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. I ntroduccion

En los Ultimos veinticinco afios, logros importantes en biotecnologia e ingenieria
genética han abierto la puerta a una esfera de posbilidades hasta ahora
desconocidas. Por supuesto € ejemplo més destacado es el Proyecto Genoma
Humano, e cud recientemente ha desembocado en la secuencia completa del
genoma humano, uno de los mayores avances cientificos en la historia de la
humanidad. Estos progresos en la biocienciay € desarrollo resultante de la nueva
tecnologia punta también han supuesto un gran desafio en € sistema de patentes.
El enorme ritmo de innovacion y el ato nivel de inversion requerida en este
campo de investigacion ha creado una Situacion en la cud la industria de la
biotecnologia confia profundamente en la proteccion por patente y se ha vuelto
especialmente dependiente de ella. Esto ha subrayado la necesidad de que €
derecho de patentes protga las innovaciones biotecnologicas de una forma
adecuada.

Aungue las invenciones hiologicas no son del todo un fendbmeno nuevo —las
patentes para microorganismos o procedimientos microbioldgicos ya fueron
concedidas en €l siglo XIX-, el moderno debate acerca de la proteccion juridica de
las invenciones biotecnolégicas empezd hace sdlo veinte afos. El debate ha
trascendido pronto de los circulos internos de los expertos en propiedad industrial
y ha desembocado en una discusion politica e incluso emocional. Cuando se trata
de patentes como la bacteria Ilamada “sintetizadora de hidrocarburos’, de
vegetales manipulados genéticamente, de animales transformados por oncogenes
0 genes humanos aislados, tanto € publico en general como los politicos tienen
tendencia a mostrar un gran interés. La declaracion conjunta del ex-presidente de
EEUU Bill Clintony del Primer Ministro Britanico Tony Blair en relacion con €
libre acceso alos datos del genomay el hecho relacionado de que la investigacion
del genoma humano se colocod en la agenda del Grupo ce los Ocho (G8) en la
cumbre Okinawa en Julio del afio 2000 puede servir como g emplo ilustrativo.

Algunos convenios internacionales tratan sobre algunas de las cuestiones que
surgen en € contexto de las invenciones biotecnoldgicas. EI Acuerdo TRIPS
administrado por la OMC, obliga a las partes a proporcionar proteccion a las
invenciones en todos los campos de la tecnologia, i.e. también en el campo de la
biotecnologia. Algunas excepciones son posibles como los animales, los vegetales
y esencidmente los procesos biologicos para la produccion de vegetaes y
animales.
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El Tratado de Budapest sobre el Reconocimiento Internacional del Depésito de
Microorganismos a los fines del Procedimiento en materia de Patentes concluido
en 1977 aborda algunos de los problemes resultantes del requisito de la
descripcion en € derecho de patentes en el area de la biotecnologia. EI Convenio
de UPQV, revisado en 1991, prevé un marco internacional para especificos
sistemas de derechos de |os obtentores de vegetales tailored, de este modo protege
ciertas mejoras concretas en e campo del crecimiento de los vegetales, a saber,
variedades vegetales por un sistema sui generis. EI Convenio de Diversidad
Biologica de 1992 reconoce € papel que tiene la propiedad intelectua y la
trasferencia de tecnologia en la preservacion y € uso mantenido de los recursos
genéticos.

No obstante, la respuesta del sistema lega internacional se encuentra algo
fragmentada por o que la adecuada proteccién de las invenciones biotecnol 6gicas
permanece en gran parte como un asunto de derecho naciona y regiona de
patentes.

. Visién de conjunto de la Directiva 98/44/EC relativa a la proteccion
juridica de lasinvenciones biotecnoldgicas

1. Procedimiento legidlativo

Hace cinco afios, en Europa, fue aprobada una importante obra legisativa que
aborda especificamente muchas de las cuestiones relevantes de una manera
conjunta y coherente: La Directiva europea 98/44/EC relativa a la proteccion
juridica de las invenciones bhiotecnolégicas (en adelante “Directiva’), fue
promulgada en 1998. El proceso legidativo ha sido largo y voluminoso: La
primera proposicion de Directiva tuvo lugar en 1988. Después de muchas
deliberaciones en e Parlamento Europeo la propuesta original fue revisada en
1992. El compromiso logrado por un comité conjunto del Parlamento y del
Consgjo fue sometido a votacion en el Parlamento Europeo en 1995. En diciembre
de 1995 se introdujo una ligera propuesta modificatoria. En principio ésta fue
aceptada en 1997 por e Parlamento Europeo, € clll sin embargo realiz6 varias
enmiendas a la misma. En Febrero de 1998 se adopt6 una posicion comun por €
Consgjo. El voto final positivo del Parlamento Europeo tuvo lugar en Mayo de
1998. El 30 de Julio de 1998, la Directiva entré en vigor. La dificultad de este
proceso legidlativo revela claramente la naturaleza controvertida de muchas de las
cuestiones implicadas.

2. Objetivos politicos del legislador

Los objetivos politicos més importantes del legislador de la Directiva Europea
son, en primer lugar, reforzar la proteccion de las invenciones biotecnol 6gicas
para mantener e incentivar la inversiéon en este campo y, en segundo lugar,
armonizar la proteccién en orden a prevenir practicas y jurisprudencia divergentes
de los Tribunaes nacionales y de las Oficinas de Patentes, 1o que influiria
negativamente en el comercio dentro de la Union Europea. El Legislador europeo
estaba absol utamente convencido de que estas objetivos politicos podrian lograrse
sin un cambio importante del marco lega tradicional. Por lo tanto, las normas
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existentes en el derecho de patentes- aunque adaptadas y completadas en algunos
aspectos especificos- permanecen como base esencial para la proteccion de las
invenciones biotecnol dgicas.

3. Incorporacion de la Directiva en e derecho europeo y en los derechos
nacionales de patente.

La Directiva tenia que estar incorporada en |os derechos nacionales de patentes de
los estados miembros de la Unidn Europea a mas tardar el 30 de Julio de 2000.
Sin embargo, aungue la incorporacion de la Directiva se logré en algunos de los
estados miembros (Dinamarca, Finlandia, Grecia, Irlanda, Reino Unido y
recientemente Portugal), no todos los estados pudieron cumplir e plazo previsto.
Por giemplo, en Franciay en Alemania la legislacion necesaria para incorporar la
Directiva sigue pendiente. Esto se debe en parte a hecho de que agunas de las
cuestiones gque se abarcan en la Directiva son alln cuestiones en controversia en
los Parlamentos Nacionales. Esto ocurre, en particular, en la patentabilidad de los
genes. En este contexto, hay que traer a colacion que la Directiva fue atacada por
uno de los estados miembros: los Paises Bajos gjercieron una accion de nulidad
ante el Tribunal de Justicia Europeo que, sin embargo, no ha tenido ningin efecto
suspensivo y finalmente fue rechazada por sentencia del Tribuna en Octubre de
2001.

Aungue la Organizacion Europea de Patentes no debia formalmente incorporar la
Directiva, @ derecho de la patente europea necesitaba ponerse en linea con dla,
principalmente con e fin de salvaguardar la necesaria armonizacion entre los
derechos regionales y nacionales. Por esta razon, el Consgjo de Administracion de
la Organizacion Europea de Patentes decidié en Junio de 1999 incorporar las
disposiciones de la Directiva en e Convenio de la Patente Europea (CPE)
insertando un nuevo capitulo VI en la Parte |1 del Reglamento de Ejecucion de la
CPE. Las nuevas reglas 23b-23e CPE entraron en vigor el 1 de Septiembre de
1999.

4. Estructura dela Directiva

La Directiva es una compleja obra legislativa. Contiene 18 articulos agrupados en

5 capitulos. Estos articulos se preceden de 56 “Considerandos’ que, en sentido

amplio, son un reflgjo del caracter de compromiso de varias disposiciones clave

de la Directiva. En derecho sustantivo, la Directivaen particular aspiraa

- definir de una forma més precisa la frontera entre € objeto susceptible de ser
patentable y no patentable,

- establecer reglas armonizadoras para € depdsito de la materia bioldgica, y

- aclarar adgunas de las cuestiones controvertidas acerca del acance de
proteccion.

Sin embargo, deberiamos ser conscientes de que la Directiva Europea no aborda

todos los problemas potenciales que podrian ser relevantes cuando un solicitante

de una patente busca proteccion para una invencion biotecnologica. En particular,

la Directiva no abarca la cuestién de cdmo aplicar € criterio de patentabilidad de

lanovedad y de la actividad inventiva a las invenciones biotecnol 6gicas. Tampoco

trata de la amplitud permitida de las reivindicaciones en este ambito tecnol 6gico.
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Estas cuestiones, sin embargo, juegan un papel importante en la practica de la
Oficina Europea de Patentes en materia de examen y de oposicién asi como en la
Jurisprudencia de nuestras Camaras de Recurso.

[Il.  OBJETO DE LA PATENTE
1. Principio general de patentabilidad

Seguin e Art. 3(1) de la Directiva (que ha sido llevado a la definicion dada por la
nueva regla 23b(2) CPE), las invenciones son patentables aun cuando tengan por
objeto un producto que esté compuesto 0 que contenga materia bioldgica o un
procedimiento mediante & cual se produzca, transforme o utilice la materia
biol6gica. La materia bioldgica ha de ser entendida en sentido amplio: significa
toda materia que contenga informacion genética autorreproducible o reproducible
en un sistema biolégico (Art.2 (1)(a) de la Directivay Regla 23b(3) CPE). Asi €
término materia biolégica comprende por gemplo los animales, las plantas, los
microorganismos, los virus 'y los genes.

El Art. 3(1) de la Directiva esta concebido en respuesta a las posibles objeciones
basadas en una concepcion muy restrictiva del término “invencion”. En el pasado,
las invenciones bioldgicas a veces se enfrentaban con la objecion de que les
fataba € carécter técnico o que no eran repetibles a causa de la complgidad
inherente a los fendmenos bioldgicos. A la luz de recientes progresos en
biotecnologia, estos dos argumentos parecen en cierta medida obsoletos. No
obstante el legislador europeo ha considerado que seria Util aclarar este punto, sin
dgjar lugar a ninguna duda, formulando asi una disposicion de caracter general.

2. Disponibilidad de la proteccion por patente para ”los productos de la
naturaleza” ( incluidos los genes humanos)

Segun €l Art. 3 (2) de la Directiva 'y la Regla 23c(a) CPE, neteria bioldgica que
ya existe anteriormente en estado natural puede ser patentada si esta aislada de su
entorno natural o s esté producida por medio de un procedimiento técnico. Esta
disposicion hace referencia a la delimitacién entre invencion y descubrimiento en
derecho de patentes y a concepto de novedad. Esta claramente dirigida contra lo
gue se conoce como la “doctrina de los productos de la naturaleza”, esto es, contra
las eventuales objeciones de que un producto previamente existente en la
naturaleza no puede ser inventado, sino solo descubierto o que le falta la novedad.
Este rechazo por parte del legisador europeo de la doctrina algo erronea del
producto de la naturaleza es conforme con la préctica bien establecida de la OEP y
con lajurisprudercia naciondl.

La decison del legidador es de particular importancia en € caso de la
patentabilidad de los genes aidlados de la cadena de ADN. Por lo tanto se reflgja
en aquellas disposiciones de la Directiva en las que trata de los genes humanos y
en bs cudles define la controvertida frontera entre la invencion patentable y el
descubrimiento no patentable en términos similares. por un lado, segin e Art.
5(1) de la Directiva (y Regla 23¢(1) CPE), e simple descubrimiento de un
elemento del cuerpo humaro, incluida una secuencia de un gen, no puede
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congtituir una invencion patentable. Por otro lado, segin e Art. 5(2) de la
Directiva (y Regla 23e(2) CPE), un elemento adado del cuerpo humano u
obtenido de otro modo mediante un procedimiento técnico, incluida la secuencia
de un gen, puede ser patentable aunque la estructura de dicho elemento sea
idéntica a la de un elemento natural. Ademas, la aplicaciéon industrial de una
secuencia o de una secuencia parcial de un gen debera ser descrita explicitamente
en lasolicitud de patente.

Si aguien presenta una solicitud de patente en la que sdlo se describe una
secuencia de ADN previamente desconocida, esto no seria suficiente para obtener
una patente europea. Tiene que demostrarse que existe una aplicabilidad
industrial. En e pasado, la aplicacion industrial como requisito general de
patentabilidad no tenia la reputacion de ser dificil de alcanzar en € sentido de que,
en virtud de la amplia definicion impuesta en € Articulo 57 del CPE, una
invencién se considera que puede ser susceptible de aplicacion industrial cuando
su objeto puede ser fabricado o utilizado en cualquier clase de industria, inclusive
laagricultura.

En e contexto de la patentabilidad del gen, este requisito ha cobrado obviamente
nueva importancia. Como resulta de los considerandos 23 y 24 de la Directiva
Europea, una secuencia de ADN puede en general ser patentable solo cuando se
indique una funcién biolégica. Esto significa que en los casos en los cuédles se
utilice una secuencia de genes para la produccién de una proteina, tiene que
precisarse qué proteina se produce y qué funcién realiza. Una simple afirmacion
especulativa segun la cud la secuencia de ADN descifrada pueda ser utilizada
como una prueba 0 como una herramienta para futuras investigaciones o como un
producto inicial para métodos generales de ingenieria genética o de terapia con
genes, sin dar informaciones precisas sobre tales usos, no seria considerado
satisfactorio de acuerdo con € criterio de aplicacion industrial. Asi es d menos la
préctica actual de la OEP.

Por lo demas, € legidador europeo ha insistido en e considerando 26 de la
Directiva Europea en que € concepto de consentimiento libre y con la debida
previa informacion, que se conoce bien en e derecho médico, puede ser también
aplicado a las invenciones basadas en materia biolégica de origen humano. Esto
significa que s una solicitud de patente es presentada para una invencién de tal
tipo, la persona a la que se hayan realizado las tomas debera haber tenido ocasion
de dar su consentimiento libremente y con la debida informacion sobre dichas
tomas.

3. Patentabilidad de los vegetales y animal es transgénicos

Durante mucho tiempo, uno de los problemas mas compleos de la interface entre
labiotecnologiay el derecho de patentes en Europa ha sido la cuestion de saber si
los vegetales y los animales transgénicos son susceptibles de ser patentados o ho.
Los problemas son consecuencia del hecho de que & derecho europeo de patentes
recoge una exclusion explicita de variedades vegetales y razas animales. Esto
supone un marcado contraste con € derecho de los Estados Unidos (EEUU) donde
no existe tal exclusion. Asi pues, en EEUU, posteriormente a la célebre Sentencia
del Tribunal Supremo Diamond v. Chakrabarty, la USPTO adquirio pronto la
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practica de aplicar el criterio amplio del Tribunal (“todo lo que se encuentra bajo
el sol hecho por el hombre es patentable’) también a los vegetales, otorgandoles
una proteccion con patentes normales (“utility patents’), y no slo con derechos
sui generis tales como “ patentes especificas para los vegetales’ (“plant patents’) o
certificados de proteccién de variedad vegeta (“plant variety proctetion
certificates’). Esta practica ha sido recientemente confirmada por la Corte
Suprema de los EEUU en su Sentencia J.E.M. Ag Supply Inc. v. Pioneer Hi-Bred
International Inc. del 10 de Diciembre de 2001 (60 USPQ2d 1865-1879).

La razon historica para excluir las variedades vegetales en e derecho europeo de
patentes est4 vinculada al establecimiento de un esguema de proteccion separado,
el UPOV-sistema de derechos de los obtentores de variedades vegetales. Sin
embargo, esta forma de proteccion especifica no se adapta bien a la proteccion de
los vegetales transgénicos producidos a través de técnicas de ingenieria genética.
El sistema de UPQV solo protege las variedades vegetales. Una variedad vegetal
€s un grupo de vegetales dentro de un Unico taxon botanico del nivel més bgjo que
Se caracteriza por su genoma completo. En las invenciones de ingenieria genética,
sin embargo, no se trata de un genoma entero del vegetal sino de una modificacion
intencionada de una pequefia y Unica seccion. Por |o tanto normalmente van més
alla del estrecho campo taxondémico de una Unica variedad vegetal y se aplican a
todo e género o bien atodo e mundo de los vegetaes, y dentro de él a un nimero
indefinido de variedades vegetales existentes y efectivamente posibles. Los
derechos de variedad vegetal no son concedidos para tales invenciones, y por 1o
tanto dificilmente pueden servir de base para excluirlas de la proteccion por
patente.

No obstante, en € pasado la jurisprudencia de las Camaras de recursos de la OEP
no era sempre muy favorable con los solicitantes que reivindicaban vegetales
transgénicos. En una sentencia de gran alcance “Plant cells/Plant Genetic Systems
(“PGS’), una Camara de Recursos estima que las reivindicaciones relacionadas
con vegetales en general 1o que en realidad encierran es una evasion de la
exclusién de las variedades vegetales bgjo € Art. 53(b) CPE. Esta sentencia tuvo
un tremendo impacto en la préctica de la OEP, ya que supuso la inadmision de
reivindicaciones de vegetales transgénicos durante varios anos. La OEP decidio
aplicar la misma conclusion para los animales. No se vié ninguna justificaciéon de
por qué tal regla, tal y como fue establecida por la sentencia PGS, no debiera al
mismo tiempo ser aplicada alos animales.

La ratio decidenci de la sentencia PGS fue finalmente revocada en Diciembre de
1999, cuando la Gran Camara de Recursos dio unarespuesta a cuatro cuestiones
de derecho que se le sometieron a través de la sentencia “Transgenic
plant/NOVARTIS’. En particular, se estimd que una reivindicaciéon en donde
variedades vegetales especificas no hayan sido reivindicadas individualmente no
debe excluirse de la patentabilidad aun cuando pueda abarcar variedades
vegetales.

Esta sentencia de la Gran Camara de Recursos de la OEP esta en linea con la
relevante disposicion de la Directiva Europea. Segun el Art. 4(2) de la Directivay
Regla 23c(b) de la CPE, las invenciones que tengan por objeto vegetales o
animales seran patentables s la viabilidad técnica de la invencion no se limita a
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una variedad vegetal 0 aunaraza animal determinada. De este modo, la exclusion
de las variedades vegetales y de las razas de animales no puede equipararse a una
exclusion de los vegetales y animales en general. Por medio de esta aclaracion
legidativa, las modernas invenciones biotecnologicas que tengan por objeto
vegetales 0 animales transgénicos logran tener una adecuada proteccion. En caso
contrario, serian inevitables lagunas en la proteccién otorgada por € sistema de
patentes y el esquema de proteccion sui generis del UPOV- para las variedades
vegetales

4. Objeciones éticas en contra de las invenciones biotecnol 6gicas

En e debate actual sobre las invenciones biotecnoldgicas, especialmente en
Europa, se ha dado un énfasis particular a las cuestiones éticas. Al amparo de la
CPE, € punto de partida correcto para la discusion de estas cuestiones es el Art.
53(a), e cud supone una puerta de entrada al derecho de patentes para los
principios éticos de gran categoria. Esta disposicion prohibe patentes para
invenciones cuya publicacion o explotacion sea contraria al orden publico o alas
buenas costumbres.

Sin embargo, esta fuera de dudas e hecho de que esta disposicion solo puede ser
aplicada en algunos casos excepcionales. Después de todo, €l quebrantamiento del
orden publico o de las buenas costumbres significa contravenir principios
juridicos fundamentales o standars éticos esenciales de validez general. Asi una
invencién no se convierte en no patentable sdlo porque su explotacion pudiera ser
contraria a disposiciones administrativas o simple derecho estatutario. Por otra
parte, la smple posibilidad de un ma uso de una invencién no excluye su
patentabilidad si tiene ademés usos perfectamente legales.

A pesar de su dcance limitado, e Art.53(a) CPE merece una especia atencion en
el campo de la biotecnologia. Ciertos usos de la ingenieria gergtica y de la
biologia reproductiva, especialmente agquellos relacionados con los seres humanos,
pueden enfrentarse con principios éticos y juridicos fundamentales. Teniendo en
cuenta esto, €l legislador europeo introdujo varias estipulaciones en la Directiva
(Art. 6(2)) que hacen la prohibicion de patentabilidad mas especifica y que han
sido llevadas al pie de la letra a la nueva Regla 23d CPE. En particular no seran
patentables,

- los procedimientos de clonacion de seres humanos,

- los procedimientos de modificacién de la identidad genética germinal del ser
humano,

- las utilizaciones de embriones humanos con fines industriales o comerciales,

- los procedimientos de modificacion de la identidad genética de los animales que
supongan para éstos sufrimientos sn utilidad médica sustancial para e hombre o
el animal, y los animales resultantes de tales procedimientos.

Edta lista es una respuesta al fuerte deseo del Parlamento Europeo de subrayar la
dimensién ética de una Directiva que ha dado lugar a un debate publico emocional
y acalorado, asi como de establecer ciertas areas fuera del ambito de proteccion de
las patentes. Asi aun cuando la Directiva ha ayudado a clarificar la restriccion
ética del Art. 53(a) EPC, algunas cuestiones siguen permaneciendo sin respuesta.
En primer lugar, lalista de prohibiciones no es exhaustiva. En segundo lugar, es €
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resultado de compromisos acanzados con dificultad en la redaccion de la
Directiva, y contiene, por su parte, un nimero indeterminado de términos técnicos
y legales cuyos significados quedan abiertos a la interpretacion. Por lo tanto, en la
interface del desarrollo de la tecnologia, éticay derecho, existiran siempre casos
fronterizos donde e nuevo marco legal pueda dar origen a serias cuestiones de
interpretacion

Un buen giemplo de ello podria ser las solicitudes de patentes que reivindican o
utilizan células madre de embriones humanos. En los Ultimos afios, han sido
inventadas numerosas técnicas en relacion con tales células madre, que son muy
prometedoras para la medicina pero que también plantean problemas
fundamental es de ética. ¢(Qué actitud debe tener la sociedad frente a estas técnicas
y posibilidades? ¢Qué deberia estar prohibido y qué permitido? Lo Unico que se
puede decir en la actualidad es que estas cuestiones son muy controvertidasy que,
en Europa asi como en Estados Unidos, legisladores, agencias gubernamentales y
comités éticos estan emprendiendo grandes esfuerzos para formular posibles
respuestas a respecto.

V.  Deposito dela materia biologica

Otras dos disposiciones de la Directiva (Art. 13 y 14) tratan de cuestiones que se
presentan en el contexto del deposito de la materia bioldgica. Tal deposito paralos
fines de la proteccion por patente es generalmente aceptado por la mayoria de los
sistemas de patentes del mundo. Los solicitantes de patentes tienen la oportunidad
de complementar la descripcién escrita si la descripcién por si misma no era
suficiente para permitir a un experto en la materia la g ecucion de la invencion.

Sin embargo, a pesar de la aceptacion internacional del sistema de depdsito,
contintian existiendo diferencias considerables en todo € mundo respecto a los
requisitos legales concretos. Mientras que, por un lado, € ya mencionado Tratado
de Budapest de 1977 reduce la necesidad de hacer multiples depdsitos de muestras
en muchos paises, por otro solo ha conseguido armonizar de forma muy limitada
las normas de derecho sustantivo de sus estados miembros. Las diferencias
existentes se refieren a cuestiones importantes, tales como la cuestion preliminar
de s € deposito es admisible y necesario asi como la fecha Ultima en la cud la
materia biologica debe ser depositada o la fecha en la que las muestras del
material depositado deben hacerse publicas a terceras partes. Las condiciones de
esta difusion han sido durante mucho tiempo una cuestion controvertida porque un
solicitante de patente que deposita un organismo de valor admite dificilmente que
las muestras de su organismo sean libremente accesibles a sus competidores. Esto
deviene una redlidad sobre todo cuando la difusién es requerida antes que la
patente sea otorgada.

Por lo tanto, es un buen avance que, debido a la Directiva Europea, se haya
logrado la armonizacion de las normas de depdsito entre los estados de la Union
europea. Las caracteristicas claves son las siguientes:
- Pueden sar depositados tanto microorganismos como la materia
bioldgica en general.
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- Lamateria biol6gica debe ser depositada en una institucion reconocida
para el depdsito, a mas tardar el dia de la presentacion de la solicitud
de patente.

- Al menos todas las autoridades internacionales de depésito a tenor del
Tratado de Budapest deben ser reconocidas.

- Las solicitudes de patente presentadas tienen que contener la
informacion pertinente de que dispone el solicitante sobre las
caracteristicas de la materia biol 6gica depositada.

- Lasolicitud de patente debe mencionar la institucion de deposito y el
ndmero de acceso a mismo.

- Durante € periodo entre la primera publicacién de la solicitud y la
concesion de la patente, € solicitante de la patente puede restringir €l
acceso a las muestras a un experto independiente.

- En caso de denegacion o de retirada de la solicitud, €l acceso a la
materia depositada quedard limitado a un experto independiente
durante 20 afios contados a partir de la fecha de presentacion de la
solicitud de la patente.

- Las muestras solo podran entregarse si la persona gue lo solicita se
compromete, mientras duren los efectos de |la patente, a no suministrar
a terceros ninguna muestra de la materia biol0gica depositada o de una
materia derivada de la misma y a no utilizarlas excepto con fines
experimentales.

- Existe la posibilidad de realizar un nuevo depoésito s la materia
depositada deja de estar disponible en la ingtitucion de depdsito
reconocida

Cuardo la Directiva Europea fue promulgada, las normas del depdsito de la CPE
(Reglas 28 y 28a) ya estaban armonizadas con € esquema europeo.

V. Alcance dela proteccion

En los Capitulos Il y 111, la Directiva Europea trata del alcance de la proteccién y
de las licencias obligatorias respectivamente. Con relacion a ello, la Directiva trata
de asuntos en los gque no sdlo las patentes nacionales sino también las patentes
europeas estdn sometidas a la ley naciond. Estas partes de la Directiva por 1o
tanto no han sido desarrolladas en el CPE, ya que solo pueden ser desarrolladas
por los legisladores nacionales.

Respecto a las patentes de productos biotecnol 6gicos, de la Directiva emergen dos
ambitos de principios de derecho: atenor del Art. 8(1), la proteccion conferida por
una patente relativa a una materia bioldgica que, por e hecho de la invencion,
posea propiedades determinadas se extendera a cualquier materia biolégica
obtenida a partir de dicha materia bioldgica por reproduccién o multiplicacion en
forma idéntica o diferenciada y que posea esas mismas propiedades. A tenor del
Art. 9, la proteccion conferida por una patente a un producto que contenga
informacion genética 0 que consista en informacion genética se extendera a toda
materia a la que se incorpore € producto y en la que se contenga y gerza su
funcion la informacién genética. Parece que ambos principios no parten de la
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doctrina tradicional sobre el alcance de proteccion, sino que més bien se aplican al
campo especifico de las invenciones de un producto biotecnol 6gico.

Otro principio existe en relacion con las patentes de procedimiento
biotecnol6gico. Segiin una regla general contenida en el Art. 64(2) CPE y en las
normas nacionales de patentes, la proteccion conferida a una patente de
procedimiento se extiende directamente a producto obtenido por ese
procedimiento. En este contexto, la Directiva Europea aclara una cuestion
importante que ha sido frecuentemente discutida en el pasado con relacion a las
patentes de procedimiento biotecnol6gico: siguiendo € Art. 8(2) de la Directiva,
"la segunda (y siguientes) generacion” de la materia derivada, a partir de la
materia biolégica directamente obtenida, por reproduccién o multiplicacion se
encuentra bajo la proteccion conferida ala patente de procedimiento.

Sin embargo los principios mencionados anteriormente no son ilimitados. El Art.
10 de la Directiva aclara que la proteccién no se extendera a la materia bioldgica
obtenida por reproduccion o multiplicacion de una materia biol6gica puesta en €

mercado europeo por €l titular de la patente o con e consentimiento de éste,

siempre y cuando la reproduccion o multiplicacion sea el resultado necesario de la
utilizacion parala que haya sido puesta en e mercado dicha materia biol 6gica.

El Art. 11 de & Directiva introduce en e derecho de patentes el concepto de
“privilegio del agricultor”, que tiene su origen en & sistema de derechos de los
obtentores: la venta o cualquier otra forma de comercializacion, de material de
reproduccion vegetal por € titular de la patente, o con su consentimiento, a un
agricultor, a efectos de explotacién agricola, implicara €l derecho de éste Ultimo a
utilizar el producto de su cosecha para reproduccion o ulterior multiplicacion
realizada por e mismo en su propia explotaciéon (Art.11(1)). Este privilegio se
corresponde tanto en extension como en sus condiciones al privilegio otorgado
por el sistema europeo de derechos de los obtentores de vegetales. Por afadidura,
el Art. 11(2) de la Directiva contiene un privilegio de los agricultores respecto a
los animales, cuyo acance y modalidades se regiran por las leyes, las
disposiciones administrativas y las practicas nacionales.

El Art.12 de la Directiva es una disposicion algo complga que prevee la
posibilidad de licencias dligatorias en algunos casos de dependencia entre los
derechos de los obtentores de vegetales y las patentes. Su principal objetivo es
reducir e supuesto riesgo que entraiia e hecho de que las patentes dominantes
podrian detraer la actividad de los obtertores de vegetales.

VI1.Conclusién

No cabe ninguna duda de que la proteccion juridica de las invenciones
biotecnol6gicas permanecera como una cuestion en controversia. No obstante,
gracias a legislador europeo el derecho europeo de patentes ha dado un gran paso
hacia delante reforzando, armonizando y aclarando el marco legal aplicable a este
campo. La incorporacion de la Directiva Europea por la OEP en Junio de 1999
respeta los standars impuestos por el legislador europeo asi como salvaguarda la
armonizacion necesaria entre el derecho europeo y nacional de patentes.



