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1. LA POLITICA EUROPEA
DE INVESTIGACION E
INNOVACION ANTE UNA
NUEVA AGENDA

En la situacién europea actual resulta muy
arriesgado sefialar prioridades y calendarios en
el dmbito de las politicas europeas sobre in-
vestigacién cientifica e innovacién. En efecto,
Europa se halla inundada por una terrible cri-
sis econdmica, que apenas ya esconde otra mds
profunda, de rango estructural y politico, y de
prondstico todavia més incierto si nuestros li-
deres europeos no recobran el sentido comtn
y el marco supranacional sobre el que deben
discurrir.

El liderazgo mundial de la Unién Euro-
pea en investigacién y desarrollo cientifico es
uno de los objetivos centrales de las politi-
cas de las instituciones europeas, y podria ser
una realidad en un futuro préximo, aunque
son muchas todavia las tareas que deben ser
afrontadas y resueltas previamente para poder
ser realmente competitivos con nuestros riva-
les en el sector. Sin embargo, se ha detectado
que en el dmbito geogrifico de la UE los re-
cursos destinados a la investigacién son muy
inferiores a los de los paises mds directamente
competidores (EEUU, Jap6n y China), si to-
mamos los recursos de los estados europeos
y las aportaciones directas de la Comisién
Europea de forma aislada, pero que nos si-
tdan ligeramente por debajo de los EEUU si
consideramos todos estos conceptos de forma
conjunta, esto es, el total de las aportaciones
singulares de los 27 Estados junto con las
propias de la Comisién Europea. La conclu-
sién es que los recursos del espacio europeo
se encuentran muy compartimentados e in-
suficientemente coordinados. Esta situacién
facilita la desconexién y falta de comunica-
cién entre los investigadores, la divisién de
los recursos y de los esfuerzos; en resumen,
todos ellos son sintomas de pérdida de com-
petitividad, de eficacia y de beneficios.

A) LAS RESPUESTAS DE LAS
INSTITUCIONES EUROPEAS A
LOS NUEVOS DESAFIOS DEL
DESARROLLO CIENTIFICO Y LA
INNOVACION

Ante esta situacién, se han puesto en mar-
cha en la UE diversas iniciativas, politicas,
econdmicas, estructurales y juridicas con el
fin de lograr cambios cualitativos en su capa-
cidad de innovacién cientifica y tecnolégica.
A continuacién voy a mencionar algunas de
estas acciones, para centrarme después en las
juridicas que, como podrd comprobarse, radi-
can ahora mds en la interpretacién y aplicacién
de los instrumentos juridicos disponibles por
parte de las agencias correspondientes, que gi-
ran en torno a la patente, que en la creacién de
otros nuevos. Esta breve incursién inicial nos
facilitard derivar hacia un sector especifico de
las tecnologfas emergentes, que en los tltimos
afos ha demostrado su enrome potencialidad
v, lo que ha despertado el interés de los inver-
sores por ellas, mucho mds que otros sectores
mds seguros y aparentemente mds prometedo-
res.

El Libro Verde sobre el Espacio Europeo de In-
vestigacion

La Comisién Europea adopté ya en 2007
el “Libro Verde. El Espacio Europeo de Inves-
tigacién: nuevas perspectivas”. En este docu-
mento se mantiene que el Espacio Europeo de
Investigacién (EEIL, ERA en inglés) es mds que
nunca piedra angular de una sociedad euro-
pea del conocimiento; es decir, de una socie-
dad en la que la investigacién, la educacién, la
formacidn y la innovacién acttian con todo su
potencial para cumplir las ambiciones econé-
micas, sociales y medioambientales de la UE y
las expectativas de sus ciudadanos. Se subraya
que la comunidad cientifica, las empresas y los
ciudadanos necesitan un EEI que retina las si-
guientes caracteristicas, fomentando para ello:

*  Una dptima circulacion de investigadores
competentes, con elevados niveles de mo-
vilidad entre instituciones, disciplinas,
sectores y paises;



* la disponibilidad de infraestructuras de
investigacion de categoria mundial, inte-
gradas, conectadas en redes y accesibles
para los equipos de investigacién de
toda Europa y del mundo, en concreto
gracias a las nuevas generaciones de in-
fraestructuras de comunicacién electré-
nica;

* la disponibilidad de instituciones de in-
vestigacion excelentes que desarrollen una
labor efectiva de cooperacién y asocia-
cién entre los sectores publico y privado
y que formen el nicleo de “grupos” de
investigacion e innovacién que incluyan
“comunidades virtuales de investiga-
cién”, especializadas principalmente en
dmbitos interdisciplinarios y que atrai-
gan una masa critica de recursos huma-
nos y financieros;

* una puesta en comin efectiva de los cono-
cimientos, especialmente entre la investi-
gacién publica y la industria, asi como
con el pablico en general;

* una buena coordinacion entre los progra-
mas y las prioridades de investigacion,
incluido un volumen significativo de
inversién en investigacién publica pro-
gramada conjuntamente a nivel europeo
y que implique prioridades comunes.

B) ACCIONES DEL ESPACIO EUROPEO
DE INVESTIGACION (ERA)

Por otro lado, se han fijado varias iniciati-
vas inmediatas por parte del Espacio Europeo
de Investigacién para el tiempo en curso: a)
Asociacién Europea de investigadores; b) Pro-
gramacién conjunta de la investigacién; ¢) In-
fraestructuras para la investigacién (marco le-
gal); d) Cooperacién internacional en ciencia
y tecnologfa; e) Transferencia de conocimiento
y gestion de las patentes. Alguna de estas ini-
ciativas merece un breve cometario.

Infraestructuras para la investigacion

El Foro Europeo de Estrategias sobre In-
fraestructuras de Investigacién (ESFRI) ya

establecié en 2006 una hoja de ruta sobre in-
fraestructuras de investigacién de interés pan-
europeo y de excelencia cientifica. Contamos
con algunos ejemplos de estas infraestructuras
terminadas o en fase de construccién, como
son el Square Kilometer Array (SKA) en el drea
de Astronomia, el European Spallation Source
(ESS), en el area de Fisica, el Clinical Trials
Network (ECRIN), en el 4rea de las Ciencias de
la vida, Infraestructuras para biodiversidad (Life
Watch), en relacién con las Ciencias medio-
ambientales, y el Survey of Health, Ageing and
Retirement in Europe (SHARE), en Ciencias
sociales y Humanas. También el /nternational
Thermonuclear Experimental Reactor (ITER)
ha sido una apuesta muy cuidada, sin perjui-
cio de las criticas que ha recibido sobre su alto
coste y su dudosa eficacia a corto y hasta me-

dio plazo.

La Junta Asesora del Espacio Europeo de Investi-
gacién (ERAB)

En 2008 el Comisario Europeo de Inves-
tigacién nombré un grupo de especialistas
europeos en el campo de la universidad, la in-
vestigacién y la empresa con el fin de que ase-
sorara a la Comision sobre las grandes lineas
de las politicas comunitarias en ciencia e in-
vestigacién e innovacién a medio y largo pla-
zo. Como drgano consultivo, el ERAB se ha
esforzado en esbozar y concretar una visién del
futuro de la investigacién en Europa y de pro-
poner formas de materializarla. As{, conceptos
como “Ciencia abierta” e “Innovacién abierta”
pretenden marcar una mayor potenciacién y
diseminacién de la investigacién y de sus re-
sultados. También merece atencidn especial la
creacion de grupos y centros intereuropeos de
investigacion, lo que lleva consigo establecer
un auténtico espacio tnico de movilidad terri-
torial para los investigadores y los que se hallan
en periodo de formacién.

El ERAB ha dado a conocer sus posiciones
en numerosos documentos, algunos de los cua-
les han generado una gran expectacién, bien
que al final sean determinantes las decisiones
que se adopten sobre estas propuestas.

~
o
8
R
o
o
z
~
o
N

TEORDER



~
o
%)
Q
=
%
~
S
&

TEORDER

Transferencia de conocimiento y gestion de las
patentes

La transferencia y la diseminacién del cono-
cimiento constituyen politicas prioritarias para
las autoridades comunitarias, lo que requiere
que tales medidas se adopten de acuerdo con
politicas de transferencia del conocimiento pre-
viamente evaluadas y en un marco legal que
proteja de forma adecuada los resultados de la
investigacion cientifica. Este conjunto de ac-
ciones promotoras de la investigacién cientifica
y de la innovacién tecnoldgica han de aportar
resultados abundantes; por lo que disponer de
un instrumental juridico adecuado para su pro-
teccién y su promocién es irrenunciable, y esta
parece ser que continda siendo la patente.

Por fin, se ha dado luz verde a la patente
europea (de la UE), como patente tnica aun-
que, como sabemos, no se haya dado cabida
al espafol como idioma oficial, junto con el
inglés, el alemdn y el francés para el registro
de la patente, a la vista de nuestros pobres re-
sultados en patentes registradas. La oposicion
de varios gobiernos ha exigido recurrir a la fér-
mula prevista por el derecho de la UE, de la
“cooperacién reforzada’.

Puesto que ha sido en relacién con las inno-
vaciones biotecnolégicas donde la patente ha
experimentado una adaptacién y transforma-
cién mds profundas, y puesto que para algunos
en la actualidad se ha convertido en un instru-
mento juridico insuficiente, a la vista de las ne-
cesidades actuales o inmediatas, voy a centrar
mi atencién a continuacién en la biopatente,
la cual, por lo demds, no ha estado exenta de
un intenso debate sobre si no ha supuesto una
ruptura de la estructura bésica de este instru-
mento juridico.

2. sQUE QUEDA PARA EL
DERECHO DE PATENTES
ANTE LAS BIOTECNOLOGIAS
EMERGENTES?

Antes de plantearnos lo acertado o desacer-
tado de recurrir a la patente como instrumento

juridico para proteger las innovaciones biotec-
nolégicas y de acercarnos a las objeciones a las
que ha dado lugar esta opcidn, debemos defi-
nir qué se entiende en la actualidad por paten-
te y qué funciones especificas satisface.

La patente de invencién es un instrumento
juridico a través de la cual se pretende estimu-
lar la investigacién cientifica y el progreso tec-
nolégico. Este objetivo se logra por medio del
reconocimiento de unas facultades juridicas
especificas sobre las invenciones, ddndoles una
particular proteccién, precisamente a través de
la figura de la patente.

Como veremos mas adelante, las invencio-
nes biotecnoldgicas, a pesar de referirse a orga-
nismos vivos, son patentables.

Los requisitos cldsicos exigidos para la pa-
tentabilidad son los siguientes:

a) ha de tratarse de invenciones que son
nuevas (objeto, procedimiento o técnica
antes inexistente: originalidad);

b) han de comportar realmente una inven-
cién, esto es, un avance inventivo res-
pecto a la situacién anterior (no deben
ser obvias o evidentes); y, por dltimo,

¢) han de tener una utilidad aplicativa o
aplicacién industrial (utilidad préctica,
como oposicién a simple mérito estético
o intelectual, que puede ser protegidos
por medio de los derechos de autor: pro-
piedad intelectual).

La patentabilidad comporta, ademds, que
el objeto de la invencién pueda ser reproduci-
do o repetido por un tercero —un experto me-
dio— a partir de la documentacién presentada
por quien reivindica la patente.

La patente puede reivindicarse respecto a
productos o a procedimientos, y pueden re-
conocerse patentes derivadas. La patente reco-
noce al inventor de una invencién patentable
un derecho exclusivo, de monopolio sobre el
invento, tanto para su explotacién comercial
directa como a través de terceros, durante un
tiempo limitado (veinte afos). Este derecho
es transmisible a los herederos hasta agotar el
referido plazo temporal. De este modo, se fa-



vorecen las actividades de los investigadores,
puesto que gracias al monopolio de explotacién
del invento patentado se puede rentabilizar lo
invertido —intelectual y econémicamente—
en las mismas y transformar sus resultados en
productos o procesos comercializables, permi-
tiendo la obtencién de retornos de los fondos
empleados, los cuales son a su vez susceptibles
de destinarse a nuevos proyectos de investiga-
cién.

Como contrapartida a la concesién de este
monopolio al inventor o a sus causahabientes
en recompensa por el esfuerzo investigador
realizado, el contenido de las invenciones bio-
tecnoldgicas —como de cualesquiera otras—
ha de ser hecho publico, lo que facilitard su
explotacién por terceros, pues ésta pasa a ser
libre cuando finaliza el plazo por el que se con-
cede el derecho de exclusiva. De este modo, se
dice que se enriquece el patrimonio tecnoldgi-
co de la sociedad.

En resumen, la proteccién juridica de la in-
vencién se fortalece mediante la figura de la
patente, puesto que ésta confiere a su titular un
derecho excluyente de propiedad industrial, de
modo que podrd no sélo explotar la invencién
patentada, sino que también puede impedir a
cualquier tercero que no cuente con su con-
sentimiento la fabricacién, el ofrecimiento, la
introduccién en el comercio o la utilizacién de
un producto objeto de la patente o la importa-
cién o posesién del mismo para alguno de los
fines mencionados.

Si bien es cierto que la patente contribu-
ye a incentivar la actividad investigadora y la
creatividad inventiva, también la exigencia de
unos requisitos o limites respecto a su conce-
sién aporta otros efectos positivos. Asi, por
ejemplo, el hecho de que el expediente de la
patente sea publico la convierte en un valioso
instrumento para garantizar desde su marco
legal la seguridad alimentaria, pues el proceso
de produccién de nuevos alimentos puede ser
controlado a través de la informacién que se
pone a disposicién del publico. Por otro lado,
el hecho de que se excluyan de la patentabili-
dad las variedades vegetales y las razas anima-
les comporta también un factor indirecto para

garantizar la biodiversidad, al no poder ser
éstas objeto de apropiacién y de explotacién
exclusiva. Finalmente, la exclusién de paten-
tabilidad de productos o procedimientos que
sean contrarios al orden publico o a la morali-
dad, aparte de otras consecuencias, comporta
una desincentivacién de la investigacion sobre
productos o procedimientos que pueden me-
recer semejante tacha, pues en el fondo son
contrarios a los valores mds compartidos en la
sociedad.

Incluso algunas conductas infractoras de
los derechos de propiedad industrial pueden
dar lugar a la comisién de un delito, con la
responsabilidad penal correspondiente. En es-
tos casos, la legislacién de patentes se convierte
en cierta medida en la norma que va a com-
pletar la descripcién de la infraccién penal,
convirtiéndose asi esta ultima en “ley penal
en blanco”, pues se remite implicitamente a la
primera'. El Derecho penal protege asi el bien
juridico en el que se integra la patente, es decir,
la propiedad industrial, que encarna una parte
importante de la actividad econdmica empre-
sarial orientada a la explotacién comercial de
productos y procedimientos patentados. En
estas materias debe subrayarse la observancia
de los principios de ultima ratio y subsidiarie-
dad del Derecho Penal.

Por otro lado, algunas conductas relacio-
nadas con situaciones en las que se excluye la
proteccion juridica del producto o procedi-
miento a través de la patente por ser contra-
rias al orden publico o a la moralidad, pueden
constituir, asimismo, delito, aunque ésta no
es una consecuencia necesaria de la anterior.
Asi, puede ser delito la creacién de embriones
humanos con fines de investigacién cientifica,
y su resultado, como se verd mds abajo, no es
patentable por el motivo indicado?.

De acuerdo con el Convenio Europeo de
Patentes de 1973: “Las patentes europeas serdn
concedidas para cualquier invencién que sea
susceptible de aplicacién industrial, que sea
nueva y que implique un avance inventivo”
(art. 52.1). Como puede comprobarse, en este
precepto se recogen las caracteristicas exigibles
para que sea aprobada una patente. La duda
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que quedaba con esta regulacién era su com-
patibilidad con la patentabilidad de la materia
viva, tanto de origen vegetal y animal como
humano.

La importante Directiva Europea sobre la
“Proteccion juridica de las invenciones biotec-
nolégicas™ despejé estd duda en sentido favo-
rable, bajo las condiciones que se mencionardn
mids abajo. Al igual que ha sucedido con otras
normas europeas de cardcter prioritario respec-
to al Derecho interno de los Estados miembros
de la UE, esta Directiva fue sometida a una
transposicién por parte de aquéllos con el fin
de adaptar a la misma las respectivas legislacio-
nes sobre patentes, aunque en este caso no fue
un proceso pacifico. Por su parte, el Convenio
Europeo sobre la Patente de 1973 fue también
revisado en 1999 para adaptarlo al nuevo régi-
men legal establecido por la Directiva.

La legislacion espafola se basa fundamen-
talmente tanto en el Convenio Europeo de la
Patente, en su marco general, como en la Di-
rectiva Europea en lo que se refiere de forma
especifica a las patentes biotecnolégicas, regu-
lacién que, por lo demds, se ha incorporado al
Convenio, segiin se indicé mds arriba®.

A) LAS DUDAS SOBRE LA
ADECUACION DE LA BIOPATENTE:
CRITICAS OPUESTAS A LA DIRECTIVA

La opcién de la UE por la patente como
instrumento juridico mds adecuado para la
proteccién de las innovaciones biotecnolégi-
cos no fue aceptada de forma pacifica, pues
inicialmente varios Estados miembros la re-
chazaron e incluso varios llegaron a impugnar-
la ante el Tribunal Europeo de Justicia. Si bien,
como veremos, la decisién jurisdiccional fue
entonces completamente favorable a los plan-
teamientos de la Directiva, particularmente
los competenciales, mds recientemente se ha
tenido que pronunciar para dirimir una dis-
cusién relativa al alcance de la patentabilidad
que reconoce, en concreto en relacién con los
embriones. También nos ocuparemos de esta
cuestion, pero en otro lugar.

B) OPOSICION A LA NORMATIVA
EUROPEA POR PARTE DE ALGUNOS
ESTADOS MIEMBROS

Todos los Estados miembros de la UE han
traspuesto la Directiva 98/44/CE en sus res-
pectivos ordenamientos juridicos internos,
aunque inicialmente no hubo una especial di-
ligencia en hacerlo. Por otra parte, no hubo
unanimidad entre los Estados respecto a la
aceptacién de la Directiva, una vez aprobada
por los érganos competentes de la UE. Men-
cionaré los casos mds notables.

En Francia, el Comité Consultivo Nacional
de Etica sobre Ciencias de la Vida y de la Sa-
lud se pronuncié abiertamente contrario a la
incorporacién de la Directiva a la legislaciéon
francesa (la entonces vigente Ley de 29 de ju-
lio de 1994), pues entendia que en aquellos
momentos la Directiva era ambigua y no ayu-
darfa a clarificar la posicién de los investiga-
dores. El prestigioso Comité francés abogaba
por un debate puablico antes de alejarse de los
principios que inspiran a la legislacién fran-
cesa, a saber: el conocimiento de la secuencia
de un gen no puede ser asimilado en ningin
caso a un producto inventado, y por tanto no
es patentable. Su utilizacién, como la de todo
conocimiento, bien comtn de la humanidad,
no puede estar limitada por la existencia de pa-
tentes, que buscarfan en nombre del derecho
de propiedad industrial proteger la exclusivi-
dad de tal conocimiento. Es decir, el Comité
francés propugnaba en su Avis la libertad de
acceso al conocimiento de los genes o partes
de ellos. Sin embargo, esta solucién juridica
tampoco serfa pacifica, puesto que alguna em-
presa privada del consorcio que hizo publica
la conclusién del mapa del genoma humano
renuncié a la patente de las partes del mapa
obtenidas por ella, pero no a venderlas como
informacién comercial a quienes pudieran
conseguir un beneficio econdmico a partir de
las investigaciones que hubieran realizado con
ellas. Es cierto que los dictdmenes del referido
Comité no son vinculantes, y que al parecer el
Gobierno francés habfa iniciado ya el proceso
de transposicién (lo que finalmente se hizo en
la Ley de 2004), pero no es menos cierto que



sus dictdmenes reflejan un estado de opinién
muy influyente en Francia y por lo general
muy respetado.

Otra postura de rechazo del régimen legal
europeo sobre biopatentes estd reflejada por el
recurso interpuesto por varios Estados miem-
bros de la UE ante el Tribunal Europeo. Se
trata de un recurso de anulacién presentado
en octubre de 1998 por el Reino de los Paises
Bajos contra la Directiva 44/98/CE. Poco des-
pués (diciembre de 1998), el Gobierno italiano
presentd un recurso de anulacién similar; asi
como el noruego, si bien este incurrié en de-
fectos procedimentales que dieron lugar a que
éste tltimo no prosperara. Los argumentos del
primer recurso se fundaban en varios aspectos.
Podria destacarse aqui el argumento del Esta-
do demandante de que la Directiva atentaria
contra derechos fundamentales: contra la dig-
nidad humana, por permitir la patente de ma-
terial de origen humano; ademds, no se habria
establecido ninguna previsién en relacién con
el receptor de materia tratada biotecnoldgica-
mente; lo que atentarfa contra el principio de
libre determinacién de los pacientes.

El Tribunal de Justicia Europeo se pronun-
cié sobre esta demanda, que rechazé en todos
y cada uno de sus términos’. Algunos de los
argumentos mds relevantes de esta sentencia
fueron los siguientes: las prescripciones de la
Directiva no implican la creacién de un nuevo
derecho, pues se trata de patentes nacionales
para las que es aplicable el procedimiento y el
derecho nacionales; la Directiva era el tinico
medio de garantizar el correcto funcionamien-
to del mercado interior, a la vista de las diver-
gencias legislativas de los Estados miembros en
esta materia; por tanto, no se vulnera el princi-
pio de subsidiariedad; la Directiva no supone
una violacién del respeto de la dignidad huma-
na, pues limita la patente de forma suficiente
como para que el cuerpo humano permanezca
efectivamente indisponible e inalienable, por
ejemplo, al excluir de la patente el cuerpo hu-
mano y sus partes en los diferentes estadios de
su constitucién y desarrollo, y al considerar
ciertos procedimientos expresamente contra-

rios al orden publico y a la moralidad, y por
ello no patentables.

C) RAZONAMIENTOS JURIDICOS
FRENTE A LA BIOPATENTE

A pesar de que aparentemente el proceso
de regulacién uniforme de la proteccién de
las invenciones biotecnoldgicas en la por en-
tonces Europa comunitaria estaba ya cerrado
desde que se aprobd la Directiva por parte de
las instituciones correspondientes, no es esta
la verdadera situacidn, pues se suscitaron algu-
nas criticas importantes al régimen de patentes
que se ha instaurado. He aqui algunas:

Una primera critica que se verti6 de forma
general a la regulacién europea radica en que
no hubo una reflexién suficiente para ordenar
mejor lo que puede ser patentable y lo que no.
Esto se refleja en la confusién existente en re-
lacién con la patente de de células troncales
embrionarias modificadas; cuestién sobre la
que se ha pronunciado el TJE, sin que, no obs-
tante, pueda decirse que se haya cerrado por
completo. O, en un marco espacial mds am-
plio, la patente concedida sobre vegetales con
propiedades medicinales.

También se censuré que la Directiva ha ex-
cluido de su articulado la exigencia del consen-
timiento de las personas de las que provienen
muestras bioldgicas a partir de las cuales se
obtiene un invento patentable. Sin querer en-
trar en lo acertado o no de este requerimiento
—aunque quiero apuntar al menos que es una
cuestién que deberia ser tenida en cuenta—, lo
cierto es que no parece una materia propia de
la patente y que, en consecuencia, deba ser re-
suelta por el Derecho de propiedad industrial.

Probablemente uno de los argumentos
de mayor peso, que tampoco parece cerrado,
consiste en que los genes y sus partes (las se-
cuencias de ADN), incluso aunque hayan sido
aislados en el laboratorio, esencialmente con-
tienen y revelan informacidn, y ésta es lo que
realmente interesa como objeto de una posi-
ble explotacién econémica. Esta informacién
ya existe en la naturaleza, se recuerda, por lo
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que desde este punto de vista serfa un descu-
brimiento y no un invento. Pero la mds grave
consecuencia para quienes sustentan esta criti-
ca es que la solucién favorable a la patente en
relacién con la mera informacién estaria per-
judicando la investigacién. Como se verd mds
abajo, se ha reavivado la discusién sobre si, por
este motivo, debe aceptarse o no la patente, en
particular a partir de un caso juzgado en los

EEUU.

Fuera del estricto dmbito juridico, se ha
criticado también que algunos inventos paten-
tados en materia de salud son ya un reflejo de
las desigualdades de acceso a los mismos, pues
estdn dando lugar a derechos econémicos que
son tildados de desorbitados por algunos sec-
tores (p. ¢j., el caso de los productos diagnésti-
cos de predisposicién al cdncer de mama en el
Reino Unido).

Veamos, por consiguiente, en qué han con-
sistido los puntos clave en los que se sustenta la
patente de las innovaciones biotecnoldgicas.

3. LA PATENTE COMO ViA
DE PROTECCION JURIDICA
DE LAS INNOVACIONES
BIOTECNOLOGICAS: EL
MARCO NORMATIVO
EUROPEO

A) LOS PRINCIPIOS REGULATIVOS
FUNDAMENTALES

A las numerosas conjeturas que planteaba
esta materia, la regulacién europea vigente
ha dado como respuesta general que las bio-
tecnologfas serdn protegidas juridicamente,
de forma principal o exclusiva, a través de la
patente. En dltimo extremo, se ha descartado
cualquier otra solucién juridica distinta a la
patente, estableciendo los aspectos relevantes
que diferencian un descubrimiento de una in-
vencién, que, como se ha podido comprobar,
era uno de los puntos mds controvertidos en
torno a los argumentos favorables o contrarios
a la patente.

Por otro lado, en la EM se proclama que
no se pretende tampoco sustituir el régimen
general existente en cada pais sobre patentes,
sino que el punto de partida continta siendo
la regulacién bdsica y general de patentes exis-
tente (considerando n° 8). Sin embargo, si se
ha tenido muchisimo interés en puntualizar
que debe demostrarse, en todo caso, que la
presunta novedad o innovacién biotecnolégica
cumple todos y cada uno de los requisitos tra-
dicionalmente reconocidos a la patente. Y, en
concreto, se insiste expresamente, tanto en los
considerandos de la EM de la Directiva (con-
siderando n° 22), como en su articulado (arts.
3.1 y 5.3), en que quien presente la solicitud
de la patente debe demostrar fehacientemente
la aplicacién industrial del producto biotecno-
16gico; es decir, su utilidad debe estar plena-
mente definida y claramente expuesta, si bien
es cierto que la Directiva flexibiliza el entendi-
miento de los otros dos requisitos de la paten-
te (invenciones nuevas y no obvias) cuando se
trata de la Biotecnologfa.

También ha preocupado mucho aclarar lo
mds nitidamente posible qué puede ser pa-
tentable 0 no en materia biotecnolégica, so-
bre todo en relacién con elementos biolégicos
humanos o cuando estd implicado de algin
modo el cuerpo humano (art. 5); pero tam-
bién cuando se ven afectados animales o vege-
tales (arts. 2 y 4).

Esta reiterada preocupaciéon por la clari-
dad conceptual explica que, inusualmente, la
EM conste de cincuenta y seis considerandos,
mientras que la parte dispositiva esté constitui-
da tan sélo por dieciocho articulos. Es decir,
ha preocupado mds aclarar qué se pretende re-
gular y con qué sentido o alcance, que la regu-
lacién misma.

En sintesis, scudl es el marco normativo eu-
ropeo que establece la Directiva para la pro-
teccién de las invenciones biotecnoldgicas?
Explicitamente se remite al Derecho nacional
de patentes de los Estados, sin perjuicio de las
adaptaciones necesarias a lo que dispone la Di-
rectiva (art. 1°). Por consiguiente, de acuerdo
con esta prescripcién en el derecho de patentes
debe situarse el marco juridico adecuado para



la proteccién de las invenciones biotecnoldgi-
cas, esto es, de las invenciones que comporten
la manipulacién de la materia viva, sea ésta ve-
getal, animal o humana.

Se declara como principio general que son
patentables los productos que estén compues-
tos o contengan materia biolégica o los pro-
cedimientos mediante los cuales se produzca,
transforme o utilice la materia bioldgica, siem-
pre que concurran los requisitos tradicionales
de la patente: las invenciones nuevas que im-
pliquen actividad inventiva y sean susceptibles
de aplicacién industrial (art. 3.1). En conse-
cuencia, es patentable la materia bioldgica ais-
lada de su entorno natural, o que haya sido
producida por medio de un procedimiento
técnico, incluso aunque ya exista anteriormen-
te en estado natural (art. 3.2).

En este precepto acabado de citar radica la
orientacién nuclear de la Directiva en relacién
con la patentabilidad de animales y vegeta-
les, asi como de genes humanos o de partes
de ellos, pues se admite tal posibilidad en las
condiciones acabadas de apuntar, lo que no
impide que se haya querido aclarar todavia de
forma mds especifica, segin vamos a compro-
bar a continuacién.

B) PREVISIONES SOBRE MATERIAS
BIOLOGICAS NO HUMANAS:
ANIMALES Y VEGETALES

El objeto de la Directiva no se limita a los
componente biolégicos de origen humano, y
por ello son patentables asimismo las inven-
ciones que tengan por objeto vegetales o ani-
males, si la viabilidad técnica de la invencién
no se limita a una variedad vegetal o0 a una raza
animal determinada (art. 4.2), lo cual si estarfa
excluido; es decir, la patente de las variedades
vegetales y las razas de animales, asi como los
procedimientos esencialmente bioldgicos de
obtencidén de vegetales o de animales (art. 4.1),
como es sabido, siguiendo la tradicién juridica
en esta materia.

De acuerdo con la Directiva,son patenta-
bles también los procedimientos microbiolé-

gicos, o cualquier otro procedimiento técnico,
o un producto obtenido a través de dichos
procedimientos (art. 4.3). Esta solucién tam-
poco constituye una novedad, porque antes de
ser aprobada la Directiva ya se habia aceptado
su patentabilidad. Sin embargo, este recono-
cimiento no deja de constituir, al menos for-
malmente, una excepcion a la exclusiéon de la
patente de los procedimientos esencialmente
biolégicos de obtencién de vegetales —o de
animales— (art. 4.1, b). La explicacién de este
régimen se encuentra en que, una vez obtenido
un microorganismo, éste es capaz de autorre-
plicacién o autorreproduccién natural rdpida
y abundante.

Como efecto de este régimen normativo
miés flexible, la Oficina Europea de Patentes
(OEP) ha admitido la patente de animales
transgénicos (como el oncorratén de Harvard,
que fue el primer caso de patente animal en
1988 por la Oficina de Patentes y Marcas de
los EEUU, USPTO), frente a la oposicién a
la misma basada por los oponentes en que esta
patente serfa contraria al art. 53.a del Convenio
Europeo de Patentes (que excluye la patente de
productos contrarios a la moralidad o el orden
publico)®. También se ha reconocido la paten-
te de vegetales, en concreto diversas variedades
de maiz, de soja y plantas medicinales.

Otro aspecto que dio lugar a preocupacién,
esta vez por parte de los agricultores, era el
peligro de que éstos se volvieran dependien-
tes de las grandes empresas de semillas y de
ganado mejorados por procedimientos gené-
ticos, de modo que para cada nueva siembra
o periodo reproductivo tuvieran que adquirir
onerosamente los productos correspondien-
tes patentados (p. ¢j., semillas o animales de
cria) o pagar un canon o cualquier otra clase
de contraprestacién econémica a dichas em-
presas, con el consiguiente encarecimiento del
coste de sus explotaciones agropecuarias. Este
temor se ha querido resolver con el llamado
“privilegio del agricultor”, conforme al cual
éste podrd reservar una parte de las semillas de
su cosecha para siembras posteriores en su pro-
pia explotacién, y del mismo modo si se trata
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de otros productos, como el ganado o materia-
les de reproduccién animal (art. 11).

C) EL REGIMEN ESPECIFICO SOBRE
ELEMENTOS DEL CUERPO HUMANO

Por lo que se refiere a la materia biolégi-
ca humana, se sefala expresamente que podrd
considerarse como una invencién patentable
“un elemento aislado del cuerpo humano u
obtenido de otro modo mediante un procedi-
miento técnico, incluida la secuencia o la se-
cuencia parcial de un gen [...], aun en el caso
de que la estructura de dicho elemento sea
idéntica a la de un elemento natural” (art. 5.2).
En todo caso, se insiste en que deberd figurar
explicitamente en la solicitud de la patente la
aplicacién industrial de una secuencia o de una
secuencia parcial de un gen (art. 5.3).

Por el contrario, no podrdn constituir in-
venciones patentables el cuerpo humano en los
diferentes estadios de su constitucién y de su
desarrollo, asi como el simple descubrimiento
de uno de sus elementos, incluida la secuencia
o la secuencia parcial de un gen (art. 5.1).

La OEP admitié, incluso antes de ser apro-
bada la Directiva 98/44/CE, la patente de
alguna proteina humana (p. ¢j., la hormona
relaxina)’.

En cuanto a las condiciones de patentabi-
lidad expuestas, se sigue discutiendo si la se-
cuenciacién de un gen o de parte de ¢l aislada
en el laboratorio u obtenida por otro procedi-
miento técnico constituye realmente una acti-
vidad inventiva. En efecto, se insiste a este res-
pecto que un gen o una fraccién funcional de
ADN pueden identificarse con una molécula
quimica, pero persiste una diferencia esencial,
que radica en que lo que realmente interesa de
esa molécula es la informacién genética de la
que es portadora y no su soporte en cuanto tal;
si la estructura de esa informacién “es idéntica
a la de un elemento natural, nos encontramos
ante un descubrimiento y no ante una inven-
cién”. Por consiguiente, frente a la posicién de
la Directiva, segtin la opinién contraria la re-
produccién por un procedimiento técnico o el

aislamiento de esa informacién no constituiria
una actividad inventiva, presupuesto irrenun-
ciable para reconocer la patente, sin perjuicio
de que si pueda serlo el procedimiento técnico
de reproduccién o de aislamiento del elemento
del cuerpo humano (la secuencia de ADN).

Esta discusién no estd todavia cerrada. En
efecto, en 1998 la USPTO admitié la patente
de dos genes humanos responsables del cdncer
de mama y de ovario en la mujer (BRCAL y
BRCAZ2), cuya deteccién precoz permite pre-
venir dicho cdncer con un nivel elevado de
eficacia. Sin embargo, un juzgado de distrito
norteamericano anulé la patente de ambos
genes, porque se entiende que la mera puri-
ficacién de estos genes no modifica por sf sola
una caracteristica esencial del ADN; es decir,
su secuencia de nucledtidos®; precisamente la
capacidad de detectar mutaciones en estos ge-
nes y la susceptibilidad a desarrollar un cdncer
por parte de las pacientes depende de que sus
caracteristicas esenciales permanezcan inalte-
radas. Por consiguiente, no es algo distinto de
lo que existe en la naturaleza. Pero en 2011, la
instancia superior —el tribunal de apelacién
de Nueva York—? ha vuelto en parte a soste-
ner la situacién anterior, al reconocer en su re-
ciente sentencia la patente objeto de discusidn,
pero advirtiendo que ésta no alcanzarfa a los
andlisis de secuencias genéticas realizados para
determinar la predisposicién de las pacientes
en relacién con estas enfermedades.

Con estas ultimas decisiones la discusién
acaba de reanudarse, y nadie ignora la gran
transcendencia que puede tener desde muy di-
versos puntos de vista (clinicos, éticos, legales,
econdémicos).

4. EL LIMITE DE ORDEN PUBLICO Y
DE MORALIDAD

Con independencia de que puedan concu-
rrir 0 no los requisitos de la patente, el sistema
europeo excluye del marco juridico de la mis-
ma las invenciones cuya explotacién comercial
sea contraria al orden publico o a la moralidad



(art. 6.1). Es una cldusula excluyente que ya
aparecia recogida en la normativa convencio-
nal europea anterior (el CPE de 1973) y que
ha sido renovada de acuerdo con la regulacién
introducida por la Directiva. Sin embargo, en
realidad nunca ha llegado a ser aplicada, ni por
la OEP, ni por ningtn otro tribunal nacional
del territorio de la UE, a salvo de lo que se indi-
card més abajo. Tal falta de aplicacion respon-
de tanto a razones pragmdticas consecuentes
de una evolucién flexibilizadora respecto a la
concesién de las patentes, como a la dificultad
misma de su aplicacién, al tratarse de concep-
tos juridicos indeterminados, cuyo contenido
es siempre de arduo desentraflamiento.

A) CASOS EXPLICITOS DE EXCLUSION
DE LA PATENTE

Los casos de exclusién de la patente que se
mencionan de forma explicita en la Directiva
no constituyen una lista cerrada sobre los limi-
tes de la patente por razones de orden publico
o moralidad, sino Gnicamente la mencién de
unos supuestos, a modo de ejemplo, los cuales
constituyen supuestos evidentes de contraven-
cién de tales principios limitadores.

a) Exclusiones en relacién con animales

Por lo que se refiere a los animales, no se
concederd la patente respecto a aquellos pro-
cedimientos de modificacién de la identidad
genética de los animales que supongan, para
los propios animales, sufrimientos o perjuicios
fisicos, sin utilidad sustancial para el hombre o
el animal, ni tampoco los animales resultantes
de tales procedimientos (art. 6.2, d).

b) Exclusiones en relacién con el ser
humano

De todos modos, como proyeccién o con-
crecion de esta cldusula general de exclusion,
se mencionan expresamente algunos supuestos
de exclusién. Asi, en relacién con el material
biolégico humano se excluyen los procedi-
mientos de clonacién reproductiva de seres

humanos, los procedimientos de modificacién
de la identidad genética germinal del ser hu-
mano y los métodos en los que se utilicen em-
briones humanos (art. 6.2, a, by ¢).

Probablemente el caso que ha generado mds
controversia sobre la exclusién o no de la pa-
tente en virtud de la aplicabilidad de algunos
de los supuestos de exclusién senalados se re-
fiere a la patente de células troncales humanas
embrionarias. En efecto, a la escasa precisién
de la Directiva en relacién con esta posibili-
dad, se anade alguna decisién poco meditada
de la OEP —que tuvo que rectificar con pos-
terioridad— y la existencia de potentes grupos
de investigacion dedicados a la obtencién de
nuevas terapias con estas células (transferencia
de las mismas una vez diferenciadas en el labo-
ratorio), que dar buenos resultados compor-
tarfan la obtencién de incalculables beneficios
econdmicos gracias al instrumento juridico de
la patente.

Recientemente, una sentencia del TJE ha
despejado la cuestién por el momento pues,
aunque ha establecido una interpretacién vin-
culante sobre la definicién de embrién, ha
dejado la cuestidn abierta respecto a si pue-
de considerarse 0 no un embridn a las células
troncales embrionarias.

a’] La discusién previa sobre el alcance
de la exclusién de la patente
respecto a los embriones humanos

En efecto, se ha planteado la cuestion de si
la exclusién de la patente relativa a los méto-
dos en los que se utilicen embriones humanos
incluye el uso de células troncales embriona-
rias pues, si bien es indudable el origen de estas
células en embriones humanos, de los que son
extraidas aquellas, el procesamiento posterior
de las mismas en el laboratorio no comporta
ya el uso de embriones en cuanto tales, sino
tan sélo de células separadas de estos ltimos.
Sin embargo, conforme a otro criterio inter-
pretativo de esta cldusula, en este caso relevan-
te, al tener su origen en la OEP', el hecho de
que por lo general la obtencién de las células
troncales implica la destruccién del embrién
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correspondiente significa también que se esta-
rfan utilizando embriones, lo que serfa razén
para excluir la patente. Finalmente, respecto a
si en concreto el mero uso de células embrio-
narias cae bajo la cldusula de exclusién, a la luz
de su origen se argumenta que sdlo el uso de
células troncales totipotentes caerfa bajo el ré-
gimen de exclusién, dada su capacidad de dar
lugar a un ser completo; por tanto, también a
un embrién humano; esto no ocurrirfa con las
células multipotentes y pluripotentes, que no
gozan de esa capacidad.

La tendencia que se va extendiendo, por lo
demds sin ninguna base legal sélida (pero lo
mismo puede decirse respecto a las demds po-
siciones interpretativas mencionadas), es la de
considerar que este caso no estd incluido en la
causa de exclusién de la patente mencionada
y por ello deberfa reconocerse la patente a las
células troncales derivadas y modificadas en el
laboratorio.

Por otro lado, en el marco de los Estados
miembros de la UE se abren diversas tenden-
cias. Asi, el Tribunal Federal Alemdn de la Pa-
tente (2006) ha declarado que no es susceptible
de patente ningin producto obtenido a partir
de tejido humano, restriccién que parece ir
mis alld incluso de la regulacién europea.

Finalmente, es conocido el caso de la “pa-
tente de Edimburgo”, conforme a la cual se
concedid la patente respecto a la modificacién
genética de células troncales de mamiferos con
el fin de dotarles de una ventaja de supervi-
vencia frente a otras células diferenciadas no
deseadas (1999); al no especificar que se tra-
taba de mamiferos no humanos, pues en in-
glés la palabra mamiferos se utiliza en sentido
genérico, abarcando también a los humanos
si no se especifica otra cosa, podia entenderse
que la patente podria extenderse también a los
humanos; lo que era contrario a la cldusula de
orden publico y provocé la impugnaciéon de
la patente ante la OEP. Después de un largo
proceso, la OEP mantuvo dicha patente con
enmiendas, con el fin de restringir el alcance
indicado.

La discusién penal en este punto gira en
torno a si debe estar prohibida y, en su caso,
constituir delito, la creacién de embriones hu-
manos con fines de investigacion; asi como si
es permisible la utilizacién de células troncales
procedentes de embriones humanos supernu-
merarios o sobrantes de las técnicas de repro-
duccién asistida. El Convenio Europeo sobre
Derechos Humanos y Biomedicina prohibe lo
primero (art. 18.2) y deja a la discrecién de los
Estados lo segundo, siempre que, en este al-
timo caso, se autorice formalmente mediante
una ley (art. 18.1). También se ha planteado
la posibilidad de la clonacién para crear clo-
nes para obtener de ellos células troncales para
investigacion. En los derechos internos de los
Estados miembros de la UE hay posiciones
muy diferentes. Asi, en Espafa el CP considera
delito la fecundacién de évulos humanos con
fines diferentes de la procreacién (art. 161.2);
la legislacién no penal permite la técnica de
la activacion de ovocitos mediante transferen-
cia nuclear con fines de investigacion, siempre
que se cumplan ciertas condiciones!".

b’) La interpretacién vinculante de
embrién del Tribunal de Justicia
Europeo (caso Bristle v. Greenpeace)

Recientemente, el Tribunal de Justicia de la
UE (Gran Sala) ha establecido una interpreta-
cién vinculante para todos los Estados miem-
bros sobre la cldusula de exclusién de la paten-
te en los procedimientos en los que se utilicen
embriones humanos'?. Dicha interpretacién
ha sido establecida por el tribunal en los si-
guientes términos:

“1) El articulo 6, apartado 2, letra ¢), de la
Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 6 de julio de 1998, relativa
a la proteccién juridica de las invenciones bio-
tecnolégicas, debe interpretarse en el sentido

de que:

— Constituye un «embrién humano» todo
évulo humano a partir del estadio de la fecun-
dacién, todo évulo humano no fecundado en
el que se haya implantado el nicleo de una cé-
lula humana madura y todo 6évulo humano no



fecundado estimulado para dividirse y desarro-
llarse mediante partenogénesis.

— Corresponde al juez nacional determinar,
a la luz de los avances de la ciencia, si una cé-
lula madre obtenida a partir de un embrién
humano en el estadio de blastocisto constituye
un «embrién humano» en el sentido del ar-
ticulo 6, apartado 2, letra ¢), de la Directiva

98/44.

2) La exclusion de la patentabilidad en rela-
cién con la utilizacién de embriones humanos
con fines industriales o comerciales contem-
plada en el articulo 6, apartado 2, letra ¢), de
la Directiva 98/44 también se refiere a la uti-
lizacién con fines de investigacién cientifica,
pudiendo tinicamente ser objeto de patente la
utilizacién con fines terapéuticos o de diagnds-
tico que se aplica al embridn y que le es ttil.

3) El articulo 6, apartado 2, letra ¢), de la
Directiva 98/44 excluye la patentabilidad de
una invencién cuando la informacién técni-
ca objeto de la solicitud de patente requiera
la destruccién previa de embriones humanos
o su utilizacién como materia prima, sea cual
fuere el estadio en el que éstos se utilicen y
aunque la descripcién de la informacién técni-
ca reivindicada no mencione la utilizacién de
embriones humanos.”

Como puede comprenderse, es previsible
que esta sentencia tenga repercusiones directas
en las biotecnologias emergentes, y estd abierta
a una previsible e intensa polémica en el sector.
Veamos muy brevemente su significado a la luz
de la Directiva, la cual habria establecido ya los
criterios de la sentencia del TJE y este, si ha
sido fiel a la misma, no habria hecho mds que
destacar y aclarar.

Por de pronto, puede ser objeto de discu-
sién el concepto muy amplio de embrién hu-
mano que se utiliza; es decir, incluir también
el 6vulo humano no fecundado al que se han
aplicado las técnicas de transferencia nuclear o
de partenogénesis, sin esperar a comprobar si
ese 6vulo inicia el proceso de division celular y
se estabiliza en sus primeras fases, que es como
se ha venido entendiendo de forma general,
a la luz de la relevancia que indican los cien-

tificos que tiene el aseguramiento de que ese
proceso de divisién celular se ha iniciado de
forma efectiva, al no ser un proceso fisiolégico
esperable, como lo es en relacién con el ovoci-
to humano fecundado por un espermatozoide
también humano.

En segundo lugar, no se pronuncia sobre si
una célula madre humana obtenida de un em-
brién en fase de blastocisto es ya un embrién
humano o no. Es por ello discutible el acierto
de haber dejado en manos de los jueces nacio-
nales decidir este asunto, “a la luz del avance
de la ciencia”, por la diversidad de criterios
a que puede dar lugar la aplicacién de una
misma norma juridica europea (la Directiva
98/44/CE). Por lo demis, la determinacién de
cudl es el estado de la ciencia no parece que
debiera estar condicionada por las peculiari-
dades de los derechos internos; sin embargo,
es cierto que estos en ocasiones han dirimido
ya esta cuestion, al haber adoptado una defi-
nicién legal restrictiva o extensiva sobre em-
brién humano. Debe reconocerse que es una
tarea muy compleja, tanto desde el punto de
vista juridico como desde las tradiciones cul-
turales de los Estados miembros, establecer un
concepto uniforme de embrién en relacién
con las células troncales, sin olvidar que, en
cambio, el TJE no ha renunciado a hacerlo en
otros aspectos polémicos, como la clonacién
y la partenogénesis, que vinculan a todos los
investigadores del espacio de la UE. Cuando
menos, y tal vez por razones practicas, podria
haberse reservado explicitamente el TJE la po-
sibilidad de dirimir esta cuestién en el futuro
si es requerido para ello, igual que lo ha hecho
ahora respecto a otros aspectos del precepto
estudiado.

Finalmente, debe destacarse que el TJE con-
sidera excluida la patente cuando se requiera
la destruccién previa de embriones humanos
o su utilizacién como materia prima, se haya
mencionado o no este hecho en la descripcién
de la misma. Es coherente esta posicién con
la exclusién legal de la Directiva de los méto-
dos en los que se utilicen embriones humanos,
pues la destruccién del embrién supone su uti-
lizacién. Esta afirmacién, junto con la de que
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s6lo puede ser objeto de patente la utilizacién
con fines terapéuticos o de diagndstico que se
aplica al embrién y que le es til, refuerzan
un marco juridico protector indirecto del em-
brién humano que figuraba ya en la Directiva,
y que en la sentencia se subraya sin resquicio

a la duda.

B) EFECTOS DE LAS CLAUSULAS DE
EXCLUSION DE LA PATENTE

A este respecto no debe olvidarse que la
concesion de la patente supone en realidad tan
s6lo la facultad de impedir que terceros pue-
dan explotar el invento con fines comerciales
sin el consentimiento o autorizacién del titu-
lar de la patente. Probablemente guarda algu-
na relacién con estos asuntos y con la cldusula
de orden publico senalada la previsién de la
propia Directiva de que la Comisién deberd
informar cada cinco anos al Parlamento Euro-
peo y al Consejo sobre posibles problemas que
esta Directiva haya planteado en relacién con
acuerdos internacionales de proteccién de los
derechos humanos a los que se hayan adherido
los Estados miembros (art. 16, a).

Por consiguiente, no debe confundirse la
admision de la patente con que la actividad
en s{ misma, la utilizacién del producto o del
procedimiento obtenidos estén permitidos o
prohibidos en otro sector del ordenamiento
juridico, como, por ejemplo, en la ley penal.
Es decir, recurriendo a un ejemplo, no se reco-
noce la patente sobre técnicas de clonacién de
seres humanos, por considerarse contrarias al
orden publico o a la moralidad, como hemos
podido comprobar, pero podria haber, sin em-
bargo, una ley estatal que la permitiera o, por
el contrario, que la prohibiera. Por ejemplo,
la clonacién humana reproductiva constitu-
ye delito en algunos sistemas juridicos euro-
peos'?, lo cual constituye un indicio de que su
explotacién comercial puede ser contraria al
orden publico y motivo para denegar la paten-
te, como finalmente ha sostenido el TJE en la
sentencia comentada mds arriba (caso Briistle).
En el supuesto opuesto, la exclusiéon de la pa-
tente por la legislacién especifica no significa

que deba entenderse prohibida la actividad (p.
¢j., su explotacion comercial); tan sélo que no
gozard de la proteccidn que otorga la patente.
Por consiguiente, debe insistirse en que una
cosa es que esté permitida o no la actividad
o el uso del producto, y otra bien distinta es
que se reconozca o no la patente del producto
o procedimiento en el que descansa dicha ac-
tividad. Pero es indudable que la exclusién de
la patente introduce mecanismos indirectos de
proteccion frente al producto o procedimiento
afectados.

5. s3HACIA NUEVAS VERTIENTES
DE LA PATENTE O A
SOLUCIONES ALTERNATIVAS2

La aceleracién que se estd produciendo en
los tltimos afios respecto a la obtencién de
nuevos productos y procedimientos en rela-
cién con las biotecnologias, asi como la com-
plejidad que revelan ya algunos productos
compuestos, en especial los que se irdn deri-
vando a través de las biotecnologfas emergen-
tes, como la biologia sintética, estin dando
lugar a posiciones criticas en relacién con la
capacidad del derecho de patentes tradicional
—Iéase, actual— para dar respuestas juridicas
adecuadas a las nuevas situaciones emergentes.
La situacién es preocupante, puesto que se estd
planteando también en otros sectores, como
son las tecnologfas de la informacién y de la
comunicacion.

Por lo que se refiere a la biologfa sintéti-
ca, que podria incluir en el futuro la creacién
de verdadera vida artificial, se han apuntado
algunas soluciones. En primer lugar, la obten-
cién de material sin capacidad de replicacidn,
los productos —y procedimientos— obteni-
dos estardn sometidos al régimen general de
la patente, fuera del dmbito especifico de las
biotecnologias. A la vista de los requisitos le-
gales de tal régimen, de entrada no estarfan ex-
cluidos de la patente. Si se tratase de material
con capacidad de autorreplicacién y constitu-
ye nuevas formas simples de vida (vida artifi-



cial), estardn sometidas al régimen especifico
previsto para este tipo de organismos; es decir,
como se indicé mds arriba, en la actualidad se
admite la patente de microorganismos, enten-
diendo legalmente por tales no sélo organis-
mos unicelulares, sino también otras formas
pluricelulares simples que pudieran crearse en
el laboratorio.

Sin embargo, es dudoso que el sistema de
la patente sea lo suficientemente 4gil para los
inversores cuando se trata de productos com-
plejos que pueden ser tributarios de una va-
riedad de patentes parciales de sus respectivos
componentes. De ahi el escepticismo, mds o
menos justificado, de algunos especialistas y
cientificos, quienes han llegado a proponer
una revisién profunda del sistema actual de
la patente (v. p. €j., The Manchester Manifesto,
2009) e, incluso, explorar otras vias distintas
alternativas, capaces de estimular las activida-
des de innovacién y al mismo timepofacilitar
un beneficio de las mismas para el conjunto de
la sociedad.

Fuera del sistema de la patente hay que si-
tuar las vias del open source (“recursos abier-
tos”) y los business agreements (“acuerdos de ne-
gocios”), que comprometen diversas formas de
cooperacién entre empresas del mismo sector.
En el primer caso se tratarfa de la agrupacién
voluntaria de un conjunto de empresas del
mismo sector, comprometiéndose a facilitar
informacién resultante de sus investigaciones,
a cambio de un precio convenido, dejando
fuera del grupo a otros agentes del sector; por
tanto del acceso a las informaciones industria-
les que comparten los miembros de aquel. Este
sistema, que presenta evidentes ventajas, me-
rece diversas objeciones, como que serdn ne-
cesarias estructuras complejas, pero que serdn
vulnerables, habiendo de partir del compromi-
so de buena fe y de estricta confidencialidad
entre los participantes; por lo que, si se vul-
nera alguna de ellas, se hace preciso recurrir
a otros instrumentos juridicos de respaldo ya
conocidos, como son el secreto de empresa

(como concepto extendido, en funcién del
caso) y la propia patente, respecto a la cual no
parece razonable su renuncia; pero, ademds,
puede fomentar pricticas contrarias a la libre
competencia, como son el establecimiento de
posiciones de domino e incluso carteles. Asi,
pues, la patente sigue siendo el referente juri-
dico obligado, aunque es cierto que necesita
una profunda revisién que sepa combinar agi-
lidad y eficacia de la patente con una adecuada
proteccién de los inventos biotecnoldgicos.

6. CONCLUSIONES

A lo largo del presente estudio se ha podido
comprobar cémo la patente ha ido dando co-
bertura legal a las modernas biotecnologfas, un
sector que presenta una gran potencialidad in-
novadora y productiva. Bien es cierto que esta
solucién ha tenido que pasar por la flexibiliza-
cién de alguno de los requisitos “clésicos” de la
patente, en concreto el de la actividad inven-
tiva, por oposicién al descubrimiento; lo que
ha dado lugar a resoluciones judiciales contra-
puestas. También las patentes relacionadas con
material embrionario humano han sido objeto
de controversia.

Miés recientemente se han propuesto otras
vias, incluso como alternativa a la patente, que
sean mds dgiles y dindmicas que aquella, dada
la complejidad que presentan algunos produc-
tos o procedimientos biotecnolégicos y a la
vista también de lo largo y costoso que suele
ser el proceso de resolucién de una vindicacién
por parte de las oficinas de patentes.

En este estudio se defiende la validez de
la patente como el instrumento juridico mds
eficaz para proteger los resultados de la inves-
tigacion, sin perjuicio de las modificaciones
que requiera el sistema ante las necesidades
actuales y venideras y sin perjuicio también de
la posibilidad de acudir a otras vias de forma
complementaria.
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NOTAS

1. V., p. ¢j., el art. 273.1 y 2 del Cédigo Penal (CP) espafiol.

2. V. art. 160.3 del CP espafiol, en el cual, mds exactamente, se prohibe la “fecundacién de évulos humanos con fines
distintos de la procreacién humana”.

3. Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de julio de 1998, BOCE de 30 de julio de 1998.
4.V. Ley 10/2002, de 29 de abril, por la que se modifica la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, para la incorpo-
racién al Derecho espafiol de la Directiva 98/44/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio, relativa a la

proteccién juridica de las invenciones biotecnoldgicas.

5. Tribunal de Justicia Europeo, sentencia 9 de octubre de 2001.



6. Decision de la OEP de 6 de julio de 2004, que mantuvo la patente del oncocratén en una versién modificada de la
misma. Téngase en cuenta que la reivindicacién de la patente habia sido presentada ante la OEP en 1985, casi veinte
afos antes.

7. OEP, resolucién de 18 de enero de 1995.

8. US District Court ruling of 29 March 2010 (Association for Molecular Pathology ». UPSTO).
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9. Sentencia de 31 de julio de 2011.

10 EPO, Decision of the Enlarged Board of Appeal dated 25 November 2008 G 2/06.
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11. V. Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacién Biomédica (art. 33.2).
12. Sentencia de 18 de octubre de 2011 (caso Briistle v. Greenpeace).

13.V,, p. ¢j., el art. 160.3 del CP.
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