la OMC. Madrid: Marcial Pons,
Madrid.

84 El articulo 1.3 de la Convencion de Paris del afio 1883 ya establecia la permisibilidad de
patentar la materia viva: "La propiedad industrial se entiende en su acepcién mas amplia y se
aplica no sélo a la industria y al comercio propiamente dichos, sino también al dominio de las
industrias agricolas y extractivas y a todos los productos fabricados o naturales, por ejemplo:
vinos, granos, hojas de tabaco, frutos, animales, minerales, aguas minerales, cervezas, flores,
harinas".

85 Vid. Cottier, T. 1991. "The Prospect For Intellectual Property in GATT", 28, Common Market
Law review 383, p. 405.

86 Vid. Bosselemann, K. 1996. "Plants and Politics: The International Legal Regime Concerging
Biotechnology and Biodiversity", 7 Colorado Journal of Interantional Enviroment Law&Policy
111, pp. 126-127. Paises como los citados se opusieron a reconocer la proteccion de
determinados campos de la ciencia asi como a la duracién minima de las patentes.
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patentabilidad de una invencion (novedad, actividad inventiva y aplicacion
industrial)®’.

Mayores inconvenientes sufri6 el establecimiento de la materia no
patentable. Por un lado, los estados en vias de desarrollo sefalaron que
debian excluirse tanto las invenciones contrarias a la moral y a la ética e
incluirse la necesariedad de la proteccién de la biodiversidad, mediante un
reparto equitativo de los beneficios de las transferencias tecnoldgicas®®. Por
otro lado, los paises desarrollados insistieron en la necesidad de no crear un
cuerpo normativo excesivamente rigido. Finalmente, se adoptd la postura de
los primeros al sefialar en el ADPIC que materia patentable no podra serlo
aquella contraria al orden publico o la moralidad, inclusive para proteger la
salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar los
vegetales, o para evitar dafios graves al medio ambiente®.

Resulta necesario sefialar que el apartado tercero, letra b), termind con
la tradicion de determinados Estados de denegar la proteccion de una
invencion biotecnolégica mediante la patente, incluso en aquellos casos que la
patente cumplia con los requisitos estandar de novedad, actividad inventiva y
aplicacion industrial. Inicialmente, en el texto Anell del afio 1990 se incluyo la
prohibicién de la patente biotecnolégica. Por tanto, el referido articulo 27.3.b)
no permite que los Estados contratantes excluyan de la patentabilidad a los
microorganismos.

En cuanto al contenido el propio articulo 27 sufre de una gran
indeterminacion, toda vez que elude tratar de establecer una definicidon
consensuada del término invencién. De tal manera, el ADPIC deja al arbitrio de
las legislaciones internas la interpretacion del propio concepto de invencion.
Ello no es ninguna sorpresa, pues no es el Unico acuerdo internacional que

deja sin establecer una definicion consensuada del referido término, dado que

8 Ello se debié a que en la mayoria de las legislaciones internas y anteriores tratados
internacionales, éstos se establecieron como los requisitos basicos de patentabilidad. Sin
embargo, los estados contratantes decidieron incluirlos también en los ADPIC.

88 Vid. Tankoano, A. 1994. "L"Accord relatif aux aspects des droits de propiété intellectuelle liés
au commerce", Droit el practigue du commerce international 428, pp. 428-470.

8 Articulo 27.2 ADPIC.
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el acuerdo de la OMPI tampoco lo establece®®. En este caso, la falta de
determinacién no vino dada por un olvido de los Estados negociadores, sino
qgue su no inclusién se debi6é a la falta de consenso de los paises miembro.
Dicha falta de consenso es comprensible, si tenemos en cuenta que, el campo
de la biotecnologia, es complejo, toda vez que, por norma general, una planta,
un gen o una proteina son elementos aislados de la naturaleza. Esta situacion
llevo a la dicotomia entre los paises, dado que otorgar proteccion a través de la
patente a la materia biotecnolégica, supone cambiar radicalmente el concepto,
caracteristicas y requisitos propios de la patente tradicional, sobre todo, de un

requisito tan longevo y consensuado como era el término de la novedad®®.

I.LE.- Convenio Internacional para la Proteccion de las Obtenciones
Vegetales

El Convenio adoptado en Paris el 2 de diciembre de 1961, tuvo entrada
en vigor entre los paises signatarios el 10 de agosto de 1968. Hasta la fecha, el
Convenio ha sido revisado hasta en tres ocasiones en los afios 1972, 1978 y
1991. Para adherirse al CUPQV, es necesario que los paises que pretenden su
adhesion cuenten con una proteccion de variedades vegetales en virtud de lo
dispuesto en el Acta del afio 1991.

Segun lo establecido en el articulo primero apartado sexto del CUPQV,
variedad vegetal sera: "un conjunto de plantas de un solo taxén botanico del
rango mas bajo conocido que, con independencia de si responde 0 nho
plenamente a las condiciones para la concesion de un derecho de obtentor,

pueda:

. definirse por la expresion de los caracteres resultantes de un cierto
genotipo o de una cierta combinacion de genotipos,
. distinguirse de cualquier otro conjunto de plantas por la expresion

de uno de dichos caracteres por lo menos,

% vid. WIPO. 1979. Model Law for Developing Countries on Inventions, vol. |, Génova: WIPO
Publication, que sefialaba sobre esta cuestion lo siguiente: "an idea of an inventor which permit
in practice the solution to a specific problem in the field of technology".

%1 Recuérdese que éste fue el primer requisito que ya en la Edad Media se requeria para
conceder los denominados privilegios.

Pagina 51 de 118



. considerarse como una unidad, habida cuenta de su aptitud a

propagarse sin alteracion".

El objeto de la proteccion del CUPOV es toda variedad que tenga
caracteristicas diferentes respecto de cualquier otra variedad existente al
momento de la solicitud. Ademas, dichas diferencias deberan mantenerse
inalteradas durante el proceso de propagacion de las plantas. Ademas, afiade
otro requisito para otorgar la proteccién y es que el obtentor no podra haber
mercadeado con la planta durante el afio anterior a la presentacion de la
solicitud. Si bien este es el criterio general, el plazo temporal puede aumentar a
los cuatro o seis afios anteriores en funcion del topo de planta o los lugares de
mercadeo.

La proteccion del CUPQV se extiende, por lo tanto a cualquier variedad
vegetal nueva, incluidas las mejoradas genéticamente, pese a que
implicitamente no se recoja en el contenido del Convenio. La duracion del
derecho asciende a 20 afios a partir de la fecha de concesion y se amplia a 25

afios en caso que la variedad sea un arbol o una vid®.

I.F.- Tratado de Budapest sobre el Reconocimiento Internacional del
Depdsito de Microorganismos a los fines del Procedimiento en
Materia de Patentes

El Tratado de Budapest fue adoptado el 28 de abril de 1977. El punto
mas importante de este Tratado es que los Estados signatarios que segun su
regulacion nacional establezcan como requisito el depdsito de microorganismos
ante la autoridad nacional competente, deben reconocer el mismo depdsito
ante una entidad internacional de depdsito conforme al articulo 3.1.a) del
Tratado, con independencia del lugar donde radique dicha entidad
internacional.

El Tratado entiende por autoridad internacional de depdsito aquella
institucién cientifica, por lo general, dedicada a la coleccién de cultivos, con

capacidad para almacenar microorganismos. Asi, el articulo 6.1 del Tratado

92 Articulo 19 del CUPOV.
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determina que si uno de los Estados contratantes concede la seguridad
suficiente al Director General de la OMPI, la institucion propuesta podra contar
con la condicion de autoridad internacional de depdsito.

El referido Tratado no es mencionado en ningin momento en los ADPIC,
sin embargo, la necesidad de la divulgacién suficiente recogida en el articulo
29.1 del mismo®* hace necesario mencionar el contenido del Tratado de
Budapest a los efectos de entender la obligatoriedad del depédsito de los
microorganismos.

La importancia del referido Convenio es mas que evidente, toda vez que
permite a los Estados unificar criterios y facilita a los inventores la descripcion
de la materia biolégica objeto de solicitud de patente. La mayoria de paises,
como se vera mas adelante, han incluido las normas del presente Convenio en

su normativa nacional.

9 Los Miembros exigiran al solicitante de una patente que divulgue la invencion de manera
suficientemente clara y completa para que las personas capacitadas en la técnica de que se
trate puedan llevar a efecto la invencién, y podran exigir que el solicitante indique la mejor
manera de llevar a efecto la invencidén que conozca el inventor en la fecha de la presentacion
de la solicitud o, si se reivindica la prioridad, en la fecha de prioridad reivindicada en la solicitud.
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CAPITULO TERCERO

ALGUNOS EJEMPLOS DE LA SITUACION DE LA
PATENTE BIOTECNOLOGICA EN EL DERECHO
COMPARADO E INTERNACIONAL

A pesar de que las invenciones biotecnolégicas han sido regularizadas
por la generalidad de los Estados, el estudio de su formulacién en las distintas
legislaciones desvela una gran heterogeneidad en la definicion de los factores y
vinculos que cada Estado selecciona para el establecimiento de este concepto,
habida cuenta que dicha delimitacion se realiza de forma autonoma vy
descoordinada del resto de Estados.

Nos vamos a referir ahora a los problemas que puede plantear la

formulacion divergente del concepto de invencion biotecnoldégica.

|.- DERECHO COMPARADO

[.A.- Alemania

Hacia el mismo afio que el bidlogo Chakrabarty solicitaba la concesién
de su patente, en Alemania se interesaba la patente sobre un método de cria
de palomas con plumaje rojo, el cual llegaria a ser conocido como Caso Rote
Taube®. En este supuesto, tanto la Oficina Alemana de Patentes como el
Tribunal de Justicia Federal Aleman denegaron la solicitud de la patente. El
motivo fundamental por el que se rechazoé la patente fue porque el método de
produccion no era repetible. Este supuesto se convirtio el primer caso de

rechazo a una solicitud de patente relativa a materia viva.

94 Vid. Decision del Tribunal de Justicia Federal Aleman (Bundesgerichtshof), BGH de fecha 27
de marzo de 1969.
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Alemania es un pais que cuenta con un importante desarrollo en el
apartado biotecnolégico, sobre todo en relacion a la biotecnologia roja®.
Asimismo, este pais ha venido contando con politicas gubernamentales
destinadas a desarrollar industrialmente el pais. En este sentido, el Gobierno
aleman ha creado una serie de programas, siendo el mas representativo la
BioRegio®® o el proyecto BioValley Park?®’.

Alemania es uno de los paises que, histéricamente, ha seguido el
sistema de previo examen de novedad -iniciado por la Ley de patentes
norteamericana del afio 1790- a efectos de la concesion de patentes, por lo que
huye del sistema de las legislaciones latinas en este sentido.

En cuanto a su legislaciéon de patentes biotecnolégica, sefalar que ésta
parte de la Patentgesetz (Ley de Patentes) de fecha 5 de mayo del afio 1936,
modificada por ultima vez en el 8 de octubre de 2017.

En relacion a los requisitos de patentabilidad, la ley alemana no difiere
del resto de normativas europeas. Ello se debe a que se exigen los requisitos
basicos de patentabilidad, al establecerse los requisitos de novedad, de
actividad inventiva y que cuenten con aplicabilidad industrial®®.

El propio articulo primero de dicha normativa establece la posibilidad de
patentar invenciones que contengan material biologico. La legislacion alemana
elimina cualquier tipo de debate en relacibn a entender el aislamiento del
material biolégico del entorno natural como descubrimiento, al permitir

expresamente su patentabilidad®.

% Recordemos que esta es la relacionada con el sector de los biofarmacos.

9% Competicion que se inici6 en el afio 1995 y en la que participan 17 regiones alemanas para
promover la biotecnologia. De tal manera, las oficinas tecnolégicas tratan de ayudar a los
cientificos y emprendedores locales a organizar cada fase de creacion de la empresa dentro de
este sector. Desde las consultas iniciales hasta otorgar subsidios para sufragar los gastos que
conlleva la patente.

97 Esta es una apuesta de la Region de Friburgo para animar las alianzas tecnolégicas. Hoy dia
alna a treinta miembros de diversa naturaleza.

% Alemania es uno de los paises que, histéricamente, ha seguido el sistema de previo examen
de novedad -iniciado por la Ley de patentes norteamericana del afio 1790- a efectos de la
concesion de patentes, por lo que huye del sistema de las legislaciones latinas en este sentido.

% Biologisches Material, das mit Hilfe eines technischen Verfahrens aus seiner natirlichen

Umgebung isoliert oder hergestellt wird, kann auch dann Gegenstand einer Erfindung sein,
wenn es in der Natur schon vorhanden war (el material biolégico que se aisla o se produce a
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En cuanto a la materia que no puede ser objeto de patente, la ley
alemana dispone, al igual que el resto de la normativa europea, que: (i) el
cuerpo humano, en las diversas etapas de su formacion y desarrollo, (ii)
cualquier materia aislada del cuerpo humano o producida a través de un
procedimiento técnico incluida la secuencia particular de un gen.
Particularmente, la ley alemana no permite la patente en relacién a los métodos
de clonacién de seres humanos, los métodos de alternacion de la identidad
genética de la linea germinal del ser humano, el uso de embriones humanos
para fines industriales o comerciales y los métodos para alterar la identidad
genética de los animales.

En relacién a los embriones humanos, resulta curioso el asunto Brstle y
como la jurisprudencia alemana aplicé un criterio diferente que al utilizado por
el TJUE. Como se analizara en el siguiente capitulo, el Tribunal Nacional
Aleman, a los efectos de conceder la patente nacional en la materia, interpreto
de manera distinta los criterios para entender si los embriones utilizados entran
0 no dentro de las causas de exclusion de patentabilidad recogidos en la
Directiva 98/44/CE.

En cuanto a la protecciéon de las variedades de plantas y razas de
animales, si bien es cierto que, al igual que otras legislaciones, establece una
especie de remisién al articulo 5 del Reglamento (CE) n°. 2100/94 del Consejo,
de 27 de julio de 1994, por el que se establece un régimen comunitario de
derechos de obtentor, lo cierto es que permite la patentabilidad de las mismas
si los animales y plantas hubieran sido obtenido por métodos uUnicamente
biologicos.

Cabe observar, por tanto, que debido a que el derecho aleman y francés
en materia de patente biotecnologica parten de la misma norma base -la
Directiva 98/44/CE- no existen apenas diferencias en relacion a la normativa de
aplicacién. La diferencia entre ambos paises radica en el impulso de programas

publicos a efectos de potenciar este tipo de tecnologia.

mediante un procedimiento técnico a partir de su entorno natural, también puede ser objeto de
invencion, pese a encontrarse presente en la naturaleza)
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I.B.- Francia

El sistema francés de patentes es bastante parejo al espafiol. Primero,
porque el sistema de concesién de patentes cuenta también con el sistema
declarativo o de mero depdsito o registro, sin previo examen de la novedad.
Desde el inicio de su legislacion en la materia fue asi, dado que su ley del afio
1844 ya disponia este sistema de registro de patentes.

Ya en el afio 1989 el Ministro de Investigaciones y Tecnologia establecié
la Comisién de Ingenieria Genética y le dio responsabilidad de clasificar las
creaciones genéticas. a este organismo que tiene facultades para establecer
una clasificacion cientifica publicable en relacion a los peligros reales o incluso
potenciales de organismos existentes o nueves, asi como los estandares sobre
practicas aceptables en la investigacion y produccion biotecnoldgica.

En materia biotecnologica, el ejecutivo francés es partidario de aplicar el
principio de precauciéni®, principio que ha surgido a raiz del derecho
medioambiental como respuesta al desarrollo tecnolégico. Si bien es cierto que
dicho principio surgio en el seno de Alemania, a dia de hoy existen una gran
cantidad de instrumentos juridicos internacionales'®! en los que se recoge este
principio.

Pese a que en el afio 1996, a través de una ley, el pais francés
transponia a su derecho nacional determinadas normativas relativas a materia
de OMG, lo cierto es que no hubo grandes avances legislativos que
acometiesen la tarea de regular, tanto su principio inspirador, como la materia
biotecnoldgica.

En este pais, dos son las normas fundamentales en la materia, por un
lado, la legislacion basica de patentes que queda plasmada en el recentisimo
Code de la propiété intellectuelle, cuya version consolidada es de fecha 17 de

marzo de 2017. Por otro lado, tenemos la legislacion especifica que resulta ser

100 Prieur, M. 2004. "Droit de I"environnement" Coll. Precis Dalloz, Paris y Godard, O. "Le
principe de précaution et la controverse OMG" Revue Economie Publique n°. 21 2007/2, pp.
13-75.

101 Carta Mundial de la Naturaleza aprobada por la asamblea de las Naciones Unidas del afio
1982 o la Declaracién de rio sobre el Medio Ambiente y Desarrollo del afio 1992.
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la Ley numero 2004-1338, de 8 de diciembre, relative a la protection des
inventions biotechnologiques.

El derecho francés de patentes dispone, en su articulo L611-10 que,
entre otras, no se considera invencion los descubrimientos, ahora bien, el
apartado cuarto del referido articulo permite la patentabilidad del material
biotecnologico, asi como el material biolégico que contenga informacion
genética y que pueda reproducirse en un sistema bioldgico.

En cuanto al requisito de la novedad, la ley francesa dispone, en su
articulo L611-11, que serd nueva toda invencidon que no esté incluida en el
estado de la técnica. Siendo esto todo lo que se ponga a disposicion del
publico antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente. La
normativa francesa dispone que la puesta a disposicion incluye toda
descripcion escrita y oral, uso o cualquier otro medio a nivel global.

El otro requisito que dispone para que proceda la patentabilidad es que
el invento cuente con actividad inventiva con la aplicacion de la persona
experta en la técnica®?. Finalmente, el Ultimo requisito que dispone es que la
invencion tenga aplicacion industrial, de tal manera que se considerara
cumplido el requisito, siempre y cuando, el invento pueda ser fabricado o
utilizado en cualquier tipo de industria, en la que se incluye la agricultura®?,

En relacién a la materia no patentable, la ley francesa dispone que las
siguientes cuestiones, entre otras, no pueden ser objeto de patente: (i) el
cuerpo humano, en todas las etapas de su constitucion, (i) métodos de
clonacion de seres humanos, (ii) métodos para modificar la identidad genética
del ser humano, (iv) usos de embriones humanos para fines industriales o
comerciales y (v) las secuencias totales o parciales de un gen tomado como tal.
en cuanto a las variedades vegetales, la ley francesa dispone que no seran
patentables conforma la definicion del articulo 5 del Reglamento (CE) n°.
2100/94 del Consejo, de 27 de julio de 1994, por el que se establece un
régimen comunitario de derechos de obtentor.

En cuanto a cuestiones mas concretas respecto del derecho de patentes

biotecnolégicas, sefalar que, en el articulo 3 de la Ley numero. 2004-1338

102 Articulo L611-14 del Code de la propiété intellectuelle.

103 Articulo L611-15 del Code de la propiété intellectuelle
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recoge lo dispuesto en el Tratado de Budapest en relacion a la obligacion de
depdsito de materia biotecnolégica.

En el pais galo, existi6 en su momento gran controversia en sus
instituciones respecto del articulo 5 de la Directiva 98/44/CE, toda vez que, si
se procede a analizar la redaccién del propio articulo, llegamos a la conclusion
gue existe una verdadera contradiccion. En el inciso primero del referido
articulo se dispone que el cuerpo humano y cualquiera de sus partes- entre las
gue se incluye la secuencia o secuencia parcial de un gen- no puede ser objeto
de patente. Ahora bien, el inciso segundo establece una excepcién al disponer
gue un elemento aislado -incluyendo la secuencia o secuencia parcial de un
gen- puede ser invencién patentable, pese a que la estructura provenga de un
elemento de la naturaleza.

En Francia, la doctrina se encuentra bastante dividida en relacion a si la
materia biotecnologica debe ser tratada como una invencion o como un
descubrimiento. como ya hemos tenido ocasion de sefialar en el capitulo
segundo apartado IlI- A, resulta problematico determinar si la patente
biotecnolégica debe ser entendida como un descubrimiento debido a que la
materia viva ya se encuentra en la naturaleza.

Asi, el presidente del Comité Nacional de Etica Francés, en relacion a la
redaccion final del articulo 5 de la Directiva que: "Debemos sefialar que se trata
de una ficcién una que no podemos descubrir un gen sin haberlo aislado"%,.
Misma critica merecieron las palabras de Sulston quien dispuso de forma mas
critica que: "Ese argumento me ha parecido siempre absurdo. La esencial del
gen es la informacion -la secuencia- y copiarla en otro formato no tiene ninguna
importancia. Es como si yo tomara un libro de tapa dura que otra persona ha
escrito y lo publicara en rustica y dijera que es mio porque la encuadernacion
en diferente"1%,

Pese a la critica de determinados sectores de la doctrina, lo cierto es
gue, finalmente, Francia transpuso la Directiva sin interponer recurso alguno
como hicieron otros paises de la Union Europea, destacando que la normativa

final en materia de patente biotecnoldgica resulta ser bastante similar. El

104 Sjcard, D. "Les documents d’information de I"Assemblée Nationale", nimero 3008, tomo 2.

105 Georgina, F., Sulston, J. 2003. El hilo com(n de la humanidad: una historia sobre la ciencia,
la politica, la ética y el genoma humano, Siglo XXI: Madrid, p. 264.
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principal motivo de esta similitud resulta ser la Directiva 98/44/CE, puesto que
la misma ha establecido un estandar basico en la materia que todos los
estados miembro deben de cumplir. A ello hay que afadir que, tanto Francia
como Espafia en materia legislativa suelen tener bastante normativa en comun,
debido a que ambos sistemas normativos toman como base el derecho romano
o latino. Prueba de ello es que ambos sistemas cuentan con el principio
declarativo o de mero depdsito.

Il.- DERECHO INTERNACIONAL

II.A.- EEUU

El marco basico de la legislacion estadounidense sobre patentes esta
recogido en el titulo 35 del U.S.P.C., completandose la normativa vigente con
titulo 37 del COFR, y el MOPEP. En el contexto internacional, EEUU es parte
del Acuerdo ADPIC, siendo signatario original y, ademas es miembro tanto del
Convenio de Paris como del PCT.

Conforme a las definiciones dadas en la legislacién estadounidense de
patentes!®, no se establece ninguna distincion entre invencion y
descubrimiento, por lo que el término invencion abarca también el del
descubrimiento. Ello conculca con el pensamiento clasico de otras
legislaciones, en las cuales, directamente se dispone como materia no
patentable, los descubrimientos.

Para conceder el derecho a la patente en EEUU, el requisito de novedad
no se entiende cumplido si la invencion cuya patente se solicita estuviera ya
patentada, hubiera sido descrita en una publicacion impresa, utilizada en
publico o puesta a disposicion del publico, ya sea mediante venta o cualquier
otro medio, todo ello con caracter previo a la fecha de presentacion efectiva de

la solicitud de patentel®’. Tampoco se entiende que la invencién cumple con

106 vid. 35 USPC 100.

107 v/id. 35 USPC 102 (a)(1).
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este requisito si lo reivindicado ya consta descrito en una patente concedida o
en una solicitud de patente publicada.

En relacibn con el requisito de actividad inventiva, la legislacion
estadounidense establece el requisito de la no obviedad. Dicho requisito se ve
cumplido si, pese a que la invenciébn pueda ser idéntica a una invencion
anterior incluida en el estado de la técnica, la invencion cuenta con tales
diferencias que la reivindicacion habria sido obvia antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de la patente para una persona que tenga
experiencia en el campo al que pertenece la invencioni®. Asimismo, dispone
gue no podréa ser rechazada la patente por la forma en que la invencién se llevo
a cabo?0°,

A diferencia de la mayoria de legislaciones del mundo, la
estadounidense no establece el requisito de la aplicacion industrial, sino que
prevé el requisito de la patentabilidad. Ello mas que un sistema diferente al de
otras legislaciones (como la de cualquier pais europeo), resulta ser una laguna
juridica de la normativa norteamericana, al ser un requisito que no queda bien
definido en la legislacion, por lo que han tenido que ser los tribunales los
encargados de subsanar el defecto legislativo.

Siguiendo el resumen que la doctrina en la materia'® ha hecho de todas
las resoluciones judiciales publicadas hasta la fecha, cabe clasificar este
requisito en tres grupos: (i) operabilidad, que consiste en que la invencion
pueda lograr la utilidad alegada en la descripcién por el inventor; (ii) utilidad
beneficiosa, que consiste en que la invencion tenga algun beneficio social y (iii)
utilidad especifica, sustancial y creible, la cual debe ser observada por una
persona con conocimientos medios en la materia y, ademas, la utilidad de la
invencion tiene que tener las caracteristicas de especifica, sustancial y creible.

El debate en torno a la admisibilidad de la patentabilidad de la materia
viva surgio en el afio 1969. En dicho afio, el bi6logo Ananda M. Chakrabarty
solicité que se le concediera la proteccion mediante patente de una bacteria

gue habia manipulado genéticamente, la cual tenia la capacidad de degradar

108 Articulo 35 USPC 103
109 Articulo 25 USPC 103

110 Merges R.P y Duffy, J. F. 2013. Patent Law and Policy, 62 edicidn, Lexis Nexis (2013), p.
208.
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componentes quimicos del petréleo, permitiendo su empleabilidad en la
limpieza de los océanos. El bidlogo interesé la proteccion de la fabricacién de la
bacteria misma. Esta supondria la primera vez en la historia que se planteaba
la posibilidad de patentar o no materia viva.

La Oficina de Patentes Estadounidense, tras examinar la solicitud, la
deneg6 debido a que entendia que los microorganismos eran producto de la
naturaleza y que la materia viva no podia ser objeto de patente. La denegacion
fue recurrida ante la Junta de Apelaciones e Interferencias de Patentes
Estadounidense, la cual ratificO la decision denegatoria de la Oficina,
basandose en que la materia patentable establecida en la Seccion 101 del
USPC no incluye a los seres vivos y, por extension, tampoco a los
microorganismos.

Frente a dicha nueva denegacion, se sigui6 recurriendo hasta llegar ante
la Corte Suprema, donde su caso seria conocido como el Caso Diamond v.
Chakrabarty. La Corte revoco las resoluciones anteriores, otorgando la patente
al recurrente, y resolvio sefialando que la bacteria creada por el Sr.
Chakrabarty no se encontraba en la naturaleza, sino que se trataba de una
invencion nueva y, por lo tanto, contaba con la consideracion de materia
patentable, al entender que la regulacion de patentes en la materia no
establecia ninguna exclusion al respecto. Para la Corte, el hecho que el
microorganismo tuviera vida carecia de toda importancia juridica y procedio a
seguir el criterio estadounidense que: "todo bajo el sol que sea creado por el
hombre puede ser patentado"!*!.

En materia de patentabilidad de animales modificados genéticamente,
también se dio el caso del famoso "ratén oncégeno” ya tratado con anterioridad
en este trabajo. La patente fue concedida en EEUU bajo el nUmero 4.736.866.
Esta concesion de patente sin discusion fue uno de los motivos que llevo al
resultado de la Decision de la CRT el 3 de octubre de 1990. Como sefalamos
en el Capitulo Segundo, apartado tercero, la patente del raton oncdégeno cred

mucha polémica en Europa. Sin embargo, la importancia de esta decision

111 Vid. Caso Diamod v. Chakrabarty, 447 US 303; 206 USQP 193 (1980), Bent, S.A. 1979.
"living Matter Found to be Patentable: In re Chakrabarty”, 11 Connecticut Law Review 311, pp.
311-330.
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radica en la laxitud respecto de la permisibilidad de la patentabilidad de los
animales transgénicos

En cuanto a los derechos que confiere una patente en EEUU sefalar
que la seccién 35 del U.S. Code 154 (a)(1) establece la facultad al titular de
una patente del derecho a excluir a otros de fabricar, usar, ofertar para la venta
o vender la invencién dentro de los EEUU o de exportar la invencidén a un tercer
pais. En este sentido y en virtud de lo establecido en el apartado 271 (a) de la
referida norma, quien incumpla lo anterior estara infringiendo un derecho de
patente. Este modelo fue modificado en 1952 dado que la regulacion anterior
permitia al titular de la patente ostentar el derecho de excluir a terceros de la
fabricacion, uso o venta de la invencion. Posteriormente, en 1984 y a
consecuencia del asunto Deepsouth Packing Co. v. Laitram Corp!*? el alcance
de la proteccion de la patente se amplio para incluir la prohibicion de
exportacion de la patente concedida.

Si uno piensa en los Estados Unidos, ve a este pais como un estado
excesivamente proteccionista de las entidades privadas, debido a su modelo
economico. En el mundo de las patentes biotecnolégicas no era una excepcion
al respecto, prueba de ello es que la propia legislacion omite hacer mencion a
las invenciones a diferencia de la legislacion europea. Sin embargo, parece ser
gue su mentalidad ha cambiado. Como veremos en el siguiente capitulo una
sorprendente sentencia historica del Tribunal Supremo de Estados Unidos
revoco, en el afio 2013, una patente en relacion a un genoma humano que
ostentaba una compafia privada. La importancia de dicha resolucion radica en
la reduccion del pais norteamericano respecto a la gran permisibilidad respecto
de la posible patentabilidad de esta materia, En la referida sentencia existe una
gran diferencia respecto del asunto Chakrabarty. Mientras que en el referido
caso hubo una modificacion del ADN realizada por el hombre, en el caso
examinado en el afio 2013 tan sélo se procedi6 a aislar una hormona concreta
del cuerpo humano. Ello motivé a que el Tribunal Supremo, por unanimidad de

sus miembros, sefalase que ello no puede ser objeto de patente al no disponer

112 En este asunto, la patente protegia una maquina para pelar gambas. El demandado
procedia a fabricar los componentes de la maquina y luego los exportaba por separado para
que los clientes de terceros paises pudieran montar la maquina en menos de una hora. La
Corte Suprema fall6 en el sentido que una patente de combinacion otorga protecciéon al
conjunto operable y ensamblado y no a la fabricacion de sus partes.
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del concepto de invencion. Con ello, Estados Unidos se ha aproximado al
pensamiento de los paises europeos.

[I.B.- Argentina

En el pais argentino, la norma que se encarga de regular las patentes es
la Ley 24.481, de 22 de marzo de 1996, de Patentes y Modelos de Utilidad. La
referida Ley fue dictada tras la aprobacion del Acuerdo ADPIC del que a dia de
hoy es participe, sustituyendo con ello la historica Ley 111. La Ley actual ha
sufrido diversas modificaciones a lo largo de los afios, debiéndose resefiar,
entre otras, la modificacién de las pautas de patentabilidad vinculadas con la
materia viva y sustancias naturales establecidas en la resolucién INPI 283/2015
creada por el Grupo de Trabajo Permanente en Propiedad Intelectual'®® y la
modificacion de las pautas para el examen de patentabilidad de las solicitudes
de patentes sobre invenciones quimico-farmacéuticas aprobadas por
resolucién conjunta del Ministerio de Industria y Salud.

Conforme a lo previsto en los articulos 1 a 7 de la LPArg, se permite
patentar cualquier invencion realizada en cualquier género y rama, siempre y
cuando cumpla con los requisitos de patentabilidad y sobre la misma no
recaiga ninguna exclusion de patentabilidad. Regulaciones como las
provenientes del continente Europeo entienden que no es necesario establecer
una definicion para el concepto de invencién, si bien, la normativa argentina
define, en el articulo 4 de la LPArg invencion susceptible de patente como
"Toda creaciéon humana que permita transformar materia o energia para su

aprovechamiento por el hombre"4,

113 El Grupo de Trabajo Permanente en Propiedad Intelectual creado en el afio 2001 esta
integrado por funcionarios del Instituto Nacional de la Propiedad Industrial, el Instituto Nacional
de Semillas, el Servicio nacional de Sanidad Animal, el Instituto Nacional de Tecnologia
Agropecuaria y las &reas técnicas competentes del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Pesca.

114 | a definicion de invencion en la legislacion argentina ha causado un gran debate nacional,
estableciendo posturas totalmente opuestas. Por un lado, Bergel considera que la definicion
otorgada es un verdadero acierto legislativo incuestionable (vid. Correa, C. M., Bergel, S.D.,
Kors, J. A. 2013. Régimen legal de las patentes de invencién. Buenos Aires: La Ley, pp. 593.
Por el contrario, otros autores entienden que la definicién resulta indtil e innecesaria (Vid.
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Segun la regulacion argentina, una patente cumplira con el requisito de
la novedad si no se encuentra dentro del estado de la técnica (articulo 4.b LP).
Para la regulacion argentina, el estado de la técnica es el conjunto de
conocimientos técnicos que se han hecho publicos de manera previa a la
solicitud de patente, con independencia que ésta se haya realizado de manera
escrita, oral o por cualquier otro medio de difusién o informacién, en el pais o
en el extranjero (articulo 4.c LP). Vemos, por tanto, que la Ley de Patentes
argentina entiende el estado de la técnica al igual que en Europa, al disponer
qgue la novedad debera ir anudada al concepto de estado de la técnica,
sefialando que ésta podra estar en cualquier parte del mundo y permitiendo
que la difusién pueda ser a través de cualquier canal.

En lo que se refiere al requisito de la actividad inventiva, la regulacion
argentina entiende que se cumple en el caso de que la invencion no se
deduzca del estado de la técnica de forma evidente para una persona
normalmente versada en la materia técnica correspondiente!'®. Sin embargo,
este requisito no siempre ha existido en el Estado argentino, dado que la Ley
111 no incluia este requisito de patentabilidad. En este sentido, fue la
jurisprudencia la que exigidé reformar la legislacién, siendo definido por la
misma de la siguiente manera "La actividad inventiva implica la comparacion
del estado de la técnica con la pretendida invencion y la evaluacion respecto de
si las diferencias entre uno y otro son evidentes para una persona normalmente
versada en la materia técnica correspondiente"''é, Por tanto, la patente tendra
actividad inventiva en caso que no se deduzca del estado de la técnica de
manera evidente, de tal manera que si un técnico con un grado medio de
conocimiento en la materia puede obtener la invencién a partir de lo que consta
al momento de la solicitud en el estado de la técnica, la patente carecera de

dicho requisito.

Bensadon, M. 2007. Ley de patentes comentada y concordada con el ADPIC y el Convenio de
Paris. Buenos Aires: Lexis Nexis.

115 vid. Articulo 4.d LPArg.
116 Ver sentencia de fecha 31 de noviembre de 2013 en "Novartis AG c/INPIs/ denegatoria de

patente" en la causa n°. 435/09 o la sentencia de fecha 26 de junio de 2012 "Novartis AG
c/INPI s/ denegatoria de patente" en la causa n°. 436/09.-
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Por su parte, el requisito de la aplicacion industrial se vera satisfecho si
la invencion produce un resultado o producto industrial, incluyendo dentro de la
industria todo lo que se derive de la agricultura, la industria forestal, la
ganaderia, la pesca, la mineria, las industrias de transformacién propiamente
dichas y los servicios!'’. Las Directrices de Patentamiento incluyen, en su Parte
C, Capitulo IV, punto 4.1 determinadas cuestiones como exhibir un caracter
técnico, ser reproducible o ser susceptible de materializacion en un objeto o
procedimiento concreto.

En relacion a la patentabilidad de las invenciones quimico-
farmacéuticas, se publicaron una serie de Pautas generales para su
patentabilidad. El objetivo con el que se divulgaron estas pautas fue evitar
solicitudes de patentes sobre materias que, en puridad, no son una invencion.
Si bien, las propias pautas disponen que sus reglas deberan analizarse caso a
caso. Importante en este sentido, son las pautas que se establecen en relacion
a las Formulas Markush!*®, de tal manera que si la invenciéon contiene varios
compuestos correspondientes a una formula de este tipo debe exponerse una
relacion logica, razonable y proporcional entre la amplitud de la reivindicacion y
la descripcidon, so pena de restriccion en caso que lo reivindicado no esté
debidamente fundado en la descripcion.

En lo referente a los requisitos formales, es imprescindible la descripcion
suficiente en la solicitud de patente (constituyéndose de este modo como un
requisito importante en este sentido), de tal manera que la descripcion permita
gue una persona experta y con conocimientos medios en la materia pueda
ejecutarla (articulo 20 LP). Ahora bien, las solicitudes de patentes en las que se
reivindique materia viva 0 sustancias naturales, debera quedar correctamente
definida su secuencia y tener una divulgacion clara y completa en la memoria
descriptiva de la solicitud a los efectos de demostrar que mantiene la funcién
atribuida dado que, de lo contrario, deber& objetarse la patente por no cumplir

con los requisitos de patentabilidad.

117 vid. Articulo 4.e LPArg.
118 Representacion de una estructura quimica utilizada para indicar el grupo de compuestos

quimicos relacionados. Estas estructuras se representan con mdltiples grupos de variables
independientes en los que una cadena lateral puede tener una estructura variable.
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En caso que la solicitud de patente sea un microorganismo, al ser
Argentina parte del Tratado de Budapest, la Ley de Patentes establece que,
aparte de proceder en la solicitud a describir el proceso de obtencién, debera
de depositarse la muestra ante una institucion autorizada.

En el estado argentino, el material biolégico, el genético, la materia viva,
las sustancias preexistentes en la naturaleza y la réplica de dichos materiales
se consideran no patentables por la ley, al entender que dicho material ya
existe en la naturaleza, por lo que la ley argentina lo subsume en el término de
descubrimiento®'®. A sensu contrario, podra ser objeto de patente toda aquella
materia que no esté en la naturaleza, es decir, no sea preexistente y cumpla
con los requisitos anteriormente sefialados de pantetabilidad.

Ello demuestra aun la reticencia de algunos estados de reconocer la
patentabilidad de la materia viva que exista en la naturaleza. Es una postura
cuanto menos logica, toda vez que no deberia considerarse como invencion
aquello que no es mas que extraer parte de lo existente en la naturaleza, dado
gue, conforme se ha expuesto a lo largo del presente trabajo, las
consideraciones iniciales en la materia era entender esta novedad como un
descubrimiento y, por lo tanto, excluirlo de la posibilidad de la patente. Sin
embargo, no es menos Obice sefalar que, la materia biotecnolégica ha
supuesto un cambio radical en cuanto a la concepcion de la propia patente,
toda vez que se dedican grandes esfuerzos, tanto econdmicos como
temporales, en lograr que el aislamiento de un gen o una hormona pueda
mejorar la calidad de vida de los seres humanos. Sin la proteccion y los
beneficios que aporta el derecho de patentes a este tipo de invenciones las
empresas con toda seguridad decidirian no realizar tales esfuerzos, viéndose la

innovacion detenida por tales motivos.

[11.C.- Brasil

La legislacion brasilefia sobre patentes esta regulada por la Ley 9279, de

14 de mayo de 1996, Reguladora de los derechos y obligaciones de propiedad

119 parte C, Capitulo IV, articulo 3.3.2. de las directrices: "El material biolégico y genético
aislado no sera susceptible de protecciéon por la via de las patentes, puesto que constituye
material existente en la naturaleza".
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industrial y, en particular, de las patentes de invencion, que fue modificada por
la Ley 10196, de 14 de febrero de 2001. Se completa la normativa vigente con
las Directrices de Examen de Patentes y las Directrices para el Examen de
Pedidos de Patentes para las areas de biotecnologia y farmacéuticas.

A diferencia de la legislacion argentina, la brasilefia carece de una
definicion positiva de invencion. De esta manera su regulacion se limita a
sefialar qué materia no es considerada invencion y, por ello, carente de
patentabilidad. Con ello, mantiene tradiciones como la proveniente de la
legislacion europea, de disponer las invenciones con un criterio negativo, esto
es, simplemente a través del establecimiento del concepto negativo de
patentabilidad.

En relacion con el requisito de novedad, la legislacion brasilefia sigue los
pasos que la mayoria de Estados han adoptado conforme a la regulacion
internacional al conectar este requisito con el del estado de la técnica!?. Por lo
gue sera nueva toda invencion que no esté comprendida dentro del estado de
la técnica. Por otro lado, estado de la técnica se define como todo lo que
conste accesible al publico, con independencia del medio por el que se tenga
acceso, ya sea en Brasil o en cualquier otro pais'?..

En relacion al requisito de la actividad inventiva, la legislacion brasilefia
entiende que el criterio se cumple si, para un técnico medio en la materia, la
invencién no deriva de manera evidente del estado de la técnical??,

Segun el articulo 15 de la legislacion brasilefia, la invencion cumple con
el requisito de la aplicacion industrial cuando pueda ser utilizada o producida en
cualquier tipo de industria. Las Directrices de Patentes de este pais disponen
gue el concepto de aplicacion industrial debe ser objeto de interpretacidon
flexible, incluyendo industrias como la agricola o la extractiva, asimismo, la
aplicacion industrial debe ser extensiva a cualquier producto natural o
manufacturado. En relacién a las patentes biotecnoldgicas, las Directrices de
Examen de Pedidos de Patente han establecido que este requisito tiene

especial relevancia, disponiendo que si se trata de secuencias biologicas, el

120 v/id. articulo 11 LPBr..
121 v/id. Articulo 11.1 LPBr.

122 vid. Articulo 13 LPBr.
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requisito de aplicacion industrial sélo puede entenderse cumplido para el caso
gue en la solicitud de patente se disponga la utilidad para la secuencia.

La legislacion brasilefia también establece como requisito formal
esencial la descripcidn clara y suficiente en la solicitud de patente (articulo 24)
siendo preceptivo que, ademas, se indique la mejor forma de ejecucion de la
invencion. La divulgacion sera suficiente siempre y cuando la descripcidn
permita a un entendido medio en la materia la reproduccién de la invencion. En
materia de biotecnologia, las directrices de patentabilidad brasilefia han
sefialado que las invenciones que dependan del azar para su ejecucion y
aquellas cuya ejecucion resulta imposible'?® seran consideradas patentes con
insuficiencia descriptiva y, por ello, se le denegara la solicitud de patente.

Si la solicitud de patente se refiere a un microorganismo, la ley brasilefia,
al amparo del Tratado de Budapest, establece como requisito esencial el
deposito del materia bioldgico'?* ante una institucién autorizada por el INPI o
autoridad similar indicada en un acuerdo internacional (articulo 24), siempre y
cuando la muestra no pueda ser descrita de manera clara y suficiente en la
solicitud y que la misma no se encuentre disponible al publico.

En este sentido, también vemos como el contenido de la legislacion
brasilefia ha seguido los pasos de las legislaciones europeas, al establecer
criterios similares al de estas legislaciones para determinar la patentabilidad de
la materia biotecnoldgica. Ahora bien, en el apartado internacional Brasil es
mas critica, debido a que tratan de establecer una normativa menos
proteccionista a los efectos de tratar de ponerse a la altura de otros paises mas

desarrollados en la materia.

123 A modo de ejemplo se establece el punto 2.2 de las Directrices que define un método que
incluya una amplificacion de una determinada secuencia de ADN a través de la utilizacién de
un par de indicadores que no son complementarios de ninguna secuencia de ADN, lo que
impediria la ejecucién del método.

124 | as directrices definen el material bioldgico, respecto de la obligacion de depdsito, de todo

aquel material que contenga informacion genética capaz de ejercer auto replicacion de forma
directa o indirecta.
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[ll.- HACIA LA GLOBALIZACION JURIDICA

Resulta evidente que no todos los paises cuentan con una regulacion
unitaria en la materia. En este sentido, lo que hace la Unién Europea es algo
positivo. Al fin y al cabo en un mundo que tiende a la globalizacion, lo que
deberian hacer los estados es proceder a establecer normas comunes a los
efectos que todos los administrados queden acogidos a las mismas normas.

En el apartado internacional relativo a la patentabilidad de las formas de
vida se debe a lo establecido en el articulo 27.3.b) del Acuerdo de los ADPIC,
el cual tiene en cuenta uno de los aspectos mas polémicos con el que cuenta
el Acuerdo que resulta ser el alcance de la patentabilidad de las invenciones
biotecnoldgicas. Ello tiene implicaciones desde la salud hasta la alimentacion,
pasando por la biodiversidad y la proteccion del medio ambiente, toda vez que
el acuerdo establece la materia viva que los Estados parte pueden proceder a
excluir de patentabilidad*?®.

La falta de definiciones en un Acuerdo internacional tan importante como
los ADPIC hace que no exista entendimiento ninguno en relacion a que debe
entenderse por microorganismo o por procedimiento microbioldgico, por lo que
los estados parte pueden adoptar interpretaciones que incluyan tan soélo a los
microorganismos que hayan sido genéticamente, sin embargo, no puede ser
asi con los que se encuentren en la naturaleza como tales. En este nivel
internacional, el establecer criterios indeterminados -o faltos de definicion en la
normativa- como son los microorganismos o los procedimientos esencialmente
biologicos, dificultan el desarrollo normativo a nivel interno y la labor de las
Oficinas de Patentes.

Por tanto, resulta evidente que es necesario que exista una correcta
coordinacion normativa en la materia dado que, de lo contrario, puede darse el
supuesto que haya normativas contradictorias o que no protejan con la misma

fuerza o eficacia los derechos de los administrados.

125 E| referido articulo 27 de los ADPIC establece que la expresién podran excluir, de tal
manera que ello permite no producir discriminacion alguna al momento de obtener y disfrutar
derechos de una patente en funcién del campo tecnoldgico donde radique la invencion. Al
establecerse la posibilidad de hacerse esta exclusién de forma facultativa produce que exista
una falta de homogeneizacion en las diferentes legislaciones de los Estados miembro parte del
acuerdo de los ADPIC:
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CAPITULO CUARTO

RETOS DE LA PATENTE BIOTECNOLOGICA

l.- ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

Una OMG es una planta, animal, hongo o bacteria a la que se le ha
incluido, por ingenieria genética, uno o varios genes con el fin de incluir
proteinas, buscando una nueva aplicabilidad industrial o la mejora de ciertos
rasgos, como pueda ser la resistencia a determinadas plagas o pesticidas, la
mejora de caracteristicas nutricionales o incluso la resistencia a las heladas o a
la sequia.

Como se ha sefialado en la introduccion del presente trabajo, la
revolucién biotecnolégica y la entrada de la misma en la tercera fase supuso el
descubrimiento de la estructura del ADN en el afio 1953, afio a partir del cual
se empezaron a realizar ensayos de modificacion genética en los laboratorios.
Esta misma técnica se ha utilizado en la agricultura y ganaderia, los cuales han
procedido a la transferencia de genes entre diferentes especies a efectos de
conseguir reducir el azar que produce la naturaleza.

El inicio de los OMG se produjo en el afio 1994 cuando, en EEUU, la
institucion oficial que se dedica a la regulacion de los temas de seguridad
alimentaria y medicamentos -Food and Drug Administration- permitid que se
comercializara el primer vegetal que contenia un gen ajeno a los naturales. Fue
el conocido como tomate "Flavr-Savr”, el cual, mediante la modificacion
genética incluida en su genoma, se conseguia retrasar el ablandamiento del
tomate.

Segun la Directiva de la Unién Europea 2001/18/CEE, estos organismos
son definidos de la siguiente manera: "organismos, con la excepcion de los
seres humanos, en el que el material genético ha sido modificado de una
manera que no se produce naturalmente en el apareamiento ni en la

recombinacién natural”.
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A diferencia de otros asuntos, la litigiosidad en relacion a los OMG es
bastante reducida y, en Espafia, la discusion en materia de OMG resulta ser
mas tedrica que practica. Ello pese a que Espafia es uno de los mayores
productores de hortalizas, lo cierto es que las patentes suelen registrarse por
primera vez en terceros paises, por lo que la investigacion en materia de OMG
es bastante escaso en nuestro pais.

En materia de compraventa de semillas, el mercado tradicional funciona
de tal manera que los agricultores compran las semillas que necesitan las
empresas suministradoras para tener la materia prima necesaria para realizar
sus cosechas. En este escenario, el beneficio de los agricultores se calcula en
funcion de las ganancias de la cosecha de la que se resta el precio de compra
de las semillas. Ahora bien, con la irrupcion de las OMG este sistema
tradicional se ha visto alterado de tal manera que el agricultor que compra unas
semillas, no solo tiene que abonar el precio de la compraventa, sino que,
ademas, debe de pagar unos royalties a la empresa suministradora.

El beneficio de comprar semillas de empresas comercializadoras de
OMG radica en que las semillas son mas productivas que las semillas
tradicionales. Ello permite al agricultor tener mayor produccion en su cosecha,
lo que aumenta, por ende, su beneficio. Sin embargo, el problema de este tipo
de empresas radica en que las comparfias productoras de semillas OMG
buscan el monopolio de sus productos, de tal manera que, lo que pactan con el
agricultor, es que procederan a la recompra de todo el producto resultante de
las semillas e incluyen en los contratos de compraventa la prohibicion que los
propios agricultores puedan guardarse semillas para futuras cosechas. Lo
positivo de estos contratos es que los agricultores reducen los riesgos
inherentes a su profesion, sin embargo, estos se ven anualmente obligados a
contratar con la misma compafia para conseguir las semillas necesarias para
proceder con su cosecha.

No es una novedad sefalar que las OMG logran una mejor y mayor
produccion que las semillas normales y, ademas, ayudan al cultivo de las
mismas por parte de los agricultores, dado que, algunas cuentan con
determinadas cualidades como la resistencia al frio o a determinados

pesticidas.
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En cuanto a la proteccion de la OMG se han planteado varias cuestiones
en relacion al objeto y alcance de la proteccion de las mismas dentro del
derecho de patentes.

El primer interrogante en relacion a la materia aqui analizada se trata de
si el objeto de la patente es el método para obtener el propio OMG o es el
propio OMG en si mismo. En este sentido, resulta necesario sefialar que, si
bien es cierto que el derecho de patentes permite la proteccion de los métodos,
lo cierto es que las patentes biotecnolégicas suelen ser patentes de
producto'?®. A estos efectos, resulta necesario retrotraerse al famoso caso
estadounidense Plants Genetic Systems, N. V. & Biogen, Inc. V. Dekalb
Genetics Corp. En dicho asunto, a efectos de lograr la proteccién del codigo
genético de la variedad en cuestion, fue necesario que la compafia que
interesaba la patente demostrase los métodos por los cuales habia logrado la
finalidad. Si bien la empresa solicitante de la patente queria que su método
fuera protegido para todas las variedades, finalmente solo logré que el mismo
fuera otorgado para los tipos de plantas en relacidon a los cuales su método se
habia demostrado con éxito!?’. Ello resulté ser una consecuencia légica del
derecho de patentes, dado que, al tener un caracter restrictivo, el solicitante de
una patente biotecnoldgica no puede pretender conseguir una proteccion mas
extensa que la propia de su invencion.

Por tanto, en relacion al primer interrogante que siempre surge en
relacion con este tipo de patentes, lo cierto es que, para lograr la patente seria
necesario la inclusién de una descripcion suficiente en la solicitud y haber
procedido a probar el método de la referida secuencia genética en la planta. El
problema de las OMG es el riesgo extensivo que toda solicitud de patente
puede llevar aparejado. Prueba de ello es el asunto estadounidense antes
planteado. Muchas empresas tratan de expandir los derechos de patentabilidad
logrados en relacién a una planta al resto de variedades vegetales del mundo.

El planteamiento l6gico de los tribunales ha sido el de denegar esta suerte de

126 \er por ejemplo la sentencia del Juzgado de lo Mercantil n°. 6 de Madrid, de fecha 27 de
julio de 2007, n°. 488/2007 (EDJ 2007/339712) que resuelve sobre la proteccion de una patente
de producto relativa a una invencion del afio 1991.

127 En el supuesto planteado, sélo se habia probado en tres plantas: el tabaco, el tomate y la

patata. Por lo que, la Corte Suprema decidié no conceder la patente para el resto de plantas
debido a una falta de demostracion de la aplicacion de los métodos en relaciéon a las mismas.
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solicitudes extensivas, salvo que, dicha solicitud consiga demostrar la
aplicacion practica en todas y cada una de las plantas o tipo de plantas sobre
las que se quiere hacer extensiva la patente. Esta respuesta resulta logica por
dos motivos. Primero porque no todos los tipos de plantas son iguales ni tienen
la misma codificacion genética, por lo que, el haber logrado un método sobre
un tipo de planta no garantiza que pueda ser aplicado al resto de variedades.
Y, en segundo lugar, el derecho de patentes es un derecho restrictivo, por lo
gue no puede alterarse dicha norma y permitir la proteccibn de manera
extensiva, puesto que, lo contrario permitiria a los investigadores mediante una
sola investigacion lograr la proteccion de cuestiones sobre las que incluso no
se ha demostrado la viabilidad de las mismas.

La segunda cuestion concerniente a los OMG resulta ser si es posible
otorgarles una doble proteccion, es decir, si la variedad genéticamente creada
puede ser objeto de proteccion por la via de las patentes y por la via de las
variedades vegetales. Téngase en cuenta que la patente que protege las OMG
lo es porque la variedad cuenta con una secuencia genética que ha sido
patentada y la planta cuenta con las finalidades para las que se incluyod la
secuencia. Por otro lado, la obtencidon vegetal protege la variedad de una
especie mejorada 0 una nueva especie.

En los Estados Unidos, la posibilidad de la proteccion dual fue resuelta
en el asunto J.E.M. Ag Supply Inc. v. Pioneer Hi-Bred International. En dicho
asunto, la Corte Suprema permitio la proteccion dual respecto de las OMG en
relacion a la Plant Variety Protection y la Patent Act. Esta resoluciéon viene a
corroborar'?® el articulo 37.1 del Convenio Internacional para la proteccién de
las obtenciones vegetales'?®.

Esta dualidad respecto de la proteccidén de las variedades vegetales de
las OMG también ha sido admitida en Europa. El asunto en el que se procedio

a admitir esta cuestion fue el que se disputd ante la Corte de Apelaciéon de la

128 Merges, R. P., Fitzgerald Duffy, J. 2002 Patent Law and Policy: Cases and Materials.
Tercera Edicicion, Newark, San Francisco (Charlottesville): Lexis Nexos, , p. 121.

129 http://www.upov.int/export/sites/upov/es/publications/conventions/1978/act1978.pdf (Ultima
revision 16/06/2018).
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OEP en el asunto Transgenic Plant/Novartis 1l, G1/98'%°, La Corte dispuso que
una planta definida por secuencias individuales de ADN es patentable, debido a
gue la reivindicacion de la patente queda definida por una parte de su genotipo
y no por la categoria taxonémica de la clasificacion tradicional dentro del reino
vegetal. Por tanto, para la Corte, este tipo de reivindicaciones pueden ser
objeto de patente, siempre que no queden excluidos por alguno de los
supuestos de excepcion a la patentabilidad del articulo 53.b del Convenio de
Patente Europea!3' y siempre que la solicitud de patente cuente con los
requisitos de novedad y sea fruto de la actividad investigadora y tenga
aplicacion industrial.

Esta resolucion ha sido ratificada por la normativa europea al
establecerse en la redaccion del articulo 5.2 del Reglamento CE/2100/94, del
consejo de fecha 27 de julio, que una variedad vegetal es: "el conjunto de
plantas de un solo taxon botanico del rango mas bajo conocido que pueda (a)
definirse por la expresion de los caracteres resultantes de un cierto genotipo o
de una cierta combinaciéon de genotipos, (b) distinguirse de cualquier otro
conjunto de plantas por la expresion de uno de dichos caracteres por lo menos
y (c) considerarse como una unidad, habida cuenta de su aptitud a propagarse
sin alteracion”. Por tanto, la normativa europea entiende que la variedad
vegetal incluird la totalidad del genoma de la misma. En este sentido, resulta
necesario traer a colacion los considerandos 30 y 31 de la Directiva 98/44/CE,
los cuales sefialan que: "El concepto de variedad vegetal se define en la
legislacién sobre obtenciones vegetales y que, segun ésta, una variedad se
caracteriza por la totalidad de su genoma y posee, por ello, individualidad y
puede ser diferenciada claramente de otras obtenciones vegetales (...), un
conjunto vegetal caracterizado por la presencia de un gen determinado (y no
podra la totalidad de su genoma) no es objeto de proteccion de variedades”,

motivo por el cual "no esté excluido de la patentabilidad, aun en el caso de que

130yid.
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/4831A04A31133EA6C12572C8006DFE
59/$File/g980001.pdf (Ultima revision 16/06/2018).

131 "No se concederan las patentes europeas para: (...) b) las variedades vegetales o las razas
animales, asi como los procedimientos esencialmente biologicos de vegetales o animales, no
aplicandose esta disposicion a los procedimientos microbioldgicos ni a los productos obtenidos
por dichos procedimientos."
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este conjunto abarque variedades vegetales". Por tanto, una variedad particular
puede quedar protegida por el derecho obtentor y se identifica por el genotipo
que la encuadra dentro de una categoria taxonOmica de la clasificacion
tradicional del reino vegetal®®2,

Esta cuestion ha sido tratada en nuestra legislacion nacional en un
sentido similar. La LP dispone en el articulo 5.2 que no podran ser objeto de
patente: "Las variedades vegetales o las razas de animales. Seran, sin
embargo, patentables las invenciones que tengan por objeto vegetales o
animales si la viabilidad técnica de la invencién no se limita a una variedad
vegetal 0 a una raza animal determinada". Dicho articulo fue incorporado a
nuestro sistema nacional a raiz de la Directiva 98/44/CE, en el momento en que
se procedi6é a reformar mediante la Ley 10/2002 antigua LP del afio 1986. De
tal manera que, la regla general es no permitir la patentabilidad de las
variedades vegetales'®3. Sin embargo, permite la proteccion de las variedades

vegetales siempre y cuando la actividad patentable no se limite a una variedad

132 Téngase en cuenta que hasta el afio 1991 la diferenciacion de las variedades u obtenciones
vegetales se realizaba en funcién del genotipo. Sin embargo, en fecha 19 de marzo de 1991,
mediante la modificacién del Convenio Internacional para la Proteccion de las Obtenciones
Vegetales se procedid a disponer el criterio distintivo del genotipo. Dicho criterio fue el utilizado
por el Reglamento 2100/1994, del Consejo, de 27 de julio relativo a la proteccién comunitaria
de las obtenciones vegetales. También fue el criterio que el legislador nacional dispuso en la
Ley espafiola 3/2000, de 7 de febrero, de régimen juridico de proteccibn de obtenciones
vegetales. Ambas legislaciones disponen: "Un conjunto de plantas de un solo taxén botanico
del rango méas bajo conocido que, con independencia de si responde o0 no plenamente a las
condiciones para la concesion de un derecho obtentor, pueda: a) definirse por la expresiéon de
los caracteres resultantes de un cierto genotipo o de una cierta combinacién de genotipos, b)
distinguirse de cualquier conjunto de plantas por la expresién de uno de dichos caracteres por
los menos, y c) considerase como una unidad, habida cuenta de su aptitud para propagarse sin
alteracién". La jurisprudencia espafiola también ha admitido el referido criterio. En este sentido
cabe poner como ejemplo la Sentencia de la Audiencia Provincial de Barcelona (Seccion 15%),
de 23 de febrero 2004, la cual analizé la proteccion de la variedad de lechuga Ornella en
relacion a la variedad Puppy, en la cual la infraccion del derecho obtentor se basaba en
criterios fenotipicos. Es decir, en ese asunto sélo atendia a la morfologia de la variedad
(cualquier apariencia exterior de la planta), sin tener en cuenta el criterio legal de distincidn,
gue la normativa comunitaria y nacional establecen en el fenotipo. Por tanto, en el caso
mencionado, acab0 decretandose la existencia de un error en la valoracion de la prueba de la
primera instancia.

133 Téngase en cuenta que al momento de redactar la Directiva 98/44/CE ya tenia en cuenta la
proteccion internacional de la UPOV.
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en concreto. Asi, el mismo articulo, pero en el apartado tercero?*, permite que
se proceda a la patentabilidad de los procesos biotecnologicos referidos a la
obtencion de OMG. Resulta necesario sefialar que nuestra Ley no prohibe el
registro de una variedad vegetal que haya surgido a raiz de la aplicacion de
dicha patente.

El sistema dual de proteccion lo que permite es que, durante los 20 afios
que dura la proteccion de la patente, se impida el registro de variedades
vegetales sobre la planta y si, ademas, se ha procedido a registrar la protecciéon
en relacion a la variedad vegetal entonces se puede alargar la proteccion hasta
los 25 o 30 afios!®.

La importancia en relacion a obtener la titularidad de una patente de una
OMG se torna crucial, motivo por el cual, en paises como EEUU se desatan
verdaderas guerras juridicas respecto de si determinadas solicitudes de

patentes cuentan con los requisitos de novedad, del estado de la técnica®® o

134 No podran ser objeto de patente: Los procedimientos esencialmente bioldgicos de obtencion
de vegetales o de animales. A estos efectos se considerardn biolégicos aquellos
procedimientos que consistan integramente en fenémenos naturales como el cruce o la
seleccion.

Lo dispuesto en el parrafo anterior no afectard a la patentabilidad de las invenciones cuyo
objeto sea un procedimiento microbiolégico o cualquier otro procedimiento técnico o un
producto obtenido por dichos procedimientos.

135 Sobre la duracion de la proteccion de la patente, ver articulo 58 de la LP: "La patente tiene
una duracién de veinte afios improrrogables, contados a partir de la fecha de presentacion de
la solicitud y produce sus efectos desde el dia en que se publica la mencién de que ha sido
concedida". En relacion a la duracion del derecho de registro de variedad vegetal ver articulo
19 del Reglamento 1994/2100/CE, de 27 de julio sobre Protecciébn comunitaria de las
obtenciones vegetales: "La duracion de la proteccion de las obtenciones vegetales se
extenderd hasta el final del vigesimoquinto afio natural o, en caso de variedades de vid y
especies arboreas, hasta el final del trigésimo afio natural después del afio de concesién de la
proteccién”.

136 En este sentido, cabe mencionar el asunto llevado hasta la Corte de Apelaciones de
Estados Unidos, Monsanto V. Bayer Bioscience, en la cual se discutia la validez de una patente
de Monsanto relativa a la secuencia genética del maiz (concretamente el Bacillus
Thuringiensis, en adelante "BT"), que permitia a la planta generar por si misma una toxina para
evitar que la planta fuera atacada por insectos. Bayer contaba al momento de inicio del asunto
con cuatro patentes relativos al BT, por lo que la solicitud de Monsanto fue relativa a interesar
qgue su patente no infringia las obtenidas previamente por Bayer. En este asunto, la United
States Court of Appeals For the Federal Circuit acabé dando la razén a Monsanto, al entender
gue su patente no infringia las obtenidas previamente por Bayer.
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prioridad'®’. Pese a que Espafia es un gran productor de vegetales, lo cierto es
qgue la litigiosidad existente en otros paises no ha llegado, debido a que los
OMG que son registrados en la OEPM son, en su gran mayoria, solicitudes
registradas con anterioridad en la Oficina de Patentes de EEUU o la OEP. Pese
a ello, lo que resulta ser una fuente de conflicto es el alcance del derecho de
patentes de las OMG.

La tercera de las cuestiones que se debe plantear en relacién a las OMG
es si la proteccién de la patente de la secuencia genética se expande a todos
los OMG que la incorporen en todo el reino de las plantas o incluso los
animales. Para solventar esta cuestion, hay que partir de los articulos 52 y 53
del convenio sobre la Patente Europea del afio 1973 que autorizan, siempre y
cuando dicha patente no sea contraria al orden publico o a las buenas
costumbres y que la obtencion de las variedades vegetales o las razas de
animales se obtenga a través de procedimientos microbiolégicos. Ademas, el
articulo 4 de la Directiva 98/44/CE permite la patente de invencion para los
supuestos que la obtencion del procedimiento no sea esencialmente biologico.
A sensu contrario dicho articulo estaria autorizando la proteccion para aquellos
casos que la patente cuente con un caracter técnico. Misma permisibilidad
cabe observarse en el articulo 5 de la LP nacional.

Pese a ello, es necesario sefialar que las referidas normativas del
parrafo anterior sefialan que para el supuesto que la viabilidad técnica de la
invencion se limite a la obtenciéon de una variedad vegetal, entonces la
invencion no podra ser objeto de patente. La referida exclusion surgié como
consecuencia légica para evitar cualquier conflicto con la normativa relativa a la
proteccion de las variedades vegetales y, por ende, a los efectos de evitar
posibles actos de apropiacién indebida del genoma de una especie o variedad
concreta de plantas o animales. Ello refuerza, ademas, la idea que hemos
venido comentado con anterioridad, esto es, el peligro que la secuencia
genética inventada pueda abarcar a todo el reino vegetal y animal sin justificar

gue se ha procedido a probar la modificacion en todas las plantas y/o animales

137 En relacién a esta cuestion, destacar el asunto Adang And Kemp, V. Fischoff And Rogers
seguido ante el United States Court Of Appelas For the Federal Circuit, en la cual se discutia la
preferencia en relacion a dos patentes de tomate modificadas genéticamente de tal manera
gue eran resistentes a los insectos. Si bien, la corte indicé que el solicitante de la patente es
sobre quien recae la carga de la prueba de demostrar la prioridad respecto de la invencion.
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sobre los cuales se interesa la proteccién de la patente. Por tanto, la proteccion
no es de caracter ilimitado, si no que confirman el cardcter restrictivo del
derecho de patentes.

A estos efectos es necesario sefialar que el derecho de patentes protege
las reivindicaciones!® que el inventor dispone en su solicitud de patentes. La
normativa sefiala que la descripcion de la solicitud debe ser lo suficientemente
clara para que un experto medio pueda ejecutar la invencion. En el caso de
patentes biotecnoldgicas basta con la descripcion de las caracteristicas de la
patente, siempre y cuando se proceda al depdsito de la materia biotecnol6gica
conforme al Tratado de Budapest. Por tanto, la parte de la proteccion de la
patente solo aplicara a los OMG que se describan en la solicitud. Téngase en
cuenta que, pese a que nos encontramos ante una solicitud muy clara y se
delimite el contenido de la misma, lo cierto es que la solicitud nunca se hara de
manera indubitada, por lo que las solicitudes siempre contaran con un
componente de interpretacion. La interpretacion que se realice siempre tendra
un caracter relevante, toda vez que de la misma pueden sucederse importantes
limitaciones respecto de las amplias pretensiones del inventor respecto de su
patente. La interpretacion que se dé en este sentido, debe de contar con dos
requisitos, por un lado el de la interpretacion inmediata’®® y, por otro lado,
aplicarse el criterio objetivo'#°, siempre y cuando se logre con todo ello un
grado razonable de certeza frente a terceros respecto del contenido de la
patente.

Al hilo de lo anterior, el articulo 4.1 de la LP establece que, para que una
invencion pueda ser objeto de patente debe de contar con aplicacion industrial,
lo cual debe de justificarse en la solicitud de concesién. En este sentido, resulta
necesario volver a destacar el criterio establecido en el asunto antes
comentado Plan Genetic System, N. V. & Biogen, Inc. V. Dekalb Genetics Corp.

Recodemos que en dicha sentencia, la Corte limitd la concesion de patente a

138 Segun la sentencia del Juzgado de lo Mercantil n°. 6 de Madrid de fecha 27 de julio de 2007,
n°. 488/2007 son: "Las declaraciones por las que el inventor determina cuales son los
elementos nuevos que integran el invento ideado por él".

139 vid. Sentencia del Tribunal Supremo de fecha de 5 de febrero de 2008.

140 vid. Sentencia de fecha 10 de mayo de 2007 de la Audiencia Provincial de Barcelona,

Seccion 152.
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aquellos tipos de planta en los que se demostro la viabilidad de la invencion. Es
decir, en vez de dirimirse cualquier duda mediante la interpretacion de la
solicitud, la legislacién deberia aplicar el referido criterio, esto es, en la solicitud
de patente deberia determinarse y demostrarse sobre qué variedad la
modificacién ha surgido efecto. Con ello, se logaria una mayor objetivacion
respeto de la concesién de la patente, evitando el riesgo de posibles solicitudes
qgue pretendan conseguir una proteccibn mas alla de lo que la invencion
pretende proteger.

Otra cuestidn en relacién a los OMG que debe ser objeto de estudio es
el alcance que debe de tener la referida proteccion cuando se refiere a un ser
vivo. Téngase en cuenta que, pese a su modificacién genética, ésta no impide
al ser vivo reproducirse. Por ello, la cuestion que surge a raiz de esto es si la
proteccion de la patente alcanza solo al primer ser vivo sobre el que se ha
solicitado la patente o si también incluye las siguientes generaciones.

En el sistema norteamericano, la respuesta es sencilla, toda vez que el
alcance de la patente incluye tanto las semillas que contienen el ADN
modificado como toda las generaciones que puedan surgir de la misma. Prueba
de ello es el asunto seguido ante la United States Court of Appeals For The
Federal Circuit en el asunto Monsanto Co. v. McFarling. En dicho asunto la
Corte dispuso que es irrelevante que exista invencién humana o no, sino que,
lo relevante es si los genes modificados han sido de creacion humana, toda vez
gue, la inclusion de una invencion en un ser vivo no es excluyente de la
posibilidad de patentabilidad de la invencion. Por tanto, la Corte sefiala que la
patente interesada queda protegida tanto en la semilla patentada como los
bienes que pudieran obtenerse en relacion a la segundas o ulteriores
generaciones de los bienes. Dicha teoria fue confirmada por una segunda
sentencia por la United States Supreme Court en el asunto J. E. M. Ag Supply
Inc. v. Pioneer HI-Bred International4*.

A la misma conclusion se lleg6 tanto en el seno juridico de la Unién

Europea como en Espafa. Prueba de ello es, por un lado, en materia de

141 3, E. M. Ag Supply Inc., 200 F. 3d 1374, 1378 (Fed. Cir. 2000). En dicho asunto se dispuso
que las semillas y las plantas que nacen de las mismas son patentables en funcién de lo
establecido en el articulo 101 del 35 del U. S. Code, no siendo obstaculo para ello la normativa
relativa a la proteccion de obtenciones vegetales.
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proteccién de obtenciones vegetales, tanto el articulo 13.2 del Reglamento
2100/1994/CE, como el articulo 12 de la Ley 3/2000, de 7 de enero, de
Régimen Juridico de Proteccion de Obtenciones Vegetales. Ambos articulos
autorizan al titular de una variedad vegetal a autorizar, condicionar o restringir
la produccion o multiplicacién, acondicionamiento con vistas a la propagacion,
puesta en venta, venta u otro tipo de comercializacién, exportacion o
importacion de los componentes de una variedad o material cosechado
respecto de una variedad registrada. Y, por otro lado, en materia de patentes
los articulos 59.2 de la LP'#? (antiguo articulo 50.2 de la LP del afio 1986), que
dispone: "Cuando la patente tenga por objeto una materia biolégica que, por el
hecho de la invencién, posea propiedades determinadas, los derechos
conferidos por la patente se extenderan a cualquier materia biologica obtenida
a partir de la materia biolégica patentada por reproduccion o multiplicacion, en
forma idéntica referenciada, y que posea esas mismas propiedades"43.

Ambos articulos son una clara manifestacion que la proteccion de una
patente relativa a una modificacion de una materia vegetal o animal se extiende
también a los productos de tales variedades, siempre y cuando la secuencia
genética cumpla su funcidon. Ahora bien, lo que nos debemos plantear en
relacion a esta cuestion es si el producto resultante de una obtencion vegetal o
animal genéticamente modificado queda amparado por el derecho de patentes
si se ha producido a su transformacion.

Dicha cuestion fue tratada por primera vez por nuestros tribunales
nacionales, siendo resuelta en la sentencia del Juzgado de lo Mercantil n°. 6 de
Madrid, n°. 488/2007, de 27 de julio. En dicho asunto, la entidad mercantil
Monsanto intereso la proteccién del derecho de patentes, dado que entendia
vulnerada una patente suya relativa a la modificacion genética de una planta de
soja transgénica, toda vez gque una empresa argentina habia procedido a

importar harina de soja derivada de su patente, sin que la titular de la patente

142 Articulo incluido en nuestra legislacion a través de la directiva 98/44/CE.
143 Misma idea se contiene en el apartado tercero de dicho articulo. Ambos articulos son una

réplica de los articulos 8 y 9 de la Directiva 98/44/CE, por lo que, nuestra legislacion nacional
se encuentra completamente alineada con la legislacion comunitaria.

Pagina 81 de 118



hubiera dado ningln tipo de autorizacién al respecto!#4. El Juzgado entendi6
que la patente de la OMG relativa a la soja transgénica no se extendia a la
harina de soja importada. Ello se debe a que la reivindicacion se refiere a la
inclusion de una enzima que hace a la planta mas resistente a un determinado
tipo de herbicida, de tal manera que, si la planta es rociada con el referido
herbicida, ésta no queda dafiada. El Juzgado resolvi6 sefialando que los
requisitos del articulo 59.4 (antiguo articulo 50.4 de la LP 1986) deben ser
interpretados de manera cumulativa, de tal manera que para el Juzgado de lo
Mercantil de Madrid el derecho de patentes tan sélo protege la materia que
contenga la secuencia genéticamente patentada, siempre y cuando se
produzca la funcion descrita en la reivindicacion.

El resultado de la sentencia es l6gico por varios motivos. En primer
lugar, resulta necesario sefialar que la interpretacion en materia de patentes
debe ser realizada de manera restrictiva, toda vez que el articulo 58 LP otorga
un derecho al titular de la patente en exclusiva, creando un monopolio legal a
su favor, lo que resulta ser una alteracion al principio de libertad de creacion de
empresa establecido en el articulo 38 de la Constitucion Espafiola. Por tanto, al
ser esto una alteracion de un principio general, la interpretacion debe realizarse
con un caracter restrictivo. Ello supone que, en supuestos como el presente. en
el que existe un atisbo de duda, la controversia debe ser resuelta a través de
una vision restrictiva. En segundo lugar, hay que tener en cuenta los
considerandos 234 y 246 de la Directiva 98/44/CE. La conclusion a la que se
llega de la interpretacion de estos considerandos no es otra que entender que
la proteccion respecto de la invencion no resulta ser la secuencia de ADN, sino

la funcién que ésta desempefia. De tal manera que asi no se produce una

144 El motivo de interponer la demanda en Espafia y en otros paises de Europa se debi6 a que
a la compafiia Monsanto le denegaron en Argentina la patente sobre la soja modificada
genéticamente.

145 Considerando que una mera secuencia de ADN, sin indicacién de funcién bioldgica alguna,
no contiene ensefianzas de caracter técnico; que, por consiguiente, no constituye una
invencién patentable.

146 Considerando que para respetar el criterio de la aplicacién industrial es necesario, en caso
de que se utilice una secuencia genética 0 una secuencia genética parcial para la produccion
de una proteina o de una proteina parcial, precisar que” proteina o que” proteina parcial se
produce o que” funcidn realiza.
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ampliacién de la proteccién en materia de patentes biotecnoldgicas, sino que lo
que conlleva esta redaccion de la normativa es una propia correccion del
sistema de la proteccién. Motivo por el cual el Juzgado concluye que: "Se
requiere que la informacion genética se haya incorporado a una nueva materia;
gue esté contenida en ella y que ejerza su funcion".

Lo siguiente que debia analizar el Juzgado es si la harina de soja
contenia la proteina transgénica patentada por Monsanto y si la propia proteina
desarrolla alguna de sus funciones en la harina. En este sentido, un informe
pericial resulté ser clave en los autos, al demostrarse que la transformacion de
la soja en harina desactivaba cualquier funcionalidad de la modificacién
genética patentada. A lo anterior hay que afiadir que la modificacién genética
no aporta ningun beneficio a la harina*’.

Para el Juzgado de lo Mercantil, la conclusién de todo lo que antecede
resultdo ser que la harina hecha a partir de soja transgénica implica la
destruccion de la secuencia patentada. Por lo que, al no cumplir ésta la funcién
prevista en la reivindicacion de la patente y no aportar beneficio alguno a la
harina, denegé la declaracién de vulneracién de la patente por dicho motivo.

En Reino Unido, sus tribunales nacionales también tuvieron ocasion de
resolver un asunto similar. Este fue el asunto conocido como Monsanto
Technology LLC v Cargill International SA and another#8, en el cual Monsanto
demand6 a la compafia Cargill International por la importacion de pienso
basado en la soja genéticamente modificada tratada en el mismo asunto que
en el caso de la sentencia del Juzgado de lo Mercantil de Madrid. Nuevamente,
se denegaron las pretensiones de Monsanto dado que el pienso, pese a
contener trazas del ADN patentado, era tan irrelevante su cantidad que no se

admitié nuevamente las pretensiones de Monsanto. A ello hay que afadirle que

147 A estos efectos, el Juzgado sefialé que: "Ya que la resistencia al herbicida glifosato es una
caracteristica valiosa para la planta mientras se desarrolla, al permitirla cultivarlas en un
régimen de tratamiento con el herbicida que mata toda planta que no porte el material genético;
ello supone que el valor de esa informacion genética se pone de manifiesto durante la fase
vegetativa de la planta, por ello es relevante que se utilicen semillas con esa informacion para
la siembra. Sin embargo bien, el procedimiento de obtencién de harina destruye las semillas no
pudiendo luego ser utilizadas para la siembra”.

148 Monsanto Technology LLC V Cargill International SA and another. Chancery Division
(Patents Court), de fecha 10 de octubre de 2007.
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el gen apenas se mantenia si se procedia al procesamiento de la soja
genéticamente modificada'*®. Por lo que ello también supuso un factor
determinante para sefialar que no cabia la proteccion en materia de patentes
en este asunto.

En relacién a esta cuarta cuestién planteada, la conclusion a la que se
debe de llegar es que si el producto derivado de la OMG patentada implica
destruccion de la secuencia objeto de patente, entonces el titular de la patente
no puede reivindicar el resultado obtenido, mientras que, a sensu contrario
debe concederse la titularidad de lo obtenido, siempre y cuando, la secuencia
genética patentada cumpla la funcién prevista en la reivindicacion.

La nota curiosa de las dos resoluciones anteriormente comentadas es
gue si la variedad con la invencion genética hubiera sido registrada como una
variedad vegetal, entonces habria sido objeto de proteccion legal y la compafia
Monsanto habria podido impedir la comercializacion de la harina de soja. Ello
se debe a que lo establecido en los articulos 12 y 13 de la Ley 3/2000, de 7 de
enero, de régimen juridico de la proteccion de las obtenciones vegetales otorga
el monopolio de la importaciéon de los productos fabricados directamente a
partir de un producto de cosecha de la variedad protegida, con la excepcion
gue el obtentor haya podido ejercer razonablemente su derecho en relacion
con el producto de la cosecha. Esta cuestion anida nuevamente con lo tratado
con anterioridad en relacién con la proteccion dual en la materia.

En mi opinidn, la construccién doctrinal hecha tanto por el Juzgado de lo
Mercantil de Madrid como la Corte de Reino Unido, deberia ser tenida en
cuenta por las legislaciones. Su inclusion permitiria reducir los problemas de
abuso de derecho como los interesados por la compafiia Monsanto.
Evidentemente, el derecho de patentes esta para proteger las invenciones de
aquellas personas que han dedicado tiempo, esfuerzos y recursos para
desarrollar un producto o un proceso novedoso. Sin embargo, ello no puede
constituirse como una via para lograr una proteccion mas alla de lo interesado
en la propia solicitud de patente. Por tanto, deberia ser objeto de revision esta
cuestion, debiéndose disponer en nuestra LP una disposicidon restrictiva en

relacion a lo planteado. Asi se evitarian pleitos por compafias como Monsanto,

149 El tribunal inglés sefal6 que:"No es en ninglin sentido material genético, sino sélo los restos
de un material que estuvo en la soja de la que el alimento fue extraido".
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quienes mediante una patente buscan expandir ilegitimamente su derecho
conferido a través de esta via.

Vistas las cuestiones técnicas en materia de OMG resta analizar otra
cuestion de éste ambito que siempre es bastante controvertida. Ello resulta ser
la estructura de los contratos de compraventa que se formalizan entre las
compariias generadoras de este tipo de productos y los agricultores. Al cambiar
la estructura clasica del mercado de semillas para la agricultura, también lo
hacen las ambiciones de las diferentes empresas que participan en dicho
mercado. Asi, las multinacionales biotecnoldgicas buscan controlar una mayor
cuota de mercado a partir de la idea de proceder a vender tanto las semillas de
sus OMG como de los productos derivados de las mismas.

Para lograr lo anterior, las multinacionales proceden a negociar contratos
de licencia de patente y/o licencias de variedad vegetal'®. En este tipo de
contratos el licenciatario se obliga al pago de un royalty y se obliga a facilitar
informacion a la sociedad suministradoras de semillas de OMG relativa a la
produccion realizada y a las ventas realizadas respecto de los productos
obtenidos a través de las semillas de OMG. La licencia que se otorga tiene una
duracion escasa, pues se pacta siempre que tan solo durara lo suficiente como
para producir una Uunica cosecha, siendo una de las clausulas mas
determinantes en estos contratos de licencia la prohibicion terminante del
cultivo de segundas o ulteriores generaciones de OMG Yy la transformacion de
las mismas. De tal manera, el agricultor queda dependiente de las grandes
multinacionales, dado que, afo tras afio, se ve obligado a solicitar el suministro
de las semillas para proceder a su cultivo. Por tal motivo, el contrato de licencia
es negociado y renovado con caracter anual. La proteccion de las semillas
OMG tuteladas por el derecho de patentes llega a ser tan extrema que las
multinacionales imponen en los contratos la facultad de vetar'® los terrenos en
los que el agricultor tuviera en mente sembrar las semillas. A cambio de todas
estas condiciones tan duras, los agricultores obtienen de las grandes

multinacionales una cantidad mensual mediante el cual les abonan los costes

150 En paises como Espafia, donde se permite la proteccion dual, pueden negociarse ambas
licencias.

151 Téngase en cuenta que determinados terrenos, debido a plantaciones anteriores, pueden
alterar la OMG.

Pagina 85 de 118



generados por el agricultor mas un tanto por ciento de beneficio, asi como otro
pago monetario a cambio de las semillas producidas conforme a la calidad
pactada.

Generalmente, el productor no suele ser agricultor, sino que se dedica a
vender las semillas modificadas genéticamente a los agricultores quienes
firman un contrato de produccién y de tecnologia, por los cuales se obligan a
prestar los servicios de produccion en funcion de los estandares establecidos
por las compafiias biotecnoldgicas.

En este sentido, la diferencia entre EEUU'? y Europa es bastante clara.
Mientras en EEUU, los agricultores vienen obligados a abonar un royalty a la
empresa biotecnoldgica, tanto en Europa como Espafia, los agricultores no
estan obligados al pago de este royalty debido al principio de agotamiento de la
patente, en virtud de lo prevenido en articulos como el articulo 59.2 y 59.3 de la
LP. Ahora bien, compafias biotecnolégicas como Monsanto han conseguido
darle una vuelta a la redaccion de esta legislacion no cobrando el royalty, sino
incluyéndolo en el precio.

Como se ha sefialado con anterioridad, las OMG han variado
enormemente el sistema clasico de compra de semillas por parte de los
agricultores, toda vez que, anteriormente se dedicaban a adquirir semillas, sin
limitar la cosecha a una anualidad, pudiendo utilizar las semillas resultantes de
la siembra para futuras siembras. Ahora, las licencias en relacion a las OMG
han revertido esta situacion, dado que el agricultor se ve obligado a asumir
determinadas obligaciones como no guardarse, cultivar o ceder a terceros no
autorizados las semillas producidas*®3,

Este tipo de contratos de licencia es altamente beneficioso para las

empresas biotecnoldgicas, toda vez que les permite controlar toda la

152 gentencia del Tribunal de Apelaciones de los Estados Unidos para el Circuito Federal,
asunto "Monsanto Company and Monsanto Technology, LLC, , Plaintiff-Appelle, v. E. I. DU
Pont De Nemours and Company and Pioneer Hi-Breed International, Inc., Defendant-
Appellant”, de fecha 9 de mayo de 2014.

153 La referida obligacion se da inclusive cuando no se haya pactado expresamente en el
contrato el uso de dicha tecnologia, siempre y cuando en las etiquetas de los sacos de semillas
se indique dicha obligacion o, simplemente, el producto tenga un numero de patente
concedido. En este sentido, ver el asunto Monsanto v. Floyd Edward Vanderhoof, Jr., asunto
seguido ante el United States Distrcit For the Eastern District OF Missouri, de fecha 27 de abril
de 2007.
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produccién de sus OMG. Asi, la empresa biotecnoldgica logra una cosecha
producida a partir de sus semillas de OMG a cambio de un bajo coste. A ello
hay que afadir que el coste de las semillas modificadas genéticamente son
mas caras que las semillas normales'®*. Asimismo, la empresa biotecnoldgica
se ahorra costes de produccién -que asumen los propios agricultores- y logra
beneficios por ventas de productos derivados'®®. Otro beneficio para las
empresas biotecnoldgicas es que tienen la facultad de recomprar las semillas
sb6lo para el caso que las mismas cuenten con los niveles de calidad
establecidos por la propia compafiia en el contrato de licencia. Por lo que, los
riesgos en la produccion de los mismos los asume el agricultor, dado que la
compafiia biotecnolégica tiene el derecho a no aceptar la entrega de las
semillas por este motivo.

Los beneficios que, tedricamente, obtienen los agricultores a traves de
este tipo de nuevas licencias es que, por el mismo precio de compra,
consiguen una rebaja de los costes de cultivo. Evidentemente, se ha sefialado
gue esto se da en teoria, dado que, en primer lugar, el coste de los royalties
impide que la rebaja en el precio sea elevada y, en segundo lugar, la reduccion
de los costes de cultivo puede no serlo tanto si la empresa suministradora de
semillas de OMG impone el uso de determinados herbicidas u otros elementos
patentados por tales empresas. Pese a lo anterior, lo cierto es que el agricultor
consigue semillas con determinadas modificaciones genéticas que pueden ser
resistentes a determinadas plagas o mayor rendimiento, lo que le puede dar
lugar a mayores beneficios al agricultor.

Por tanto, en resumidas cuentas nos encontramos ante un contrato entre
el productor-distribuidor y el agricultor de caracter atipico y mixto, al
encontrarse a caballo entre el contrato de compraventa y de licencia de patente

0 cesion de know how.

154 Ello se debe a lo comentado con anterioridad, al no poder cobrar royalties a los agricultores,
las empresas biotecnolégicas, aumentan el precio de la semilla transgénica.

155 Téngase en cuenta, a estos efectos, que determinadas patentes, como el asunto de la
harina de soja comentada en casos anteriores de Monsanto, contaban con un gen modificado
para ser resistentes al glifosato. Si esta misma empresa cuenta con una patente de un
herbicida de glifosato puede imponer su utilizacién a los agricultores para asi aumentar,
conforme lo comentado, beneficios de manera indirecta.

Pagina 87 de 118



Cuestion controvertida en relacion a estos contratos resulta ser la
propiedad respecto de las semillas. Como se ha sefialado con anterioridad, en
estos contratos se suele establecer la clausula por la cual la compafiia
biotecnoldgica recompra la produccion con el minimo de calidad establecido en
el propio contrato. Ello no obsta a que, si bien las semillas son propiedad del
agricultor, la clausula por la cual el agricultor no puede guardarse las semillas
adquiridas o darles un uso distinto al establecido en el contrato hace que la
propiedad del agricultor pueda ponerse en duda. A priori, estas clausulas
podrian considerarse contrarias a la moral o al orden publico. Si bien, no es asi
dado que quedan protegidas por el derecho de obtenciones vegetales. Debido
a lo anterior, el derecho de propiedad sobre las semillas por parte del agricultor
es bastante limitada en el uso y disfrute de las mismas. Nuestra LP dispone
gue la empresa biotecnoldgica obtentora de la patente obtiene con la titularidad
tanto de la invencion como de las propias semillas que cuenten con la
secuencia genética modificada.

Por tanto, en ningin momento existe transferencia de la titularidad de los
derechos de propiedad industrial. Asi, la empresa biotecnoldgica obtiene un
enorme monopolio en cuanto a cualesquiera usos, importacion o posesion
sobre las semillas. En este sentido, los derechos concedidos por la Ley 3/2000
es bastante similar al de la LP.

Los agricultores suelen plantear lineas de argumentacidén contra estas
clausulas predefinidas. Asi, el primer argumento que suelen sefialar es la
doctrina del agotamiento de la patente con la primera venta, entendiendo que,
pese a que las semillas OMG estan protegidas por el derecho de patentes, no
asi las obtenidas a raiz de estas. Ahora bien, los tribunales no aceptan este
tipo argumento, dado que los contratos no autorizan a los agricultores a
construir nuevas semillas*®®.

El segundo argumento que utilizan es la normativa relativa a la
proteccion de obtenciones vegetales por las cuales les dan derecho a guardar
semillas. Nuevamente, este argumento no es admitido, dado que la proteccion

de la legislacién en la materia, como suele ser en estos casos la Patent Act de

156 vid. Asunto Monsanto v. Swann ante la United States District Court For The Eastern District
Of Missouri, Eastern Division de fecha 8 de junio de 2003.
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los Estados Unidos, protege la patente en los términos que se haya interesado
la proteccion de las mismas, las cuales por norma general incluyen tanto las
plantas producidas como las siguientes generaciones de las mismas?*®’.

El tercer argumento es el que mas controversias suele generar. Asi, los
agricultores entienden que existe un abuso de patente que acaba generando
situaciones anticompetitivas, al aumentar de manera ilicita el ambito de su
patente. Ello radica en que el contrato de venta de semillas se impone una
clausula relativa a la imposibilidad de no poder guardarse el agricultor ninguna,
de tal manera que anualmente los agricultores obligados a comprar las semillas
para las sucesivas cosechas. En este sentido, los tribunales suelen dar la razén
a unos o a otros en funcion de determinadas cuestiones. Asi, fallan a favor de
las compafias biotecnoldgicas si los agricultores tienen la facultad de adquirir
semillas no transgénicas en las siguientes cosechas, pero fallan a favor de los
agricultores cuando generan una situacion de monopolio respecto de las
semillas. El problema de este ultimo punto es que sobre el agricultor pesa la
ardua tarea de llevar a cabo la carga de la prueba que existe en la referida
situacion de dominio de mercado®®8,

Finalmente, debe analizarse la posibilidad de determinar como abusiva
la clausula por la cual los agricultores no pueden guardarse las semillas para
futuras siembras. Téngase a estos efectos en cuenta que, este tipo de
contratos, suelen ser mas que contratos negociados por ambas partes,
contratos de adhesion, por los cuales el agricultor si quiere sembrar las
semillas de la empresa biotecnologica debera de aceptar las condiciones
contractuales que ésta le imponga. Asi las cosas, el problema que presenta
nuestra legislacion nacional y comunitaria es que la normativa de consumidores
y usuarios no es de aplicacion a estos casos, dado que la contratacion se lleva
a cabo con profesionales del sector. Ahora bien, este debate podria ser
reabierto mediante la Ley de Condiciones Generales para la Contratacion, la

cual no es de aplicacién exclusiva a los consumidores o0 usuarios, sino que,

157 vid. asunto Monstanto v. Loren David, en el Case No. 4:04CV425 HEA ante la United States
District Court For The Eastern District Of Missouri, Eastern Division de fecha 20 de abril de
2006.

158 vid. Asunto Monsanto v. Swann No. 4:00-Cv-1481 seguido ante la United States District
Court For The Eastern District Of Missouri, Eastern Division de fecha 8 de enero de 2003.
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también rige sobre la contratacion entre empresarios y/o profesionales. Sin
embargo, al no existir desarrollo normativo del referido texto legal a dia de hoy
existe el problema de delimitar, desde el punto de vista de la legislacion civil
general, los controles respecto del abuso contractual para los adherentes no
consumidores!®®. Por tanto, habrd que esperar al desarrollo normativo en la
materia para tratar de determinar si existe abuso de derecho en estos asuntos
0 no.

Como hemos visto, en materia de OMG queda mucho por hacer. En
primer lugar, debido a que a dia de hoy existe mucha construccion doctrinal
que es necesaria incluir en la legislacion nacional como, por ejemplo, el hecho
gue el producto derivado de una OMG en la cual el genoma patentado no tenga
ninguna relevancia, deberia quedar predispuesto en la legislacion, de tal
manera que evite que multinacionales como Monsanto traten de expandir el
derecho de patente de su invencion a cuestiones que no han quedado
recogidas en la solicitud.

Ello se debe a que la importancia en el cultivo de semillas de OMG va a
continuar in crescendo con el paso del tiempo debido a la importancia de este
tipo de semillas y al tipo de cultivo que llevan aparejados, toda vez que este
tipo de semillas, con las modificaciones genéticas que cuentan, podran ayudar
al cultivo en zonas complicadas del planeta. Por tanto, el contar con una
regulacion mas exhaustiva al respecto, permitira un desarrollo positivo de las
OMG.

También la legislacion deberia tratar de acabar con los abusos en
relacion a los contratos de licencia de semillas de OMG. Ello se debe a que en
este tipo de contratos la parte mas deébil siempre van a ser los agricultores. Si
no se limita estas cuestiones se corre el riesgo que los agricultores renieguen
del cultivo de este tipo de semillas, debido a las condiciones que podrian
considerarse de cuasi-leoninas para ellos, dado que se les limita los derechos

respecto de las semillas y de los productos derivados de las mismas.

159 A estos efectos, ver las consideraciones de la Sentencia del Pleno del Tribunal Supremo,
Sala de lo Civil, n°. 376/2016, de 3 de junio.
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Il.- PATENTABILIDAD DE GENES Y EMBRIONES HUMANOS

[ILA.- Los casos Bristle e ISCO

En los dltimos afos ha existido un gran avance cientifico en el campo de
las células madre embrionarias, debido a que su uso permite tratar
enfermedades que hasta hace poco se consideraban incurables o de dificil
tratamiento.

En el seno de esta cuestion Europa aposté por la proteccion de los
embriones humanos, de tal manera que, el articulo 5.1.c) de la Directiva
98/44/CE, prohibe su uso con fines industriales o comerciales, excluyendo de
dicha manera la patentabilidad de los mismos.

En el aflo 2011 se inicid un intenso debate académico en relacion a las
investigaciones realizadas con células madre de origen embrionario humano. El
motivo de aquel revuelo resulto ser la sentencia del TJUE en el asunto Bristle
contra Greenpeace®®®. El origen del asunto se debi6 a que Greenpeace
entendio que la patente obtenida por el neurobidlogo Olivier Brustle, relativa a
células progenitoras neuronales aisladas y depuradas a su procedimiento de
produccion a partir de células madre embrionarias era contraria tanto al
derecho nacional aleman'¢! como el derecho comunitario'®?, Las legislaciones
referidas son contrarias a la admision de la patentabilidad de las invenciones
gue tengan por objeto embriones humanos.

En este sentido, el Tribunal nacional aleman -Bundesgerichtshof-
intereso cuestion prejudicial por la que el TJUE debia manifestar qué debe de
entenderse por embrion humano y si, en su caso, pudiera ser objeto de patente
una invencion o procedimiento que implicase la destrucciéon de embriones,
pese a que ello no formase parte de la informacion técnica de la patente. La

respuesta en este sentido del TJUE fue la determinacién del concepto de

160 Sentencia del Tribunal de Justicia (Gran Sala) de 18 de octubre de 2011.

161 Bundesgesetz Uber die Erfindungspatente (5-06-1954); Gesetz zum Schutz von Embryonen
(Embryonenschutzgesetz von 13-12-1990); Gesetz zur Sicherstellung des Embryonenschutzes
im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung menschlischer embryonaler Stammzellen (28-
06-2002).

162 A estos efectos se refiere a la Directiva 98/44/CE.
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embrion humano, debiendo entenderse como: "todo évulo humano a partir del
estadio de la fecundacién (...); todo 6vulo humano no fecundado en el que se
haya implantado el ndcleo de una célula humana madre y (...) todo o6vulo
humano no fecundado estimulado para dividirse y desarrollarse mediante
partenogénesis”. Finalmente, el TJUE sefiala que deben ser los tribunales
nacionales los que determinen, a la luz del avance de la ciencia, si las células
madre obtenidas a partir de un embrion humano son aptas para iniciar el
proceso de desarrollo de un ser humano, en cuyo caso quedarian incluidas en
el concepto de embrién humano. Por otro lado, el TJUE sefial6 que si el
embrion del que se extraen las células fallece, entonces el procedimiento
tampoco puede ser objeto de patente por llevar aparejado la muerte del
embrion.

Es curioso que, pese a lo sefialado por el propio TJUE, el tribunal
nacional aleman acabd otorgando la patente solicitada, si bien, mediante la
aplicacion de la peticion subsidiaria de Bristle -que era que los embriones no
podrian ser destruidos-. EI motivo por el que el Tribunal nacional aleman acabdé
otorgando la patente fue porque la peticion de Bristle interesa un proceso cuya
patentabilidad tiene como objeto la extraccion de células pluripotentes sin
destruccion del embrion. En su patente, el neurobidlogo Brustle utilizd
embriones que, en puridad no lo son, por lo que su destruccidbn no puede
esquivarles a la destruccién de un embrién'®3, En este sentido, el tribunal
aleman aplico el criterio de la viabilidad para conceder la patente, esto es, al
disponerse que el embridén no va a ser viable para llegar a desarrollarse en un
ser humano y, por ello, no entraba dentro de la prohibicion de la patentabilidad.

Por tanto, los embriones utilizados por Briustle no forman parte del
concepto de embridn definido por el TJUE, toda vez que los embriones de la
referida patente no tenian la capacidad de desarrollarse para acabar
constituyéndose en un ser humano. Para resolver la controversia en la materia,
el embrion sin derecho a obtener patente es aquel que es apto para iniciar el

proceso de desarrollo de un ser humano.

163 En su patente Brustle utilizé embriones supernumerarios no viables.
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Con la decisiéon del TJUE parecia que habia quedado claro el alcance de
la proteccion que un embrion humano merece respecto de la posibilidad de ser
objeto de patente.

Sin embargo, pese a que el tribunal nacional aleman partiera de la tesis
en relacién a la viabilidad o no del embrion fecundado, lo cierto es que las
pautas del TJUE parten en diferente sentido. Asi, si se analizan las
conclusiones del abogado general Yves Bot, el embrién no patentable no sera
aquel que pueda sobrevivir o no, sino, que lo relaciona con la idea de
totipotencialidad'®4. Por tanto, la doctrina que intenté implementar el TJUE en el
asunto Brustle era la idea de relacionar el concepto de embrién con el de
totipotencialidad. O dicho de otra manera, la patentabilidad de la célula solo
seria admisible si no se causa la destruccion del embrion. Por el contrario, la
idea que defendia Bristle era que para poder lograr la consideracion de
embrion, debe de tenerse la posibilidad de finalizar el proceso de desarrollo
gue diera lugar a un ser humano, por lo que, aplicando la regla del sensu
contrario, todo embrién que no pudiera desarrollarse en ser humano deberia
ser objeto de patente.

En este sentido, sefalar que la propia OEP ratifico la doctrina del TJUE,
denegando la solicitud de patente europea de Bristle en febrero de 2015,
sefialando que la patente implica la destruccion de embriones.

Debido a las peculiaridades juridicas de la Directiva 98/44/Ce respecto
de los embriones humanos y de la respuesta del TJUE, los investigadores han
venido analizando alternativas para lograr la patentabilidad de células o
procedimientos similares que pudieran burlar la prohibicion de patentabilidad.

Poco después de la sentencia Bristle, el TJUE recibi6 una nueva
cuestion prejudicial, en esta ocasion planteada por la High Court of Justice del
Reino Unido, en el asunto entre International Stem Cell Corporation (ISCO) y
Comptroller General of Patents, que serd considerado en adelante como el
asunto ISCO. La cuestidon planteada, mas sencilla que en el caso Brustle, se
circunscribia a entender si, dentro de la acepcion de embriones humanos

establecida en el articulo 6.2.c) de la Directiva 98/44/CE, se incluye a los

164 Principio bioldgico, por el cual se refieren a las células que tienen la capacidad de dar origen
a células de cualquier tejido y, eventualmente, dar lugar a un ente completo, incluido los
embriones.
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ovulos humanos no fecundados que han sido estimulados mediante
partenogénesis para que se dividan y sigan desarrollandose y que, a diferencia
de los 6vulos fecundados, sélo cuentan con células pluripotentes®® y no son
aptos para convertirse en seres humanos.

La diferencia radical entre el caso ISCO y el asunto Bristle radica en
gue en el segundo asunto se enjuicia la posibilidad de patentar embriones
partenogénicos. Este tipo de embriones, no serian, en puridad, embriones
humanos, dado que, por un lado, carecen de células totipotentes y, por otro
lado, no son aptos para llegar a convertirse en seres humanos.

En el caso ISCO, el abogado general, Cruz Villalon, parte de la idea que
la inclusion en el asunto Bristle de los partenotes en el concepto de embrion es
errénea, debido a que se podrian obtener de las mismas células totipotentes?'6.
Sin embargo, al establecerse cientificamente que por la genética que cuentan
los partenotes nunca pueden lograr que se forme un ser humano y nunca
superan la fase de blastocito, en aplicacion de la doctrina Brustle, los
partenotes no pueden ser considerados embriones. Para el Abogado General,
a efectos de entender un embrion como apto para iniciar el desarrollo de un ser
humano, necesita contar con la capacidad intrinseca para iniciar dicho
desarrollo, situacion que en los embriones partenotes no se da. Cabe sefalar
gue el TJUE acoge integramente estas conclusiones, fallando en favor de la
patente interesada por ISCO.

Resulta necesario sefialar que la sentencia ISCO no supone un cambio
de rumbo respecto de la interpretacion jurisprudencial que el TJUE quiere dar a
las células embrionarias, sino que, la sentencia lo Unico que hace es corregir la
apreciacion realizada en el asunto Bristle. Ello se debe a que la célula
partenote, como se ha venido apuntando no puede ser considerador, conforme
la doctrina Brustle, un embrién humano, dado que carece de la capacidad de
convertirse en un ser humano.

El problema al que deben de enfrentarse las instituciones europeas en
este sentido, radica en el establecimiento de un estatuto juridico a los

embriones no viables en relacién con la patente biotecnolégica. Para ello,

165 Son células que tienen la capacidad de diferenciarse de cualquier célula del organismo, pero
gue no pueden dar lugar a un organismo completo.

166 vid. parrafo 72 de las conclusiones del Abogado General Cruz Villalon.
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deberdn establecer primero una cuestion de caracter formal y es el
establecimiento de qué debe entenderse por embrion humano.

A estos efectos, uno de los mayores debates se centra en determinar
cual debe ser la interpretacion correcta de la doctrina Bristle respecto de los
embriones supernumerarios inviables. El tribunal nacional aleman, el
Bundesgerichtshof, ya dispuso que los procedimientos de obtencion de células
pluripotentes a partir de embriones no viables merecen la consideracién de
patentables, dado que no suponen ninguna destruccion de embriones. La
propia ISCO en su asunto ante el TJUE recurre a la argumentacion dada por el
Bundesgerichtshof para defender la patentabilidad de las células partenotes,
toda vez que, al considerarse que estas células son incapaces de desarrollar
un ser humano, deben de excluirse de la consideracion de embridn y ser objeto
de patentabilidad.

Bajo mi punto de vista, embrion humano, a efecto de patentes, deberia
ser toda célula totipotente, excluyéndose, por tanto, del criterio de viabilidad.
Biologicamente hablando, una célula pluripotente no puede generar un
individuo de la especie humana, mientras que una sola célula totipotente seria
un embriéon humano. Téngase en cuenta que si se aplicase el criterio de
viabilidad las células partenotes no serian embriones humanos y, sin embargo,
los embriones no viables si lo serian, de tal modo que si el procedimiento de
obtencidn de células pluripotentes a partir de ellos diera lugar a su destruccion,
la invencidn no seria patentable.

Los motivos que dan lugar a pensar en el tipo de célula mas que en el
criterio de viabilidad son varios. En primer lugar, se trata de un criterio de
aplicacibn mas objetivo que el de viabilidad y que resulta complejo que sea
utilizado como criterio juridico.

Un segundo argumento resulta ser la cumplimentacion del criterio de
dignidad humana defendido por el TJUE y por la linea marcada por el Tribunal
Europeo de Derechos Humanos'®’. Los estados han venido defendiendo que

un embrién pertenece a la especie humana, por su capacidad de convertirse en

167 At best, it may be regarded as common ground between States that the embryo/foetus
belongs to the human race. The potentiality of that being and its capacity to become a person-
enjoying protection under the civil law, moreover, in many States, such as France, in the context
of inheritance and gifts, require protection in the name of human dignity, without making it a
"person” with the "right to life" for the purposes of Article 2. Sentencia del Tribunal Europeo de
Derechos Humanos, cit. parrafo 84.

Pagina 95 de 118



un ser humano, motivo por el cual se le otorga proteccién de tener dignidad
humana. De esta manera, partir del criterio del tipo de célula supone dar
proteccion a los embriones conforme a los criterios inspiradores del TDEH, toda
vez que, las células pluripotentes, que no pueden generar nunca un individuo
humano, cumplirian con esa funcion, no permitiendo, por el criterio de
exclusion, la patentabilidad de células totipotentes, las cuales son embriones
humanos.

Seguidamente, otro argumento que justificaria este criterio es lo
dispuesto en las consideraciones de la sentencia ISCO. cuando el TJUE y el
abogado general Cruz Villalon hacen referencia a una capacidad intrinseca de
un embrion para desarrollarse hasta dar lugar a un ser humano, dan amplias
razones para llegar a la conclusion de que los embriones no viables son, en
puridad, embriones. Ello se debe a que su imposibilidad para desarrollarse no
responde a un motivo de falta de potencialidad intrinseca -como sucede en las
células pluripotentes-, sino que su incapacidad de convertirse en ser humano
se debe a una actividad humana, extrinseca al propio embrion, al cual se
congela, se descongela, es activado hasta que alcanza una fase de blastocito y
posteriormente es destruido.

Finalmente, aplicar el criterio de las células totipotentes evitaria que se
permitiera la patentabilidad de los embriones clonados. Si se adoptara el
criterio de viabilidad, las empresas podrian agarrarse al mismo para justificar
patentes basadas en embriones clonados, que estan prohibidos en la mayoria
de los paises europeos.

Por tanto, no es cuestion baladi la aqui tratada en relacién a la
patentabilidad de embriones humanos. La doctrina Brlstle ha dejado abiertos
innumerables interrogantes, que deben ser resueltos por el Parlamento
Europeo, mediante el establecimiento de una normativa comun aplicable a los
Estados Miembro. Con ello, se reduciria la incertidumbre de los investigadores
guienes, teniendo una normativa clara, podrian materializar sus esfuerzos a
realizando investigaciones con los elementos permitidos en lugar de buscar

resquicios legales para lograr la patentabilidad de células embrionarias.
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II.B.- La patente de la relaxina

Controvertido en este escenario también resultd ser la invencion de la
relaxina. Mediante la aplicacién de esta hormona se buscaba que el Gtero se
relaje durante el parto, con el objetivo de conseguir reducir el niamero de
ceséreas practicadas durante los partos complicados.

El procedimiento mediante el cual se logré la hormona fue lo que causé
la controversia. EI método para obtenerla resulté ser mediante el aislamiento de
la secuencia de nucleétidos, que codificaban la hormona a extraer,
procediéndose, posteriormente, a aplicar técnicas de recombinacion de ADN de
tal manera que se logro replicar el gen y producir la hormona de la relaxina de
forma sintética.

Téngase en cuenta que la patentabilidad de ADN se enfrenta siempre a
numerosas criticas provenientes de diferentes ambitos de nuestra sociedad.
Motivado porque podemos entender que, la linea entre la apropiacion de la vida
humana o la existencia de una infraccion de la dignidad humana en numerosos
casos es demasiado delgada.

En el procedimiento de concesion de la patente europea, hubo una serie
de entidades que procedieron a oponerse a la solicitud de la patente. Entre
otras, se alegd que la misma era contraria a la moralidad y al orden publico.
También se opusieron entendiendo que la solicitud de patente era contraria a la
dignidad humana, toda vez que la hormona se logré a partir del aislamiento de
un gen proveniente de un tejido obtenido de una mujer embarazada.
Finalmente, entendian que la solicitud de patente en este supuesto lo
equiparaban a una patente de vida humana, por lo que, lo consideraban
inmoral. Uno de los opositores a la referida patente fue el partido conocido por
el nombre de "Los Verdes" al entender que patentes como la examinada en
este caso representan una nueva forma de esclavitud, toda vez que lo que se
produce es un desmembramiento de la persona y su venta, en partes, a
empresas comerciales de todo el mundo.

A sensu contrario, el profesor Lacadena® sefiala que gran parte de las

discusiones en relacidn con este tipo de patentes vienen dadas por la indebida

168 palabras del profesor Lacadena, J.R. 1996. El proyecto Genoma Humano: ciencia y ética.
Madrid: Real Academia de Farmacia, pp. 5-41.
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"sacralizacion”, del genoma humano, toda vez que entienden el ADN humano
como una "molécula sagrada" o "piedra filosofal”, a la que otorgan una serie de
significados y tabues, los cuales, han ido desapareciendo en otros &mbitos de
nuestra cultura donde podrian tener mas relevancia.

La OEP procedi6 a conceder la patente, al entender que, en este caso,
la patentabilidad de genes no concede ningun derecho adicional sobre el ser
humano en particular ni el gen enjuiciado tiene algo que ver con la
patentabilidad de la vida'®®. Contundentemente, la OEP sefialé que: "El ADN
no es "vida", sino una sustancia quimica que porta informacion genética y que
puede utilizarse como intermediario en la produccion de proteinas que pueden
ser (tiles desde el punto de vista médico"'’? y "ni siquiera en el supuesto de
gue se clonaran todos los genes del genoma humano (y fueran patentados),
seria posible reconstruir un ser humano a partir de sus genes".

El caso de la relaxina es otro claro ejemplo de la complejidad de la
materia biotecnolégica. La delgada linea entre considerar esta cuestion
apropiacion del cuerpo humano y la mera extraccion de parte del genoma
humano para mejorar la calidad de vida de los seres humanos dificulta estas
cuestiones. En Europa nunca van a faltar voces discordantes, debido a la
diversidad de pensamiento en materia de patente biotecnolégica. Si bien, no es
menos cierto que el animo de determinadas empresas en el mercado es la
apropiacion del genoma humano. Lo importante en estos casos es saber
discernir en los pequefios matices, dado que, en este caso, en el cual la
patente ayudaria a mejorar los partos, no existe un verdadero intento de
apropiacion del cuerpo humano. Ahora bien, lo cierto es que una mayor
determinacién de este tipo de cuestiones en la legislacién, ayudaria a la
proteccion en la materia y reduciria, por un lado, las oposiciones que carecen
de fundamento y, por otro lado, las solicitudes de patente cuyo Unico objetivo

es la peligrosa apropiacion del genoma humano.

169 OMPI. 2006. Bioética y jurisprudencia sobre patentes. el caso de la relaxina. "Revista de la
Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, pp. 1-16.

170 A estos efectos, véase tanto el texto de la resolucion de la OEP como os comentarios de

Lobato, M. 1991. "Oficina Europea de Patentes: Decision de 18 de enero de 1995 (Asunto
Relaxina)", Revista de Derecho y Genoma Humano 3, pp. 177-189.
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[l C.- Las patentes BRCA-1y BRCA-2

Los genes BRCA-1 y BRCA-2 son dos genes vinculados a la posibilidad
de tener cancer de mama y de ovario. La probabilidad de tener un cancer de
este tipo aumenta si los referidos genes cuentan con determinadas mutaciones
establecidas dentro del cuerpo humano. Su deteccion en un diagnéstico de
prevencién resulta crucial en mujeres que pueden encontrarse en situacion de
mayor vulnerabilidad al respecto. Estos dos genes, cuando son funcionales, lo
gue producen son proteinas supresoras de tumores que ayudan a reparar el
ADN dafiado, ahora bien, cuando se alteran, es decir, cuando sufren
mutaciones, o cuando no funcionan correctamente, no reparan el ADN dafado,
lo que lleva a producir alteraciones genéticas que suele derivar en un desarrollo
de cancer. La importancia de lo anterior, radica en que, estadisticamente
hablando, una de cada diez mujeres van a sufrir en algin momento de su vida
el cancer de mama.

En este sentido, fruto de la colaboracion entre la Universidad de Utah y
la compafiia Myriad Genetics Inc, se logré descifrar la secuencia de ambos
genes. Ello motivé la solicitud de la patente en multitud de instituciones,
incluida ante la OEP (solicitud de patente EP 705902). La solicitud de esta
patente en Europa fue muy controvertida, llevando aparejada una serie de
oposiciones en relacion a que la misma carecia de los requisitos de novedad,
actividad inventiva y aplicacion industrial.

El problema que planteada esta patente de Myriad no era otro que los
posibles efectos limitadores que pudieran existir en relaciéon a ulteriores
investigaciones en la materia, concretamente respecto del desarrollo de nuevas
pruebas o métodos de diagndstico. El fondo de la cuestion no versaba en
relacion a si la patente contaba con innumerables beneficios médicos, sino la
utilizacion de la misma en caso que se procediera a su concesion.

En este caso, la oposicidon a la patente logré sus objetivos y, en el afio
2004, se deneg6 la concesion de patente europea en relacion al método del
diagnostico sefialado. Asi, finalmente se llegd a la conclusion que la solicitud
de la patente contenia una serie de errores que no se habian corregido antes
de que las secuencias de genes alcanzasen el dominio publico. En aplicacién

de los criterios de patentabilidad, hizo suponer que la invencidon no se habia
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divulgado de manera completa en la solicitud y, por lo que al momento de
describirse la invencién en su totalidad, en la solicitud modificada, ya no
contaba con el requisito de la novedad.

Los métodos de deteccion y prevencion del cancer de mama sirven,
evidentemente, al interés general, existiendo un claro consenso a dia de hoy
respecto de la importancia que una invencion asi supone para la ciencia
médica y la salud de todas las mujeres. Ahora bien, ello no obsta a que la
patentabilidad de secuencias genéticas, mutaciones y pruebas de diagnosticos
siga siendo un elemento de gran controversia. El andlisis riguroso de la patente
de Myriad -con el andlisis tan exhaustivo de los requisitos de patentabilidad-
ayudé a contribuir al interés general, en una materia tan sensible como la
prevencion de un cancer.

En Estados Unidos, pais mas proteccionista de los intereses de las
grandes empresas, se procedio a retirar la concesion de la patente a la entidad
Myriad. Asi, el 13 de junio de 2013, mediante sentencia unanime de la Corte
Suprema de los Estados, disponiéndose que los genes humanos no podian ser
objeto de patente. A estos efectos, Myriad contaba desde hacia mas de una
década con la patente estadounidense en la materia. Dicha empresa ofrecia el
analisis de los genes BRCA-1 y BRCA-2 por un importe aproximado de 3.0008%,
precio que, no esta al alcance de todos los bolsillos.

Ahora bien, en otro pais de la comonwealth como es Australia el
resultado en relacion a este tipo de patentes ha llevado una resolucion
completamente diferente a de Estados Unidos y Europa. La decisién de la
Corte Federal de Australia de febrero de 2013, permite patentar los genes
BRCA-1 y BRCA-2. Hasta hace poco, las oficinas de patentes sefialaban que el
aislamiento de genes era suficiente para sefialar que el propio gen era algo
mas que un mero descubrimiento, por lo que procedian a concederle el
derecho de la patente. Ahora bien, tanto en Europa como Estados Unidos se
ha empezado a plantear una nueva corriente de pensamiento por la que se
dispone que el aislamiento de un gen humano o parte del mismo no puede ser
considerado como invencién, por lo que proceden a revertir la practica
tradicional de concesion de patentes. Por el contrario, la Corte Federal de

Australia ha mantenido el criterio clasico en relacién a esta materia.
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Téngase en cuenta que, en caso de haberse concedido la patente, la
revision del cancer de mama no estaria en manos del dominio publico, sino de
una institucion privada, pudiendo imponer las condiciones al respecto que le
hubieran interesado. Por lo que, en este sentido la OEP primero v,
posteriormente el Tribunal Supremo, han entendido la importancia de esta
cuestion. Ello se debe a que, pese a que la potencial concesion de la patente
en este asunto estaba en el limite, aplicaron correctamente los criterios
restrictivos del derecho de patentes para evitar que, la deteccion de los
canceres de mama quedasen en manos exclusivamente privadas. En este
sentido, los legisladores deberian plantearse la posibilidad de, en vez de
interesar la no concesion de la patente en este caso, proceder a su
expropiacion, dado que, de lo contrario lo que hacen es desalentar a los entes

privados a innovar en este tipo de materias.
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CONCLUSIONES

La relevancia de las invenciones biotecnolégicas se torna vital en
cuestiones tan relevantes como la salud, el medio ambiente o la agricultura.
Ello ha motivado que se procediera a su inclusién en el &mbito de los derechos
de propiedad industrial a efectos de garantizar una adecuada seguridad juridica
Y ASI evitar, en la medida de lo posible, cualquier tipo de controversia en la
materia. Esta situacion es la respuesta a una necesidad social, debido a que
las patentes incentivan el desarrollo industrial y, la materia biotecnoldgica, no lo
es menos, teniendo en cuenta que este tipo de invenciones obligan a

importantes inversiones.

Hay que tener en cuenta que, en caso de no contar con una proteccion
juridica adecuada, las empresas no invertirian en desarrollar y comercializar
este tipo de invenciones biotecnologicas. Debe incidirse también en el
importante coste y el alto riesgo que conlleva el desarrollo de este tipo de
inversiones. Si sus invenciones no estuvieran protegidas y el resultado de las
mismas no estuviera asegurado, muy probablemente las empresas decidirian

no asumir este tipo de riesgos.

En ese sentido, Acuerdos Internacionales como el ADPIC sefialan que la
proteccion de la materia biotecnolégica debe realizarse a través del sistema de
patentes. Ello ha motivado que la mayoria de los Estados también hayan
optado por las patentes como mecanismo para proteger las invenciones
biotecnolégicas, quedando en segundo plano el sistema especifico sui generis
u otras modalidades de proteccion como pudieran ser los secretos industriales
o los modelos de utilidad. La opcidon escogida, en este sentido, por las
entidades internacionales y la mayoria de los paises es el sistema de patentes.
Ello radica en que éste sistema ofrece una proteccion positiva, pues permite la
divulgacién de las invenciones, de tal manera que promueve el desarrollo
cientifico y tecnoldgico. Ademas, el sistema de proteccidén de patentes, al estar
consolidado en el ambito internacional y comunitario, permite otorgar una

proteccion adaptada a las nuevas invenciones.
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Por todo ello, en mi opinién, teniendo en cuenta las dificultades y
singularidades de la materia, el método de proteccibn mas idéneo para las

invenciones en materia biotecnoldgica resulta ser la patente.

Pese a que la proteccion de la materia biotecnoldgica a través del
derecho de patentes resulta ser la mejor opcién, lo cierto es que resulta
necesario ir adaptando de manera progresiva la legislacién para estar al mismo
nivel que los avances en tecnologia. De esta forma, los derechos de la
sociedad, en cuanto al respeto a los derechos humanos y a los principios
éticos, los intereses de las entidades que generan novedades biotecnoldgicas y
el fomento al desarrollo tecnolégico puedan convivir. Sobretodo resultaria
necesario establecer una serie de criterios uniformes entre todos los Estados,
de tal manera que no se generen resultados tan dispares como el comentado
de los genes BRCA-1 y BRCA-2. Al momento de negociar el contenido de los
ADPIC hubo fricciones entre los estados desarrollados y los estados en vias de
desarrollo, debido a que cada uno buscaba sus propios intereses en el mismo.
Si bien es cierto que son negociaciones complejas pero, hada mas lejos de la

realidad, un consenso en la materia es posible.

Hay que tener en cuenta que la materia biotecnolégica ha cambiado
completamente el mundo de las patentes cambiando, en gran medida, los
criterios de admisibilidad de las mismas. A pesar de haber variado incluso el
criterio de descubrimiento para dar cierta acogida a las invenciones
biotecnoldgicas dentro del derecho de patentes, visto los asuntos expuestos a
lo largo de presente trabajo cabe sefialar que aun falta mucho camino por
recorrer a los efectos de crear una normativa -0 al menos unos criterios de
aplicacion general-. De este modo, se conseguiria reducir la litigiosidad en este
ambito, evitandose que existan resoluciones de diferentes estados -como el
asunto de los genes BRCA-1 y BRCA-2-. Ello reduciria, sobre todo, inseguridad
juridica hacia los administrados, quienes, al final, quedan a la suerte de la
regulacion de cada Estado. Cierto es que, una mayor determinacion en relacién
a este asunto cuenta con sus puntos positivos y negativos. Por un lado, se
lograria reducir la inseguridad juridica respecto de los administrados, dado que,
en una materia tan controvertida se logaria tener certeza de qué puede ser

objeto de patentabilidad y que no. Por otro lado, una reduccién de las
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cuestiones en materia biotecnoldgica que puedan ser objeto de patente puede
llevar aparejado un freno a la investigacion, dado que empresas -como pueda
ser el ejemplo de Myriad- se lo pensardn dos veces a la hora de invertir

recursos para desarrollar este tipo de patentes en materia biotecnoldgica.

Las invenciones biotecnolégicas han superado los limites histéricos de
las patentes, los cuales se han visto sobrepasados por la referida patente.
Importantes dificultades van a tener normativas como el Acuerdo de los ADPIC,
toda vez que, si no se quiere que el derecho de patentes tradicional pierda su
sentido, debera adaptarse a las invenciones biotecnolégicas. Asi, el articulo 27
de los ADPIC no ha dispuesto una lista que permita determinar que
consideraciones deben de tener las invenciones biotecnoldgicas para ser
objeto de patente, dado que se limita a establecer los requisitos de
patentabilidad (novedad, actividad inventiva y aplicacion industrial). Hay que
tener en cuenta que algunas de las invenciones biotecnolégicas derivan de
materia auto-replicable. Ello exige que la proteccion debe de ampliarse a la
materia derivada de la propia invencién biotecnologica, situacion que ahonda
en la dificultad de la proteccion de este tipo de creaciones. Por tanto, a efectos
de evitar complicaciones y paliar la falta de determinacion en esta materia,
seria necesario establecer requisitos propios para conceder una patente

biotecnoldgica.

Asi, la patente biotecnoldgica ofrece evidentes problemas técnicos como
han sido la adaptacion a los criterios clasicos de patentabilidad. Si bien es
cierto que en la teoria las patentes biotecnolégicas pueden cumplir con los
requisitos de patentabilidad, lo cierto es que cuestiones como la materia viva
ofrece grandes dificultades, como son la delimitacion entre invencion y
descubrimiento. La correcta determinacion de lo que debe considerarse
invencion y descubrimiento, es cierto que tendria sus puntos positivos y
negativos. Por un lado, se lograria objetivizar los criterios relativos a la
patentabilidad de la materia biotecnoldgica. Sin embargo, ello podria suponer
un freno para la investigacion, dado que empresas como Myriad, si ven que no
van a sacar réditos econdmicos de su esfuerzo, desecharan la idea de
investigar (o descubrir) situaciones como la de los genes BRCA-1 y BRCA-.

Bien es cierto que ello puede ser objeto de gran critica toda vez que se corre el
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riesgo de admitir la patentabilidad sobre materia que realmente no es una
invencion sino un mero descubrimiento. Prueba de lo anterior resulta ser el
asunto de los genes BRCA-1 y BRCA-2 en relacién a los cuales, un pais como
Estados Unidos, ha sefialado que los mismos no pueden ser objeto de patente.
El motivo de lo anterior radica en que en la materia biotecnoldgica la diferencia
entre invencion y descubrimiento es bastante reducida lo que puede dar lugar a
problemas de interpretacion respecto de qué puede llegar a ser objeto de
patente en este &mbito. Sobre todo, si tenemos en cuenta que ante un mismo
asunto los Estados del mundo han fallado de manera diferente. Aprovechando
gue los ADPIC cuentan con un articulo en materia de patentes biotecnolégicas
-pese a las dificultades que la negociacion en esta materia podria suponer para
los diferentes Estados- deberia aprovecharse esa situacion para intentar
establecer una definicion comun a efectos de disponer qué debe ser

considerado como invencion y qué como descubrimiento.

Un problema afiadido que se deriva es el concepto de novedad de la
invencion, toda vez que, en materia biotecnolégica, no siempre tiene que existir
una distincion respecto de su estado natural. También se plantean problemas

en relacidn con la actividad inventiva y la aplicabilidad industrial.

Resulta necesario destacar que los requisitos de patentabilidad se
establecieron al inicio del sistema de patentes, por lo que estos requisitos se
establecieron para invenciones mecéanicas o industriales que no guardan
ninguna relacion con la materia biotecnolégica. Por tanto, resulta imprescindible
gue los estados reinterpreten estas categorias conceptuales sin destruir los
pilares basicos del derecho de patentes. A nivel general, existe un problema
generalizado de inadaptacion del sistema de patentes al nivel de desarrollo
actual, toda vez que las investigaciones biotecnoldgicas no podrian ser objeto

de patente si partimos del criterio clasico de utilidad industrial.

Unido a lo anterior, resulta traer a colacion otra deficiencia del sistema,
la cual resulta ser el intento de determinadas entidades juridicas de
privatizaciéon de la materia viva a través de la concesion de patentes. Dejando a
un lado las cuestiones éticas y filosoficas, ello general también dificultades de

tipo técnico-juridico. Por esta razén, debe de establecerse una normativa clara
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en este sentido, a los efectos de incluir cuestiones como las de los asuntos

Brustle e ISCO en la legislacion que ofrezca una solucién unitaria en la materia.

Por tanto, resulta evidente que en materia biotecnoldgica queda un largo
camino que recorrer. Es cierto que ninguna legislacion es perfecta y siempre
van un paso por detras de las innovaciones tecnoldgicas. Sin embargo, en
materia biotecnoldgica resulta necesario que, al menos, la legislacién adapte el
esquema tradicional a este tipo de novedades de esta forma, se consiguen
reducir las dudas que pueden existir, aumentando la objetividad en esta
materia y ayudando a los operadores econdmicos a conseguir una mayor

seguridad y, asi, evitar que puedan producirse abusos de derecho.
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Circuito Federal, asunto "Monsanto Company, Plaintiff-Appelle,Monsanto
Technology LLC, PLaintiff-Appelle, v. Loren David, Defendant-Appellant
", de fecha 5 de febrero de 2008;

Sentencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea de fecha 18 de

octubre de 2011 (Asunto Brustle/Greenpeace);

Sentencia del Tribunal Supremo 766/2011, de 11 de noviembre;

Sentencia del Tribunal Supremo 39/2012, de 10 de febrero;

Sentencia de la Sala Ill de la Excma. Camara Nacional de Apelaciones
en lo Civil y Comercial Federal, causa n°. 436/09, de fecha 26 de junio
de 2012;

Sentencia del Tribunal Supremo de Estados Unidos de fecha 13 de junio
de 2013;
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2014

2015

2016

Sentencia de la Sala lll de la Excma. Camara Nacional de Apelaciones
en lo Civil y Comercial Federal, causa n° 435/09, de fecha 31 de

noviembre de 2013;

Sentencia del Tribunal de Apelaciones de los Estados Unidos para el
Circuito Federal, asunto "Monsanto Company and Monsanto
Technology, LLC, Plaintiff-Appelle, v. E. I. DU Pont De Nemours and
Company and Pioneer Hi-Breed International, Inc., Defendant-Appellant”,
de fecha 9 de mayo de 2014;

Sentencia del Tribunal Supremo 182/2015, de 14 de abril;

Sentencia del Tribunal Supremo 376/2016, de 3 de junio;
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