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RESUMEN

La primera parte de este articulo es un andlisis de las formas legales existentes de la propiedad intelectual en la
Unién Europea y los Estados Unidos para diferentes aplicaciones de la nueva biotecnologia: microorganismos,
plantas, animales y seres humanos. La segunda parte es un andlisis de los requisitos fundamentales del régimen
de patentes, y sus dificultades de cumplimiento para la nueva biotecnologia.
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SUMMARY

The legal protection system of the intellectual property in the new biotechnology. The first part of this article
is an analysis of the existing legal forms of the intellectual property in the European Union and the United States for
different applications from the new biotechnology: microorganisms, plants, animals and human beings. The second
part is an analysis of the fundamental requirements of the regime of patents, and its difficulties of compliment for

the new biotechnology.
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Introduccién

L anuevabiotecnologia, que definimos como aquella:
“que utiliza comercialmente las técnicas del ADN
recombinante, la fusién celular y los nuevos
procedimientos de labioindustria’ [1], con suslogros
y, sobre todo, con el potencial que se le supone
constituye la base de usos, procesosy productos [2]
degraninterésdesde €l punto de vistaeconémico [3].
Esteinterés hadado lugar aunacorrientefavorablea
la posibilidad de que las invenciones procedentes de
ésta puedan estar protegidas por €l sistematradicional
de proteccion delapropiedad intelectual: 1as patentes.
Recordemos que lapropiedad intelectual: “ comprende
la proteccion de conocimientos intangibles, o sea,
conocimientos destinados ala produccién econémica
engeneral” [4].

Concretamente, son sectores como el agroalimen-
tario, el farmacéutico y el medioambiental, que por
otra parte son los més involucrados en el desarrollo
cientifico y tecnolégico de la biotecnologia, los que
con mésinsistenciahan venido reclamando €l acceso a
dicha proteccion. En este sentido: “Las empresas de
laUnion Europeadeploran laausenciade derechos de
propiedad intelectual adecuados para Europa, a
diferencia de lo que ocurre en los Estados Unidos y
Japon. Segun ellos, estasituacion esuno delosfrenos
més considerables que tiene el desarrollo econdémico
delaUnién Europea alargo plazo” [5]. Setrata, sin
embargo, de unareclamacién cuestionada por amplios
sectores social es que son contrarios ala*“ apropiacion
de lavida’, sectores representados por grupos tales
como Green Alternative European Link (GRAEL),
con representacion en € Parlamento Europeo, o por
grupos como lalnternational Coalition Devel opment

Action (ICDA). Estos dos grupos yaintervinieron en
€l primer gran debate quetuvo lugar araiz delaprimera
propuestadelaDirectivadelaUnion Europearelativa
alaproteccion juridicade lasinvenciones biotecnol 6-
gicas, y en él insistieron en que éstano debiasignificar,
en lapréctica, laprivatizacion de formas de vida

Las nuevas tecnologias de la vida sacuden los
principios que rigen el sistema de proteccion de la
propiedad intelectual llevandolos alimitesinterpre-
tativos que, en ocasiones, traspasan las demarca-
ciones que aquellos establecen. Asi, en la sentencia
No. 94-1202, de 28 de marzo de 1995, delaCourt of
Appeals Federal Circuit se dice: “Delas secuencias
de ADN recientemente recobradas no se desprenden
obviamente sus correspondientes secuencias de
aminoacidos, independientemente del método de
recuperacion usado. Pretender lo contrario significa
una clara desviacion del andlisis de no obviedad
utilizado hasta ahora en los casos de biotecnologia.
Mas importante es alin que de esta forma se extiende
el estandar de lano obviedad aun punto dondellega
aser indistinguible delanovedad. Este caso también
representaunaradical desviacion delaletray espiritu
delaPatent Act, alacual seladespojadesignificacion
en el campo del ADN” [6].

Lodichoen €l parrafo anterior afecta, sobretodo, al
régimen de patentes. Este esta sometido aunaserie de
principios articulados, que conforman requisitos
legales, que toda solicitud debe cumplir. Estos son:
estar el proceso o producto que se quiere patentar
dentro de los objetos protegidos por |as patentes, ser
este proceso 0 producto una invencion y no un
descubrimiento, ser una novedad, tener éstos una
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aplicacion industrial, ser el fruto de una actividad
inventivay permitir, la solicitud de la patente, que la
invencién pueda reproducirla un experto y, también,
ser divulgada.

Por otra parte, en su intento de aproximarse a la
materiavivalanuevabiotecnologiase enfrentaaserias
reticencias desde un punto de vista ético, sobre todo
cuando éstatiene procedenciahumana. Pruebadeello
es el debate que tuvo lugar en el Parlamento Europeo
€l 1 demarzo de 1995 entorno alaproteccion juridica
delasinvenciones biotecnol égicas[7].

Por Gltimo, el propio valor del sistemade proteccion
delapropiedad intelectual, en los casos que surgen de
la nueva biotecnologia, es cuestionado en su pilar
fundamental: el de la eficacia ala hora de promover
con sus intervenciones, mejor que ninguna otra
alternativa, €l desarrollo econémico. Apoyando esta
idea nos encontramos con una serie de argumentos.

El primero de ellos dice que el monopolio temporal
que se confiere atravésdel régimen de patenteses, en
muchas ocasiones, excesivo a permitir obtener una
rentabilidad muy superior a coste de la inversién
efectuada. Lo que significa, en la practica, unaclara
distorsion del principio de libre competencia que, no
lo olvidemos, es uno de los pilares en que se apoyael
régimen de patentes parajustificarse.

El segundo sostiene queel régimen de patentes|ejos
de incentivar la investigacion y el desarrollo lo
desincentiva, puesto que dejadelado lasinvestigaciones
gue se consideran “no rentables’, aungue favorezcan
€l bienestar social y, dado los costes legales alos que
puede estar sometida la obtencion de los derechos a
través de este régimen, hace que |aboratorios pequefios
y medianos deinvestigacion renuncien ainvestigar en
areas de posibles pleitos con grandes empresas que
poseen mayores recursos legalesy econémicos, y ello
con independenciade que |as mismas estén realmente
investigando en dichas éreas.

El tercero remite alaexistencia de mecanismos
en las politicas econémicas, y en especial, lasreferidas
a subvenciones y reducciones de impuestos que
incentivan mejor las inversiones en investigacion y
desarrollo que el sistema de proteccién de la
propiedad intelectual y, por tanto, el régimen de
patentes. Este argumento es apoyado por autores,
como sefidla Michele Svatos, que sostienen: “La
politica de impuestos desempefia un importante
papel a la hora de influir a las corporaciones
empresariales en sus decisiones de investigacion y
desarrollo (I1+D), y puede ser mas eficaz quelasleyes
de patentes para que las empresas reinviertan parte
desus beneficiosen mas|+D. Ello esdebido aquela
supresion de impuestos es una apuesta segura para
promover la I+D, mientras que confiar en que las
invenciones patentadas produzcan beneficios es un
riesgo. Préstamos a bajo interés pueden ser también
Utiles. Ademas, la supresion de impuestos y los
programas especial es de préstamos son obj etivos mas
faciles de entender y atractivos para las empresas
dondelosincrementosen |+D se destinan aesfuerzos
de indole més social; eincluso, pueden promover la
1+D en areas donde los beneficios, también con
patentes, sean insuficientes parajustificar lainversion
(quiza por problemas de exclusion, o porque el
mercado sealimitado)” [8].
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En el fondo de este debate, en torno alaposibilidad
de incorporar la nueva biotecnologia al sistema
tradicional de proteccion de la propiedad intelectual,
se encuentran dos tendencias que sonirreconciliables.

La primera esta representada por aquellos que
priorizan el caracter econémico de l0s usos, procesos
y productos biotecnoldgicos y que, por tanto, son
partidarios de que se garantice larentabilidad de éstos
através de que se garantice su rentabilidad de éstos
mediante |os monopoliostemporales que permiten los
mecanismos|egal es existentes. Estaeslaposicion que
apoya, dentro de la Unidn Europea, la Federacién
Europea para la Biotecnologia (FEB), el Grupo
Consultivo para la Biotecnologia (SAGB), las
plataformasindustrial es biotecnol égicas surgidas para
maximizar latransferenciadel mundo académico ala
industria (de |as que son gjemplo | as creadas en torno
aledtai asl &ti G5 tedin vitro, levadura, tecnologias
de cultivo de células animales, el sector vegetal, €
genoma de Bacillus subtilis y la microbiologia), y la
propia Comisién de la Unién Europea.

La segunda esta representada por quienes se
oponen atales monopolios temporalesal considerar,
entre otros argumentos, que con ello se quiebran de
manera intolerable los principios tradicionales que
justifican laexistenciadel régimen de proteccion de
lapropiedad intelectual; se vulnerala“ sacralidad de
la vida'; se excluye de los beneficios que puede
representar la nueva biotecnologia a los paises y
sectores de poblacion mas pobres; se permite la
apropiacion de los recursos naturales de los paises
menos desarrollados y mas ricos en recursos
biol 6gicos por parte de unas pocas transnacionales
situadas en los paises méas desarrollados; hay una
menor eficaciaalahorade promover lajusticiasocial
y €l desarrollo econémico que con otras alternativas.

Un gjemplo reciente de lo que supone el régimen
de patentes para los paises del “tercer mundo” lo
constituye la demanda de 39 transnacionales
farmacéuticas a gobierno sudafricano en el caso de
medicamentos contra el SIDA. El gobierno de este
pais promulgé unaley en 1997 por lacual se permitia
a compafiias locales fabricar farmacos genéricos o
adquirirlosen Brasil o India, queloscomercializan a
un precio mas barato que las transnacionales. En el
fondo de este asunto lo que estaba en cuestion erasi
se debian salvaguardar |os derechos que concede una
patente al obtentor (el derecho a la Propiedad
Intelectual en el Comercio—TRIPS, siglaseninglés—
delaOrganizacién Mundia de Comercio (OMC) fija
la proteccién por 20 afios); o si, en este caso, estaba
justificada la aplicacion de la [lamada “Licencia
obligatoriaeimportacion paralelad” establecidatambién
en el TRIPS. Esta permite que un gobierno pueda
producir sus genéricos o importarlos en el caso de
emergencia nacional y circunstancias de extrema
urgencia, siempre y cuando su uso sea publico y no
comercial. No olvidemos, tampoco, que el gobierno
sudafricano no podia hacer frente al elevado coste de
la factura farmacéutica: con el 10% de la poblacion
afectada de SIDA, 1o que representa 4.2 millones de
seropositivos; y que los tratamientos convencional es
por personay afio rondaban los $14 525, mientras
gue la empresa india CIPLA ofertaba tratamientos
con genéricos por $458 por persona y afio.
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Finalmente, en marzo de 2001, y traslapresion dela
opinion publica de los paises desarrollados, y antes
gue se celebrara €l juicio, las 39 empresas trans-
nacional es que presentaron lademandalaretiraron, y
algunas de €llas, incluso, bajaron mucho los precios
de sus medicamentos.

Existen varios grupos sociales que no son partidarios
de que los procesos y productos obtenidos a través
de la nueva biotecnologia puedan ser protegidos a
través de los sistemas de proteccion de la propiedad
intelectual, y, por tanto, por el régimen de patentes o
losregimenes|egal es de proteccion delas obtenciones
vegetales. Entre estos grupos cabe mencionar por su
importancia a grupos religiosos, entre ellos, las
jerarquias eclesiasticas catdlicas, que consideran ala
vidacomo sagrada; grupos ecol ogi stas, quetemen que
lanueva biotecnol ogiaaplicada extensivamente en la
agriculturacause un dafio irreparable a medio ambiente;
grupos de agricultores, ganaderosy Asociaciones No
Gubernamentales como el Rural Advancement Fund
International (RAFI) y el Genetic Resources Action
International (GRAIN), que consideran que lanueva
biotecnologiavaaincidir, de formamuy negativa, en
estos sectoresy en los paises del “tercer mundo” que
basan su economiafundamental mente en la produccién
agricolade un cultivo[9].

Formas legales de proteccion de las
invenciones procedentes de la nueva
biotecnologia

Lo primero que hay que destacar, en el tema que aqui
nos ocupa, eslagran diversidad y complejidad de las
formas|egal es de proteccion alas que pueden acogerse
lasinvenciones que son fruto delanuevabiotecnol ogia.
Esta diversidad no ha sido obstaculo, més bien al
contrario, para que se hayan producido debates
prolongados, intensos y muy complejos sobre los
limitesde cadaformalegal, la proteccion que otorgan,
y losrequisitos de acceso aésta; debates que serecogen
periodicamente a través de revistas como Nature
biotechnol ogy, en su seccion dedicadaalas patentes, y
European Intellectual Property Review. A Journal
concer ning the management of technol ogy, copyright
and trade names.

A lahoradeandizar lasformas|egalesdeproteccion
de las invenciones biotecnol 6gicas se deben tener en
consideracion a menos dos aspectos importantes.

El primero dedlosesquefrentealamundializacion
delaeconomiaque permite el movimiento de capitales,
usos, procesosy productos a escala mundial, existen
aun discrepancias de criterios e interpretaciones en
los distintos sistemas legales de proteccion de la
propiedad intelectual adoptados por distintos paises
en sulegislacion propia, eincluso, através de acuerdos
internacionales.

El segundo se refiere a especificidades propias de
los usos, procesos o productos biotecnol 6gicos cuya
invencion se intenta proteger. En este sentido, antes
de profundizar en los distintos sistemas de proteccidn
de la propiedad intelectual aplicables a la nueva
biotecnologia por distintos paises, es necesario
efectuar unadoble distincién analitica. Laprimerase
refiereasi lainvencién aproteger son “procesos’, es
decir, referidaalos métodos de produccién, lastécnicas
especiales y los métodos de diagndstico, y asi éstos
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son esencialmente biolégicos 0 no; o a si son
“productos’, que pueden ser, por ejemplo: moléculas,
particulas virales, microorganismos, enzimas,
plasmidos, lineas celulares, secuencias de ADN y
ARN. La segunda distincién hace referenciaasi €l
origen de la materia viva que sirve de base para la
invencion son microorganismos, plantas, animales o
seres humanos.

Las formas legales de proteccién de la propiedad
intelectual a las que la nueva biotecnologia puede
acogerse son varias. Aqui nos centraremos, sobre todo,
en una de ellas: las patentes. Los criterios que
seguiremos son: €l espacial, atenderemosalasituacion
estadounidensey delaUnién Europeaen su conjunto;
y el deprocedenciadelamateriavivaempleadaparala
invencion, que puede proceder, como ya dijimos, de
microorganismos, plantas, animalesy seres humanos.

Microorganismos

En 1980, en los Estados Unidos se concedio, por
primeravez, unapatente de un microorganismo. Dicha
patente fue concedidapor decision delaCorte Suprema,
en lo que se conoce en la literatura sobre patentes
como caso Diamond vs. Chakrabarty. Se trataba de
una bacteriadel tipo Pseudomonas capaz de degradar
cuatro delosmayores componentesdel petréleo crudo.
Esta primeraaprobacion no estuvo exentade polémica.
Muestradeello esel corto margen por laque se adopto,
y que fue de cinco votos a favor y cuatro en contra.
Pero mas alla de estaanécdotadelosvotos, o que nos
interesaresaltar es que losjueces que se mostraron en
contra de esta aprobacién | o hicieron con argumentos
gue sostenian que la Ley de patentes de los Estados
Unidos no permitia patentar organismos vivos, y que
cualquier excepcién al respecto tenia como con-
secuencia extender la Ley de patentes méas alladelo
gue el Congreso autorizaba[10].

Respecto a la Unién Europea, el Convenio de la
Patente Europea, firmado en Munich en 1973, ya
permite expresamente la posibilidad de patentar los
procedimientos microbiolégicos, y los productos
obtenidos por tales procedimientos. En este sentido
apuntalaDirectiva98/44/CE relativaalaproteccion
juridicadelasinvenciones biotecnol 6gicas (en adelante
Directiva98/44/CE) al establecer ensu articulo 4.31a
posibilidad de: “(...) patentabilidad de lasinvenciones
cuyo objeto sea un procedimiento microbiol6gico o
cualquier otro procedimiento técnico o un producto
obtenido através de dichos procedimientos” [11].

En ambos casos, tanto en el caso estadounidense
como en el de la Union Europea, la posibilidad de
patentar microorganismos se acepta siempre a
condicion de que exista y se demuestre una
intervencion directay significativadel hombreen la
obtencidn del invento. Lo que no es nadafécil, dada
laexistenciade problemastécnicosy legalesdificiles
de resolver, problemas que han suscitado fuertes
controversias entre |os distintos participantes en el
debate més técnico y legal: bidlogos, legisladores,
especialistas en derecho de patentes y Adminis-
traciones PUblicasrel acionadas con el tema. Ademas,
lapropiadefinicion de “ microorganismo”, sobre todo
cuando sealejadelautilizadapor laciencia, y llegaa
incluir células de plantas y animales, plantea
dificultades interpretativas.
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Plantas

A partir del llamado caso hibberd, que se produjo en
1985, se admite en |os Estados Unidos la posibilidad
de patentar las modificaciones realizadas en plantas,
posibilidad que se complementa con otros regimenes
propiosde proteccion delainvencidn, asaber: |a“ Patent
Act”, paraplantas propagadas por medios vegetativos,
y el Régimen de Obtenciones Vegetales, para plantas
dereproduccion sexual. Ademas, este paisesmiembro
del Convenio para la Proteccion de las Nuevas
Variedades (UPOV) que sefirmé en Parisen 1961, y
entrd en vigor en 1968.

Respecto a la Unién Europea, €l Convenio de la
Patente Europea excluye paratodos sus miembros, en
suarticulo 53b, laposibilidad de patentar: |as variedades
vegetales, las razas animales y los procedimientos
esencialmente biolégicos. En este sentido, dice
textualmente: “no se concederan patentes europeas
respeto de: (...) variedades de plantas o animales, o
procesos esencial mente bi ol 6gicos paralaproduccién
de plantas o0 animales; estaprevencion no seaplicaraa
los procesos microbiol égicos, o alos productos que de
ellosseobtengan” [12].

Los paises de la Unién Europea disponen, desde
julio de 1994, de un reglamento relativo ala Proteccion
Comunitariade ObtencionesV egetales que, respetan-
do los convenios anteriores firmados por ellos, dice
expresamente en su articulo 1 que: “El presente
reglamento establece un sistema de proteccion
comunitariade las obtenciones vegetal es como Unica
y exclusiva forma de proteccion comunitaria de la
propiedad industrial para las variedades vegetales’
[13]. Por otro lado, la Directiva 98/44/CE establece
en su articulo 4.2 que: “Seran patentables las
invenciones que tengan por objeto vegetales o
animalessi laviabilidad técnicadelainvencién no se
limita a una variedad vegetal o a una raza animal
determinada’ [11]. Ademas, varios paisesdelaUnion
Europea son miembros del Convenio UPOV.

El problema se planteaaqui alahorade determinar
gué esunavariedad vegetal, y qué caracteristicashan
detenerse en cuentaparadeterminarla. Este problema,
gue no es nada superficial y tiene implicaciones
profundas se complica a la hora de determinar si la
prohibicién expresade patentar variedades de plantas
alcanza a invenciones realizadas por la ingenieria
genéticaen especies, clasesy familias de plantas que
pertenecen a una taxonomia superior en el reino
vegetal. Ademés, ladudadel alcance delaprohibicion
afecta también a la extensién de ésta, y a las
invenciones que se realizan sobre caracteristicas
pertenecientes o aplicablesavariasvariedades. Esen
este panorama, un tanto confuso, donde se sitda la
importante definicion de variedad vegetal dadaen 1984
por la Camara de Recursos de la Oficina Europea de
Patentes (OEP), parael caso de unapatente solicitada
por laempresa Ciba-Geigy, en un tratamiento quimico
de semillas, tratamiento que conferiaaéstasresistencia
alaaccién fitotoxicade productos quimicos empleados
en laagricultura. Ladefinicion adoptada se haciaeco
de los criterios establecidos por el Convenio UPOV
y definia: “Laexpresion ‘variedad vegetal’ como la
designacion de un gran nimero de plantas que poseen
muchas caracteristicas idénticas (criterio de
homogeneidad) y solamente varian dentro de unos
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limites perfectamente determinados después de cada
reproduccion o de cada ciclo reproductivo (criterio
deestabilidad)” [14].

La propia Directiva 98/44/CE en su considerando
No. 30 sefidlaquelavariedad vegetal: “ Sedefineenla
legislacién sobre obtencionesvegetales’ [11]. Esdecir,
del modo en que lo hace el reglamento sobre
obtencionesvegetalesen su articulo 5.2 “ Seentendera
por ‘variedad’ un conjunto de plantas de un solo taxén
botanico del rango mas bajo conocido que, con
independencia de si responde 0 no 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 laexpresion de
uno de dichos caracteres por |0 menosy considerarse
como una unidad, habida cuenta de su aptitud a
propagarsesin alteracion” [13].

A finalesdeladécadade 1980 latendenciaera, en
el caso de la Unién Europea, reducir €l término de
variedad vegetal alaminimaexpresién, con objeto de
gue la mayor parte de las invenciones realizadas en
plantas, y sobre todo la realizada por la nueva
biotecnologia, pudieran ser protegidas mediante
patentes. Tal tendencia vino marcada por las
resoluciones que la Oficina Europea de Patentes
(OEP) dio ados casos conocidos como: Ciba-Geigy
[15], comentado brevemente mas arriba, y Lubrizol.
El caso Lubrizol trat6 sobrelasolicitud de unapatente
en semillas hibridas, y las plantas procedentes de
ellas, que eran delafamiliaBrassica (de estafamilia
son, por gemplo, las coles y la colza). Esta familia
presenta un caracter inestable en el conjunto de la
poblacion, y fue precisamente esta inestabilidad la
gue setuvo en cuentaalahora de aprobar la patente
solicitada, al considerarse que las plantas que se
pretendian patentar no formaban unavariedad [16].

En cuanto alos pasos|legidativosdados por laUnion
Europea parareducir €l término de variedad vegetal a
su minima expresién, podemos verlos expresados
claramente en la primera propuesta de Directiva del
Consgjo relativa a la proteccion juridica de las
invenciones biotecnoldgicas. Esta propuesta decia
textualmente en su articulo 4: “Se considerara
patentablelautilizacion de variedades vegetalesy razas
animales y los procedimientos de obtencién de los
mismos’ [17]. Aqui se hace pertinente unaaclaracion,
y es que €l legislador se refiere a la utilizacion de
variedades, y no alasvariedadesen si. Estadistincion
esmuy importante, yaque originaque éstas se siguen
considerando como no patentables. Es decir, es
necesarialaintervencion del hombre en lasvariedades
vegetales, y que éstahagadedlasalgodistintoalo que
eran en su origen, para que el producto obtenido se
considere como un invento y pueda, por tanto, ser
protegido mediante patente.

Esta tendencia, predominante a finales de los
ochenta, que extendia a maximo la posibilidad de
acogerse al régimen de patentes alas invenciones en
plantas, sufrié un retroceso en €l transcurso deladécada
delos 90, dando paso aunatendenciade signo contrario
enlaquesereduciaa maximo laposibilidad de patentar
tales invenciones. En gran medida este cambio vino
marcado por la no aprobacion, por parte del
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Parlamento Europeo, delas Directivas sobre proteccion
juridicadelasinvenciones biotecnol 6gicas presentadas
por la Comisién Europea en 1992 y 1995; y por la
decision delaOficina Europea de Patentes, tomadaen
1993, de denegar una patente solicitada por Plant
Genetic System sobre plantas, especialmente colza, y
semillasresi stentes adeterminados herbicidas mediante
laintroduccién de genes transmisibles de generacién
en generacion de maneraestable. Enlos motivos dados
por laOEP para denegar esta patente no seincluyeron
los aspectos éticos planteados por Greenpeace, que
sostenia que conceder una patente a una planta
resistente aun herbicida, que puede dafiar seriamente
el entorno donde esintroducida, es contrario al orden
publico. Seguin la Camara de Recursos de la OEP los
peligros apuntados por Greenpeace eran hipotéticos
y, por tanto, no eran suficientes para denegar la
patente. La denegacion se basd en precisiones
taxondmicas que por primeravez se adoptaron en esta
decision. En este sentido, la variedad vegetal se
entendié como referida: “ A todo conjunto vegetal de
un taxon botéanico del rango mas bajo conocido, que
posee al menos un caracter transmisible distintivo y
gue es suficientemente homogéneo y estable en sus
caracteres importantes’ [18].

No obstante, finalmente latendenciatriunfante en
la legislacion europea sobre patentes ha sido la de
posibilitar, enlapractica, que todainvencion referida
a plantas pueda ser patentada. Con la excepcion de
aquellas invenciones que se refieren a una sola
variedad vegetal, cuya proteccién queda a cargo del
Reglamento relativo ala Proteccién Comunitariade
Obtenciones Vegetales. Ademas, esta la posibilidad
de obtener licencias obligatorias no exclusivas cuando
exista dependencia entre variedades vegetales e
invenciones. Por otra parte, hay que tener también
en cuentaqueel articulo 11 delaDirectiva 98/44/CE
salvaguarda, de formaexpresa, en el caso de plantas
agricolas sujetas apatentesy vendidas por el obtentor
aagricultores, el derecho de éstos a hacer uso delos
productos de su cosecha parareproduccion, o ulterior
multiplicacion realizada por ellos mismos en sus
propias explotaciones. Esta especificacion de: “Por
ellos mismos en sus propias explotaciones’ es de
suma importancia, ya que supone, en la practica, la
negaci6n deintercambio de semillas entre agricultores,
y las pequefias ventas de semillas entre ellos. Ambas
actividades muy enraizadas en las costumbres de las
comunidades agricolas, y de gran importancia en el
desarrollo de ellasy delapropiaagricultura. Ademas,
sblo existe el derecho apuntado cuando se trata de
unaespecievegetal agricolaincluidaen el articulo 14
del Reglamento relativo ala Proteccion Comunitaria
de las Obtenciones Vegetales. En este articulo se
incluyen especies como: las forrajeras (garbanzo,
alfalfa, guisantes, habas, etc.); cereales (avenacomun,
cebada comun, arroz, alpiste, centeno, trigo, etc.);
patatas; especies oleaginosasy textiles (col za, nabina,
linaza, excluido el lino textil).

Animales

En los Estados Unidos, ya en 1978, un tribunal
sostuvo, en el conocido como caso Bergy, que la
distincion entre “ser vivo” y “ser no vivo”’ era una
distincion carente de significado legal y, por tanto,
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los microorganismos que se pretendian patentar
deberian ser tratados como compuestos quimicos. Esta
decision, extraida del articulo 101 de la Ley de
Patentes, titulo 35 del Cadigo de Leyes Federales,
que considera patentable, entre otras, a toda
“manufactura’ o “composicién de materias’, sirvio
de criterio en el caso Diamond vs. Chakrabarty, que
hemos mencionado mas arriba, y en el caso Allen. El
caso Allen, que tuvo lugar en 1987, y cuyo objeto
fueron ostras policelulares, fue el primero en que la
solicitud de una patente se referia a un animal. La
patente fue denegada en cuanto a producto, pero
otorgada en cuanto a procedimiento de obtencién. Lo
gue nosinteresaresaltar aqui es que dichadenegacion
no se baso en que lamateria que se pretendia patentar
fueraun animal, sino en que no satisfaciael requisito
de mérito inventivo que establece la L ey de Patentes
norteamericanaen su articulo 103.

Fue después del caso Allen cuando €l jefe de la
Oficina de Patentes y Marcas estadounidense hizo
publica una circular en la que consideraba que €l
articulo 101, antes mencionado, comprendia
organismos vivientes multicelulares no humanos. Lo
gueen laprécticavieneasignificar quelosanimales
gue no estan en lanatural eza pueden ser patentados.
Esto plantea dificultades ala hora de establecer qué
animales estén enlanaturaleza. ¢Animalesde especies
extinguidas, y que puedan ser “resucitados” através
de las técnicas de ingenieria genética podran ser
patentados? ¢(Lo podran ser animales que son
resultado de combinaciones genéticas, o aquellos a
los que se les ha modificado en alguna de sus partes
el cadigo genético? Las respuestas a estas preguntas
son extremadamente compl ejas.

En abril de 1988 |a Oficina de Patentes y Marcas
norteamericana concedio |a primera patente sobre un
mamifero. La patente fue concedida al Harvard
College. Setratabadel llamado “oncoratén”, un ratén
transgénico al que se le introdujo un gen que le
predisponiaacontraer cancer. Lapatente fue obtenida
por T. Stuart y P. Leder.

Por |o que respectaalaUnion Europea, el articulo
53b de la Convencién de la Patente Europea niega
expresamente laposibilidad de patentar razas animales.
En 1990IaOficinaTécnicade ApelacionesdelaOficina
Europea de Patentes, haciendo referencia al raton
transgénico de Harvard, adopt6 la regla de que las
razas eran algo distinto a los animales y, por tanto,
debia concederse esta patente [19]. Laposibilidad de
patentar animales individuales en Europa, desde la
decision apuntada, es todo un hecho. Mas dificultad
plantea, sin embargo, la posibilidad de patentar
secuencias gendémicas e interacciones de genes. Estas
dificultades surgen no de una prohibicién de patentar
animales, sino de la aplicacion del requisito de
invencion. No obstante, las aplicaciones tanto de las
secuencias gendmicas como de las interacciones de
genes, en un producto o proceso, pueden patentarse.

LaDirectiva 98/44/CE establece en su articulo 4.2
laposibilidad de patentar invenciones que tengan por
objeto aanimalessi lavariedad técnicadelainvencion
no selimitaaunarazaanimal determinada. Excluyendo
de dicha posibilidad alas solicitudes que tengan por
objeto alas razas animales, las invenciones que sean
fruto de procedimientos esencial mente biol 6gicos, los
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animales resultado de tales procedimientos y los
métodos que supongan sufrimientos no justificados
paralosanimales, esdecir, que no tengan unautilidad
médicasustancial parael hombreu otrosanimales. Al
respecto de esta temética también son de interés los
articulos 4.1a, 4.1b y 6.1d de esta misma Directiva
[11]. Por otro lado, €l articulo 11.2 sefiala limites
adicionales cuya pretension es la salvaguarda del
derecho del ganadero a hacer uso, dentro de su
explotacion, de las crias del animal sujeto a patente.
Aungue, en ningun caso, este derecho le permite
realizar unareproduccion con finalidad comercial de
animales sujetos a patente [11]. Esta salvaguarda es
muy importante, dado que limita extraordinariamente
lacompray venta de ganado que tradicionalmente se
havenido realizando en lasferias de ganado, y quetan
importante ha sido para la mejora de las razas de
animales utilizadas por €l hombre.

Ladificultad consiste en definir el alcancedelo que
debe entenderse por “razaanimal”. Este es €l aspecto
en que se enfrentan las tendencias que podriamos
llamar “reduccionista” y “ampliacionista”. Los
primeros pretenden que la consideracion de “raza’
sea reducida a su minima expresion, los segundos
intentan llevarlaasu nivel méximo. A ambastendencias
se havenido asumar una propuesta de tipo mastécnico
gue consideraque por “razaanimal” debe entenderse
aquella que, en un grupo de animales dado, se halla
dentro de un Unico taxon y es el resultado de la
expresion de caracteristicas dadas por €l genotipo.
SegUn esta propuesta dichas caracteristicas deberian
ser, a igual que ocurriaparael caso delas plantas, la
uniformidad y la estabilidad en su expresion.

Laposicion delaUnién Europea, por e momento,
es idéntica a la norteamericana, a excepcion de las
razas animales y del derecho del ganadero a la
propiedad de la progenie del ganado, transgénico o
no, comprado por €l. En este sentido, las decisiones
adoptadas, tanto por unos como por otros, han
acabado por remitirse al ambito estrictamente
juridico, dejando de lado el intenso debate ético,
ecol dgico, econdmicoy social que sobre estetemaha
tenido, y tiene ain lugar. Entre los argumentos
esgrimidos en estos debates destacamos, a modo de
ejemplo, algunos de ellos. L os grupos protectores de
animales esgrimen que permitir la patente sobre ellos
supone: condenarlos a sufrimientos inaceptables, la
prepon-derancia de ciertas lineas genéticas de
animales sobre otras y la pérdida de diversidad
genética. Por otro lado, ecologistasy representantes
de pequefios y medianos granjeros argumentan que
permitir patentar animalesimplica, al no poder hacer
frente aquellos al pago delasregaliasdelosanimales
mejorados genéticamente que son patentados,
aumentar el monopolio de las granjas grandes
pertenecientes a las Corporaciones. Frente a estos
grupos, que se oponen a la posibilidad de patentar
animales, los grupos favorables a dichas patentes
sostienen que no se puede esgrimir el sufrimiento
animal que provocalaingenieriagenética, puesto que
su utilizacién no provoca mayor sufrimiento que €l
ocasionado por la seleccién de animales hechapor el
hombre através de multiples generaciones. Afirman
también que la ingenieria genética, cuyo desarrollo
es favorecido por la posibilidad de obtener patentes

183

de sus resultados, es imprescindible para mantener
y mejorar la competitividad en los mercados agro-
pecuarios actuales.

Seres humanos

En los Estados Unidos los métodos quirurgicos, €l
tratamiento y el diagndstico genético en humanos
pueden ser patentados. Los limites a esto son
estrictamente de caréacter ético o técnico. Eslo que
ocurre, por ejemplo, para el primero de los casos,
con laprohibicién de patentar invencionesen lalinea
germinal, o de patentar clones de seres humanos.
Desde el punto de vista técnico, uno de los limites
mas importantes es el que serefiere alaindicacion,
que se deberealizar en lasolicitud de patente, dela
aplicacion industrial de lainvencién. Este limite es
el que se tiene en cuenta, por ejemplo, para evitar
gue segmentos enteros de ADN, de los que no se
conoce la funciéon de sus genes, puedan ser
patentados. Aungue ello no quiere decir que no se
haya intentado, como nos lo recuerda Tom Wilkie:
“En 1991 (...) un departamento del Instituto Nacional
de Salud Norteamericano (NIH) inici6 los tramites
para patentar todos |os segmentos de ADN humano
gue pudiera, independientemente de si los cientificos
tenian o no idea de la funcién de sus genes. Esto
impuls6 a otras naciones —en especial al Reino
Unido— a advertir que entablarian pleitos y que
pensaban patentar todas las secuencias de ADN que
habian aislado” [20]. Finalmente, la peticién
estadounidense fue retirada ante las presiones
recibidas de otros paises.

EnlaUnién EuropealaDirectiva98/44/CE establece
en su articulo 5.2 la posibilidad de patentar: “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 unainvencion patentable, aunen el
caso dequelaestructuradedicho elemento seaidéntica
ala de un elemento natural” [11]. Por otro lado, €l
articulo 6% de dicha normativa excluye expresamente
de la posibilidad de patentar: “Las invenciones cuya
explotacion comercial seacontrariaal orden piblico o
lamoralidad (...). Los procedimientos de clonacién de
seres humanos; los procedimientos de modificacion
delaidentidad genética germinal del ser humano; las
utilizaciones de embriones humanos con fines
industrialeso comerciales’ [11].

Con relacién a los principios de orden publico,
decir que éstos serefieren al principio de integridad
oidentidad genética, queimplicael derecho aheredar
un patrimonio genético no manipulado; al principio
de consentimiento libre einformado, que supone que
el pacienterecibatodas|asinformaciones necesarias
sobre el desarrollo de unapruebagenética; a principio
de confidencialidad, que significaquelosresultados
de un test deben ser informados solamente al
interesado; al principio del derecho alainformacion,
gue trata sobre el deber de los cientificos de llevar
registros sobre las diferentes experiencias que
supongan recombinaciones genéticas in vitro, asi
como su notificacion alas autoridades competentes;
al principio de prudencia, que obliga aexaminar los
niveles de proteccion y de riesgos antes de iniciar
cualquier actividad [21].
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En cuanto aactividades que se consideran contrarias
al orden publicoy alamoralidad, €l considerando 40
de la Directiva 98/44/CE especifica: “Queen el seno
delaUnién Europea existe consenso respecto aquela
intervencion génica germinal en seres humanosy la
clonacién de seres humanos son contrarias a orden
publicoy alamoralidad” [11]. Sin embargo, y a pesar
de estas prohibiciones expresas, debemos hacer
mencién, como sefiala Jeremy Rifkin, que: “laCOficina
de Patentes del Reino Unido otorgd en enero de 2000
al doctor lan Wilmut y asu empresa una patente sobre
todos los embriones humanos clonados hasta la fase
de desarrollo del blastocito, que es la fase en la que
surgen las pluripotentes células madres’ [22]. En la
actualidad esta patente es propiedad de la empresa
estadounidense Geron.

También se considera que no pueden ser objeto de
patentes aquellos procedimientos o productos que
vulneren los princi pi os fundamental es que garantizan
la dignidad y la integridad de las personas. Con
relacion a esto, la Directiva 98/44/CE en su
considerando 38, cita algunas actividades derivadas
detalestecnol ogias que pueden conducir aviolaciones
sobreladignidad humanay que, por tanto, deben ser
excluidas expresamente de la posibilidad de patente.
Concretamente se citan: “Los procedimientos para
crear hibridos de seres vivos a base de mezclas de
células germinales o totipotentes de personas y
animales’ [11]. A esto hay que afiadir la exclusién
establecidaen el considerando 42, también basadaen
el principio deladignidad humana, de: “Lautilizacién
de embriones humanos con fines industriales o
comerciales (...) no afectando [la misma] a las
invenciones técnicas que tengan un objetivo
terapéutico o de diagndstico que seaplican al embrion
y quele son Utiles’ [11].

Definiciones deladignidad humanade alcance més
universal, en su relacién con el genoma, las podemos
encontrar en los articulos 1-4 de la Declaracion
Universal sobre el GenomaHumano y los Derechos
Humanos aprobada por la 292 reunion de la
Conferencia General de la UNESCO el 11 de
noviembre de 1997. En el ambito europeo, aunque
no exclusivamente, existe también la Convencion para
la Proteccion de los Derechos del Hombre y de la
Dignidad del ser Humano. Respecto alas aplicaciones
en biologia y medicina podemos encontrar el
Convenio sobre los Derechos del Hombre y la
Biomedicina, Tratado firmado en Oviedo €l 4 de abril
de 1997. En la Cartade|os Derechos Fundamental es
delaUnio6n Europeatambién se hace una definicién
universal deladignidad humana[23-25].

Ademés, toda concesion de patentes referida alos
seres humanos debe estar de acuerdo, como sefiala el
considerando 43 de la Directiva 98/44/CE, con: “La
convencion europeaparalaproteccion delosderechos
humanosy delaslibertadesfundamentales’ [11]. Esta
convencion fuefirmadaen Romael 4 de noviembre de
1950[26].

Sefialar que ala hora de conceder una patente en
la Unidn Europea, en este campo, existen también
las limitaciones establecidas en los requisitos
fundamentales del régimen de patentes, y que
expresamente se mencionan en el considerando 22
de la Directiva 98/44/CE: “Considerando que el
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debate en torno a la patentabilidad de secuencias
genéticas o0 secuencias genéticas parcial es es objeto
de controversia; que, con arreglo a la presente
Directiva, a concederse unapatente alasinvenciones
sobre secuencias o secuencias parciales deberan
aplicarse a los mismos criterios de patentabilidad
gue en todo los demés ambitos tecnol dgicos, a saber,
novedad, actividad inventivay aplicacion industrial;
que la aplicacion industrial de una secuencia o de
unasecuenciaparcial deberdindicarse concretamente
en la solicitud de patente tal como haya sido
presentada’ [11].

A pesar delo dicho, como sefialaOlgal. Moreno
Samper: “Las|egislaciones en materia de propiedad
industrial, principalmente aquellas de los paises
industrializados, encabezados por los Estados
Unidos, Europay Jap6n, han reconocido, de manera
pudiéramos decir ‘rutinaria’, el patentamiento del
material genético en el contexto amplio de su
definicion, y particularmente un nimero considerable
de patentes para genes humanos que codifican
proteinas de interés terapéutico hoy es propiedad
fundamental delas multinacionales del sector” [27].

Requisitos fundamentales del régi-
men de patentes. Problemaéticas que
plantea su cumplimiento en las
invenciones surgidas de la nueva
biotecnologia

Todo régimen legal que permite un monopolio
temporal delainvencion, como ocurre en el caso de
|as patentes, tiene su justificacién social en el hecho
de que permite recobrar al obtentor las inversiones
en Investigaciony Desarrollo (1+D apartir de ahora)
que harealizado paraobtener el proceso o producto
gue pretende proteger. Ademas, no distorsiona el
principio delibre competencia, sino quelo favorece
al evitar que lasempresas que no haninvertido en la
I+D relativaalainvencion se aprovechen de ésta al
usar, producir, comercializar o distribuir los
productos o procesos que de ellase deriven sin pagar
los costes que aguélla supone. De hecho, laempresa
gue haobtenido lainvencion, a tener que hacer frente
alos costes de 1+D, puede hallarse en una posicién
mas débil, puesto que tiene menos recursos
disponibles para comercializar el producto, o
aprovechar el proceso inventado o sus usos. De ahi
gue sean necesarios mecanismos legales, como las
patentes, para protegerlas. De esta manera se
favorece el progreso del “estado de las artes’, es
decir, el estado en que se encuentralatécnicaen un
momento dado y que las invenciones hacen avanzar.
A través de estos avances se favorece el desarrollo
econémicoy social.

Estos argumentos que son utilitaristas, en el sentido
deque: “ Seintentaincrementar al maximo lautilidad,
esto es, aquella que satisface tantas preferencias
informadas como seaposible’ [28], estan sustentados
enuna“convencion socia”, o sea, por: “Unacostumbre
quedentro deun circulo de hombres se consideracomo
véliday que esta garantizada por lareprobacion dela
conductadiscrepante” [29]. Esta“ convencion social”
implicaunacreenciaen quelos sistemas de propiedad
intel ectual permiten, mejor que ningln otro, lamejora
del bienestar socid, y, por tanto, suponen €l incremento
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de la utilidad y un aumento de la satisfaccion de las
preferenciasinformadas. Respecto aesto no debemos
olvidar queen el utilitarismo €l bienestar seequiparaa
la utilidad. Esta equiparacion es discutible, ya que
nadanosdice, por eiemplo, acercade cudl eslamejor
forma de mejorar la igualdad de oportunidades, la
distribucion dejusticiay laigualdad.

Para que se cumplan los objetivos mencionados
mas arriba (proteccion de la empresa que obtuvo la
invencion frente a las competidoras, progreso del
“estado delasartes’ y mejoradel bienestar social) es
necesario que los sistemas de proteccion de la
propiedad intelectual se doten de unos requisitos
fundamentales y de obligado cumplimiento. Estos
varian segun el régimen legal de proteccion de la
propiedad intelectual, siendo los que afectan al
sistemade patentes |os mas dificiles de cumplir. Ello
no es extrafio, ya que es el régimen que protege con
mayor amplitud alasinvenciones. El acuerdo ADPIC,
firmado por laComunidad Europeay sus miembros,
en su articul o 28, sobrelos derechos conferidos auna
patente sefiala que: “1. Una patente conferira a su
titular os siguiente derechos exclusivos: a) cuando la
materiade la patente sea un producto, el impedir que
terceros, sin su consentimiento, realicen actos de:
fabricacién, uso, oferta para la venta, venta o
importacion para estos fines del producto objeto de
la patente; b) cuando la materia de la patente sea un
procedimiento, el impedir que terceros, sin su
consentimiento, realicen el acto de utilizacion del
procedimiento y los actos de: uso, oferta para la
venta, venta o importacién para estos fines de, por
lo menos, el producto obtenido directamente por
medio de dicho procedimiento. Los titulares de
patentes tendran asimismo el derecho de cederlas o
transferirlas por sucesion y de concretar contratos
de licencia’ [30]. Ademas, el articulo 33 de este
acuerdo sefialaque: “Laproteccion conferidapor una
patente no expirard antes de que haya transcurrido
un periodo de 20 afios contados desde la fecha de
presentacion de lasolicitud” [30].

En contraste con lo anterior, la proteccion otorgada
por €l reglamento rel ativo alaproteccion comunitaria
delas obtenciones vegetalestan soloreservaal titular
delaproteccion comunitariade la obtencion vegetal,
como sefiala el articulo 13.1 y 13.2, el derecho de
llevar a cabo las operaciones de: “a) Produccién o
reproduccién (multiplicacion); b) acondicionamiento
con vistas a la propagacion; c) puesta en venta;
d) ventau otro tipo de comercializacion; €) exportacién
de la Comunidad; f) importacion a la Comunidad;
g) almacenamiento con vista a cualquiera de los
objetivos anteriores. El titular podra condicionar o
restringir su autorizacion” [13]. Ello da en conjunto
unaproteccion menor aeste régimen de obtenciones
vegetal es que laque confiere el régimen de patentes,
y ello a pesar de que el primero tiene un tiempo de
proteccion superior al segundo. En efecto, como
sefiala el articulo 19.1 del Reglamento que estamos
comentando: “La duracion de la proteccion de las
obtenciones vegetal es se entendera hasta el final del
vigésimo quinto afio natural o, en el caso de variedades
de vid y de especies arboreas, hasta el final del
trigésimo afio natural después del afio de concesién
delaproteccion” [13].
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El cumplimiento, por parte de unainvencion debida
alanuevabiotecnologia, delosrequisitosfundamentales
para obtener la proteccion de los regimenes de
propiedad intelectual no es sencillo. En este sentido,
los productos y procesos debidos a la nueva
biotecnologia presentan problemas complicados de
resolver. Pero veamos a continuacién algunos de los
maés citados en la literatura sobre patentes.

Obijeto de la proteccién

El objeto de la proteccion debe referirse a conoci-
mientos tecnol 6gicosintangibles, y hacerse efectivo
parausos, procesosy productos dentro de las esferas
delaproducciony delasventas. Segln se desprende
del significado que posee este requisito, en principio,
lanuevabiotecnologiano deberiatener dificultadesa
lahorade cumplirlo. El conocimiento que de éstas se
obtiene puede hacerse efectivo, y de hecho lo esta
siendo ya en usos, procesos y productos en las
esferas de la produccién y de las ventas. Los usos,
procesos y productos de |a nueva biotecnologia se
encuentran en sectores tan variados como el
agroalimentario (plantas resistentes a pesticidas o
herbicidas, biopesticidas, plantasresistentesavirus,
productos alimenticios transgéni cos como el tomate,
mejora en la produccion de quesos, aumento de la
produccion de leche de vaca através de laHormona
Somatropina Bovina (BST), etc.); sector delasalud
(con anticuerpos monoclonales, interferdn, neutro-
filos, Pseudomona aeruginosa; con productos que
intervienen en la coagulacion sanguinea y enfer-
medades cardiovascul ares como agentes fibrinoliticos
y tromboliticos, fibrinégenos y trombina; con la
utilizacién delos conocimientos en ingenieriagenética
para el diagnostico de virus como el SIDA y la
hepatitis, y también para diagnosticar determinados
tipos de cancer; paralafabricacion de hormonas como
la insulina, la somatostatina, la hormona del
crecimiento, etc.); sector medioambiental (recu-
peracion de suelos con estrés salino, desertificados,
contaminados; tratamiento de residuos anaerdbicos,
fluviales y terrestres; tratamiento de manchas de
petroleo en el mar, etc.).

Lanuevabiotecnol ogiatiene también un graninterés
desde el punto de vista econémico en cultivos tales
como mohos, levadurasy algas; en lafabricacion de
enzimas; en los procesos de fermentacién; en la
obtencion de aminoéacidos, péptidos y proteinas; y
en la obtencién, por ejemplo, a través de ingenieria
genética, de sondas de ADN y vectores de expresion
en componentes tan usados como lalevadura.

Ademés, e conocimiento quelanuevabiotecnologia
ofrece es asimilable en cierta forma, a tipo de los
intangibles tecnol gi cos sefialados en el requisito de
objeto de laproteccién.

¢Donderadican, pues, las dificultades que encuentra
lanuevabiotecnol ogiaparacumplir con este requisito?
El objeto con el que trabaja ésta, la materiaviva, es
extremadamente complejo. Esto hace que sea
enormemente dificil enmarcar una invencion,
procedente de aquélla, enloslimitesclarosy precisos
de lo que tradicionalmente se havenido entendiendo
como tal, y, por tanto, se dificulta enormemente la
identificaciony loslimitesdel objeto aproteger. Esto
se complica, ademas, por el hecho de que las
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definicionesde“materiaviva’ utilizadas en el ambito
legal de patentes no coinciden conlascientificas. Un
caso claro de esto sucede cuando |0s microorganismos
son equiparados a células de plantasy animales.

Cardcter distintivo de la invencién

Este requisito tiene su fundamento en que solo las
invenciones (los descubrimientos en ningun caso. Estos
tienen su propio conjunto de normas legales que
protegen los derechos de autor) pueden ser patentadas.
Lo que supone unalimitacion al tipo de conocimiento
gue puede patentarse. Las invenciones se consideran
soluciones novedosas a problemas concretos de la
esfera de la produccién, y se distinguen de los
descubrimientos en que éstos no hacen referencia a
esta esfera y a sus problemas concretos, sino a la
“Determinacién hasta entonces desconocida de leyes
objetivas, y fenébmenos del mundo material que
producen cambios fundamentales en el nivel del
conocimiento” [4].

El problema que plantea este requisito a la nueva
biotecnologiaesel dediferenciar deunaformaclaray
precisalo queesinvencion, delo queesdescubrimiento.
Tarea ésta, cuando menos, complicada si tenemos en
cuentalasfuertesvinculaciones, incluso dependencias,
de ésta con el mundo cientifico y, por tanto, con los
descubrimientos que proceden de él.

Cardcter novedoso de la invencion

Este requisito supone que lainvencién debe producir
un avanceen el “estado delasartes’, y que éstadebe
hacer referenciaaalgo distinto al estado natural y su
evolucién. Es decir, es necesaria la intervencion
directadel hombrey que éstase produzcaen laesfera
delaproduccién. Lanovedad debe ser absoluta; en el
sentido de que cual quier uso, comunicacion o solicitud
anterior dela patente solicitada es motivo suficiente
para su rechazo.

El tema de rechazo de una patente por divulgacion
delainvencion, o parte de ella, através de los medios
habitual es usados en las comunicaciones cientificas es
importante parael propio trabajo cientifico. Laciencia
haavanzado, en gran medida, graciasalas posibilidades
abiertas por larapi dacomunicacion de susresultados,
incluso previos, y €l debate que éstos provocaron en
las respectivas comunidades cientificas. El régimen de
patentes perturba (sobre todo, como es en el caso de
lanueva biotecnol ogia, donde las invenciones tienen
un gran componente cientifico) lasformastradicionales
de comunicacion cientifica

El hacer factible la comunicacién de los resultados
de unainvestigacion a final del proceso, y no en sus
estados intermedios, supone la no comunicacion y
debate cuando més necesariay fructiferaes. Esto ocurre,
por jemplo, en lainvestigacion de genesresponsables
de enfermedades genéticas donde varios laboratorios,
|gj os de ayudarse en su descubrimiento, compiten entre
si, ocultandose los datos de que disponen.

Ademas, las patentestienen otro inconveniente para
el trabgjo cientifico, y es que guian los esfuerzos de
los laboratorios en aquellas areas donde existe un
interés econémico, dejando delado otras quetambién
son importantes desde el punto de vista cientifico y
social, aunque de ellas no se desprenda, en principio,
rentabilidad econémicaacorto o medio plazo.
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Un dltimo aspecto negativo para la ciencia,
motivado por el sistema de patentes, es que los
procesos patentados en muchas ocasiones resultan
fundamentales en la rutina cientifica, este es el caso,
por ejemplo, del proceso de ADN recombinante
patentado por Cohen y Boyer en 1984. Al existir la
patente, estos procesos necesarios para las investi-
gaciones se encarecen mucho, tanto que en ocasiones,
y sobre todo en laboratorios de bajo presupuesto, se
haceimposibleinvestigar en determinadas areas, debido
alos costosos pagos de licencias, o la denegacion de
éstas por parte del obtentor.

El cumplimiento del requisito de caracter novedoso
delainvencién planteaa gunasdificultadesimportantes
para las invenciones procedentes de la nueva
biotecnol ogia. Principal mente, existeladudade hasta
gué punto aquéllas no son resultado delacombinacion
dematerias vivasy procesos naturales yapresentes en
lanaturalezay, por tanto, carecen del carécter novedoso
necesario para que pueda concederse la patente. Esta
dificultad ha venido resolviéndose atendiendo a la
importancia de la participacion del hombre en la
obtencion del uso, proceso o producto a patentar. Sin
embargo, esto noresuelve el problema, yaque persiste
ladificultad de evaluar objetivamente en qué consiste
y qué medidatiene dicha participacion.

Aplicabilidad industrial

Este requisito supone que se debe demostrar, yaen la
solicitud de la patente, que la invencion realizada
satisface una necesidad humana a través de su
utilizacion en laindustria.

En principio, el cumplimiento de este requisito por
parte de las invenciones surgidas de la nueva
biotecnol ogiano deberiaconstituir un problema. Ahora
bien, del hecho de que de estas invenciones se hayan
obtenido usos, procesos y productos realizados y
producidos por laindustriano se desprende que éstas
cumplan, sin mas, con este criterio. Existe un problema
fundamental que debe tenerse en cuenta; y es que la
utilidad o utilidades derivadas de una invencién no
siempre son tan féciles de establecer por el inventor
en su solicitud de patente, o de comprobar por las
Oficinas destinadas a tal fin. Esto es importante ya
gue de la correspondencia entre 1o solicitado y las
utilidadesreal es que se derivan de lainvencion depende
la amplitud de la proteccion, por un lado, y el
cumplimiento del requisito béasico dedivulgacion, que
veremos méasadelante, por € otro. Ladificultad remite,
pues, en Ultimainstancia, adelimitar qué necesidades
humanas satisface realmente lainvencion, o masall4,
si realmente satisface las divulgadas por la solicitud,
algunasdeellas o ninguna.

Actividad inventiva

Esterequisito supone que d resultado de unainvencion
no debe ser consecuenciade unaderivacion | 6gicadel
“estado delasartes’ existente. Esto vieneasignificar,
en la préactica, la no consideracion como actividad
inventiva de cambios de forma, color y/o dimensién
de un producto. Sin embargo, en algunos casos
concretos que afectan a la nueva biotecnologia, no
resultan nada claras estas limitaciones derivadas del
principio que estamos comentando. Es el caso, por
gjemplo, de las nuevas variedades de flores cuya

Biotecnologia Aplicada 2004; Vol.21, No.3



Juan Taguenca

Propiedad intelectual en la nueva biotecnologia

peculiaridad es el color, o delaproduccion de frutos,
maés coloreados y mas atractivos parael consumidor,
basadas en el conocimiento detallado delabiosintesis
de ciertos pigmentos vegetales, especialmente los
antocianidos. Estos cambios de color si tienen
actividad inventiva, puesto que no dandose en la
natural eza, eslamanipulacion, por parte del hombre,
del codigo genético de estas flores o frutoslaqueles
dota de nuevos colores.

El cumplimiento de este requisito por parte de las
invenciones que tienen su origen en la nueva
biotecnologia no es nada facil. Ladificultad consiste
en quelamateriavivaes extremadamente moldeabley
cambiable através delastécnicas disponibles. Deeste
modo, por pequefias que sean, las modificaciones de
lamateria viva ya patentada pueden dar lugar a otras
invenciones. Esto hace extremadamente dificil
establecer si ha habido realmente un avance en el
“estado de las artes’, 0 s se trata tan sdlo de meros
cambios de forma.

Divulgacion

Este requisito hace referencia a que la concesion de
una patente implica una divulgacion publica del
invento. Esto supone que el solicitante estaobligado a
dar a conocer, através de unadescripcion suficiente,
como se puede obtener éste, esdecir, que unapersona
experta en la materia pueda reproducirlo atendiendo
tan solo aladescripcién dada por €l solicitante.

El requisito dedivulgacién no selimitaaposihbilitar,
atravésde su descripcion, lareproduccion del invento
por parte de un experto, sino que también obliga a
indicar losusos que de é sedesprendan. Estacuestion
es muy importante, puesto que la extension de la
patente, y por tanto, de la proteccion concedida,
depende de los usos indicados en lasolicitud de ésta.

El cumplimiento de este requisito originaalgunos
problemas de caracter general, pero que afectan
especialmente a las invenciones biotecnol dgicas. En
primer lugar, la dependencia de la extension de la
proteccion que otorga la patente de los usos que se
describen en la solicitud hace que, en muchas
ocasiones, éstos se amplien en exceso, 10 que puede
originar €l rechazo de aguélla por no demostrarse
suficientemente que aquellos se desprenden efec-
tivamente del invento. En segundo lugar, se pueden
dar casos en | os que existan usos asociados ainventos
patentados que, en realidad, éstos no tengan, lo que
tendria la consecuencia negativa de desincentivar
nuevas investigaciones encaminadas a conseguirlos
realmente. Esto ocurre, sobre todo, en aquellas
invenciones en |as cuales es extremadamente dificil
delimitar sus utilidades. Muchas de las invenciones
que son resultado de la aplicacién de la nueva
bi otecnol ogia se encuentran en esta situacion.

Finalmente, no resulta f&cil, y las invenciones
obtenidas através delas nuevastecnologiasdelavida
son un buen gjemplo deello, describir con suficiencia
y precision el invento realizado afin dereproducirlo;
esto es debido alacomplejidad y alaposibilidad de
mutacion y cambio delamateriaviva. Espor ello que
para las patentes vinculadas a la materia viva se ha
optado, en muchas legislaciones, por admitir el
depdsito de ésta como forma de cumplir con el
requisito de descripcion. En otras legislaciones,
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ademés, este depdsito debeir unido aunadescripcion
suficientedelainvencién.

Este deposito como sustituto de la descripcion
plantea, entreotros, problemas como: € encarecimiento
del proceso, por lanecesidad de mantener instal aciones
adecuadas para un gran periodo detiempo del material
vivo patentado; el control de la replicacién, que es
facil einmediata, por parte de un competidor quetenga
acceso alapatente; laregulacién de los permisos para
acceder al material vivo patentado; las mutaciones
natural es de la propia materia viva patentada.

Conclusiones

Los sistemas legales de proteccién de la propiedad
intelectual a los que puede acogerse la nueva
biotecnol ogia son variados, tanto en la proteccion que
otorgan como en |os requisitos que se deben cumplir
para su concesion. El régimen de patentes es el que
mayor proteccion otorga, pero también el que esta
sujeto alosrequisitos masdificiles de cumplir: objeto
delaproteccion, referido aconocimientos tecnol égicos
intangiblesy efectivosen laesferadelaproducciony
lasventas; carécter distintivo delainvencion, esdecir,
gue no setrate de un descubrimiento lo que se solicita
en lapatente; caracter novedoso delainvencion, que
supone gue lainvencién debe producir un avance en
el “estado de las artes’, y que hagareferenciaa algo
distinto del estado natural y su evolucion; aplica-
bilidad industrial, queimplicademostrar enlasolicitud
delapatente que se satisface unanecesidad humanaa
travésdelaindustria; actividad inventiva, quevienea
decir que una invencion no debe ser una derivacién
l6gica del “estado de las artes” existente; y la
divulgacion, queimplicaquetodasolicitud debe servir
paradivulgar publicamente el invento que se quiere
patentar, es decir, que ésta contenga una descripcion
suficiente del invento que permitaacual quier experto
enlamateriareproducirlo.

El cumplimiento de | os reguisitos mencionados en
el parrafo anterior plantea a la nueva biotecnologia
dificultadestécnicas dedificil cumplimiento, al menos
s se quiere equiparar a ésta con otras invenciones de
distinta procedenciatecnol dgica. EI mismo objeto de
proteccion es complicado de establecer dada la
complejidad delamateriautilizada paralainvencion,
y dequelasdefinicionesutilizadasparaello sonlegaes
y no cientificas; tampoco quedaclaro en estatecnologia
lafronteraque separael descubrimiento delainvencion,
ni hasta qué punto ésta depende de la participacion
efectiva del hombre; ademas, no resulta nada facil
establecer en la solicitud qué utilidad o utilidades se
derivandelainvencion, lo que planteael problemade
cud seralaextensién de dichapatente; por otraparte,
la materia viva a ser extremadamente moldeable y
cambiable, y a ser objeto de patentes también cambios
de formay de colores, plantea el problema de hasta
gué punto deben llegar éstos para producir un avance
en el “estado de las artes’; por Ultimo, no resulta
sencillo para la nueva hiotecnologia describir sus
inventos debido ala complejidad de la materia viva;
ademas, la solucion adoptada para soslayar este
problema, el deposito, plantea otras dificultades que
se deben tener en cuenta: encarece el proceso de
obtencion de una patente, dificulta el control de
apropiacionindebidadelainvencidn, no garantizauna
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descripcion suficiente en el tiempo debido a que la
propia materia viva depositada puede mutar.

Es en este tipo de problemas técnicos y legales
dondelasinvencionesdelanuevabiotecnologiasevan
ajugar suacceso al régimen de patentes, 0 en su defecto
su proteccién por los otros sistemas legales de la
propiedad intelectual. En este sentido, las Oficinas de
Patentes y sus Camaras de Recursos seran, de hecho
yalo estén siendo, muy importantes alahorade decidir,
en base aaspectostécnicosy legales, excepcionalmente
éticos, qué seprotegey bajo qué régimen. Esde esperar
gue las pequefias diferencias observadas entre Estados
Unidos y la Unién Europea referidas, sobre todo, a
matices éticos y a salvaguardas de agricultores y
ganaderos, dereutilizacion de semillasy delasnuevas
crias para reproduccion en los casos de plantas y
animales patentados, vayan desapareciendo con el
tiempo. También es de esperar unaunificacion global,
a nivel planetario, bajo los mismos criterios de
concesion, delos regimenes de proteccion intelectual
existentes, y a los que puede acogerse la nueva
biotecnologia. En este sentido, los acuerdos alcanzados
por la Organizacién Mundial de Comercio en esta
materia ya son un primer paso.

Recibido en marzo de 2004. Aprobado
en julio de 2004.
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Establecidas las normativas del sistema y los
6rganos €jecutores de éste, tanto en Estados Unidos
como enlaUnidn Europea, las criticasasu eficaciay
asu inaceptabilidad ética, en algunos casosdelanueva
biotecnologia, han quedado como residuos sin casi
incidenciay trascendencia préactica. En su lugar, los
problemas se resuelven dentro del mismo sistemay
en base a sus propias normas de resolucién de
conflictos: solo atendiendo a cuestiones de indole
técnicoy legal.

Por ultimo, no queremos dejar de destacar en estas
conclusionesd efectotan “revolucionario” quelanueva
biotecnol ogia supone parael régimen de patentes. Nos
referimos aqui al hecho de quelasfronterasdifusasen
gue se mueve ésta, en relacion a los requisitos de
obtencion de patentes, implicaque los limites que de
ellos se derivan puedan quedar sobrepasados, opacos,
y llevados a un sentido poco claro, e incluso
contradictorio con lo que se supone que son. Las
consecuencias de esto para el propio régimen son
todaviaimprecisasy seiran viendo con €l tiempo. Lo
guesi sevislumbrayaes|adificultad de adaptar dicho
régimen alasnuevastecnologiasdelavida, al menossi
no se quiere que éste pierda su sentido tradicional.
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