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Problemdtica general de patentes
en biotecnologia y biologia molecular
en el sector agroalimentario

1. INTRODUCCION

Se considera que estd plenamente asumido el papel estratégico del
I+D en los procesos de desarrollo econdmico en las sociedades mas
evolucionadas ain con las limitaciones presupuestarias y organizativas
que conlleva.

En los dltimos afios la investigacion en Biotecnologia y Biologia
Molecular ha adquirido en Espafia una gran trascendencia. De forma re-
sumida, puede citarse la importancia atribuida al Programa Nacional de
Biotecnologia en el III Plan Nacional de I+D. A escala europea y, sin
duda, para intentar superar el «gap» tecnolégico con Japén y USA en la
materia, debe sefialarse la Decision del Consejo de la Unién Europea
(UE) de Diciembre de 1994 que adopta un Programa especifico de I+D,
incluida la demostracion, en el campo de la Biotecnologia durante el pe-
riodo 1994-98 con una dotacion de 552 millones de ECUS.

Sin embargo, en general, menos asumida se tiene la importancia
fundamental que tiene la proteccién del I+D. Dicha proteccién en el
campo de la Biotecnologia y Biologia Molecular se hace de forma abru-
madoramente mayoritaria a través del sistema de patentes.

Ello constituye un grave problema que compromete no ya la adqui-
sicién de una elemental fuente de ingresos de autofinanciacion sino las

— Agricultura y Sociedad, n.° 79 (Abril-Junio 1996) (pp. 181-200).
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potencialidades de la propia investigacién en tanto en cuanto una apro-
piacién previa delimita los desarrollos posteriores de la misma, incluso,
a escala mundial por las razones que se explicaran a lo largo de este arti-
culo.

Esto es espectalmente aplicable en el caso de la Biotecnologia y
Biologia Molecular por una serie de razones, entre las que pueden seiia-
larse las siguientes:

1. Dado el enorme dinamismo de la investigacién en esta materia se
ha introducido numerosas asincronias entre la regulacién legisla-
tiva del sistema general de patentes y la realidad de dicha investi-
gacion que implica, ademds, fuertes inversiones. Con frecuencia
se tiene que recurrir a la jurisprudencia y doctrina en la materia.

2. El avance anticipado en USA y Japon con relacidn a la UE que
ocasiona, como se ha sefialado, una fuerte dependencia no sélo
tecnolGgica sino también legal. Conviene subrayar que se tiende
a una acelerada mundializacién del mercado de patentes.

3. Los peculiares factores que configuran la investigacion en esta
materia que se considerardn posteriormente.

De ahi la urgente necesidad de atender la gestidn de patentes en Bio-
tecnologia y Biologia Molecular como una peculiar formacion dentro
del sistema general de la apropiacion intelectual e industrial.

En todo caso, las lineas anteriores apuntan ya una compleja proble-
matica cuyo andlisis de ninglin modo pretende agotar el contenido de
este Articulo sino esbozar algunos aspectos que se hace urgente conside-
rar en este campo.

2. SIGNIFICACION DE LA BIOTECNOLOGIA Y BIOLOGIA
MOLECULAR EN EL SECTOR AGROALIMENTARIO

Un planteamiento agrario productivista se ve superado por la nocion
ya suficientemente conocida de desarrollo econémico sostenible. En sus
estadios actuales, no cabe duda que las investigaciones en Biotecnologia
y Biologia molecular responden, con sus limitaciones, a este modelo.
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Porque la misma Biotecnologia cuyas caracteristicas esenciales distan
mucho de ser homogéneas han variado sustancialmente. Hasta los afios
70, respondia al planteamiento fordiano concebido por un aumento de la
produccién para responder a una expansién del consumo. En el sector
agrario la crisis de este modelo llega con la década de los afios 80.

La versatilidad de la Biotecnologia en aplicacién de productos, pro-
cedimientos y usos ha introducido nuevas relaciones en el sector agra-
rio, industria alimentaria e industria quimica. La funcionalidad del pri-
mero deja de estar clara. Los productos agrarios no son sélo ya materia
prima para la industria alimentaria sino también para la quimica como la
biomasa. A su vez, ésta dltima relacionada con la produccidn de semi-
llas se convierte en suministradora para el propio sector agrario (1).

En general, se ha tratado de ver en la Biotecnologia agraria un papel
revolucionario fundado en la sustitucién de la tecnologia petroquimica
que hace crisis tanto por razones de productividad econémica como por
una serie de consecuencias indeseables de su aplicacién (resistencia a
pardsitos, contaminacién de aguas superficiales y subterréneas, etc.).

Ruivenkamp (1984, 1989) sistematiza en dos procesos los cambios
introducidos:

1.° Separacién entre produccidn agraria y entorno natural mediante
vegetales y animales adaptados genéticamente a condiciones na-
turales anteriormente negativas.

2.° Separacién entre produccidn agraria y produccién de alimentos
en tanto en cuanto éstos se descomponen en hidratos de carbono,
proteinas y grasas que pueden ser recombinados para obtencion
de nuevos alimentos.

En términos genéricos, puede expresarse a través de Wilkinson
(1992) mediante la redefinicién de la interconectividad de las distintas
estructuras de produccién y mercado que conforman el sistema agroali-
mentario a través de la Biotecnologia.

(1) Hay autores que han indicado que este proceso conlleva una nueva dependencia de la in-
dustria quimica. De esta forma, la eleccién de la politica agraria afecta a la estructura industrial.
Véase: Just RE, Hueth DL: «Multimarket explotation: the case of biotechnology and chemi-
cals». Americar Journal of Agricultural Economics, 1993.
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3. FACTORES LIMITADORES

Todo lo expuesto hasta aqui tiene su contrapunto en una serie de
factores que enmarcan la trayectoria de la Biotecnologia y cuya posible
evolucidn contribuira a despejar la incertidumbre en la que actualmente
se encuentra inmersa.

Dejando aparte la regulacién juridica de las patentes, un anilisis ele-
mental de dichos factores debera hacer siquiera alusién a los siguientes,
muchas veces interrelacionados:

1.° La viabilidad de resultados del anilisis coste-beneficio

La Biotecnologia ha supuesto grandes inversiones en 1+D. Hay que
tener en cuenta que a pesar de que son grandes empresas multinaciona-
les las que dominan este campo también actian pequefias empresas es-
pecializadas en la transferencia de la tecnologia.

La experiencia ha enseilado, como ya se ha dicho, que ingresos sig-
nificativos por comercializacién de productos emblemadticos en esta téc-
nica han tardado en llegar entre quince y veinte afios (Buttel, 1992). Se
trata, por tanto, de una inversion a largo plazo.

Sin embargo, los avances en la precisién de la identificacién genéti-
ca han reducido los costes de transaccidn y posibilitan negociar unos
tipos de retorno standarizados (Sedjo, 1992).

Hay que considerar, por otra parte, que los ingresos dependen de
forma importante de las correspondientes técnicas de gestion de intro-
duccidn de producto.

2.° El grado de aceptabilidad de la innovacién

Se considera bajo una doble vertiente. La primera, de carécter pre-
vio, debe hacer referencia a los aspectos éticos, factor de indudable re-
percusion prictica por las limitaciones potenciales que puede introducir
en la investigacion.
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La capacidad de adaptacién de la técnica biotecnolégica a las situa-
ciones particularizadas de las explotaciones agrarias sobre todo en
coste y calidad de producto suministrado y obtenido, es la otra vertien-
te a considerar. Esta condicién es extendible en su aplicacién a la in-
dustria agroalimentaria teniendo en cuenta, ademds, que la integracion
de ambos subsectores las hacen dependientes de la aceptabilidad del
consumidor final, con un cardcter iterativo desde los lados de oferta y
demanda.

Se trata, por tanto, de superar la filosofia del «technology push» de
los inicios de la nueva Biotecnologia para, al menos, conjugarla con una
Biotecnologia personalizada en orden a su aceptabilidad (2).

3.° Normativas sobre riesgos

En materia normativa sobre riesgos tal vez la principal novedad en
relacién a los productos biotecnolégicos es la introduccién de un carac-
ter «preventivo» en contraposicién al «reactivo» con que se implemen-
taba la legislacién en otras innovaciones tecnoldgicas que tienden a
complicar, obviamente, las politicas de regulacién y, por tanto, la viabi-
lidad de las inversiones en [+D de aquella naturaleza.

El debate del régimen regulador de los organismos manipulados ge-
néticamente se objetivan en dos sistemas. El llamado «horizontal» (do-
minante en la UE) con una evaluacién en la fase de ensayo y el «verti-
cal» (adoptado en USA) evaluado en estructuras ya actuantes {Chata-
way y Tait, 1992). Por tanto, este Gltimo participa del cardcter «reacti-
vo» del control.

Todo ello, 16gicamente, es la resultante de las fuertes presiones poli-
ticas de los diversos grupos de intereses concernidos (ecologistas, ciuda-
danos, empresas, etc.) dado que dicha normativa constituye factor esen-
cial en el I+D biotecnolégico, siendo un debate que dista mucho de estar
cerrado. Como un reflejo de ello, un caso paradigmitico es el del Parla-

(2) G. Ruivenkamp cita el caso del Centro de Agricultura y Biotecnologia de USA que ha
realizado una campafia para determinar la dimensién de la aplicaci6n biotecnolégica deseable
para 16.000 miembros de la Western Farming and Horticultura Organisation (1992).
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mento Europeo, intervenciones decisivas en la regulacién de esta mate-
ria (3).

4.° Las repercusiones sobre el medio ambiente

Con la década de los afios 70, nacen simultaneamente la llamada
nueva Biotecnologia y la preocupacion por el medio ambiente. No es de
extrafiar, por tanto, que la Biotecnologia actual se encuentre delimitada
por la supuesta dualidad produccionismo-ecologizacién del conjunto del
sistema agroalimentario.

La Biotecnologia, por todo lo expuesto hasta aqui, estd muy lejos
aun de concretar sus repercusiones concretas también en este campo.
Por una parte, existen posibilidades reales de configurar técnicas bioin-
dustriales de manipulacién de c6digos genéticos para obtener materiales
biodegradables y como fuerza productiva al servicio del ahorro de ener-
gia y reciclado de productos (Goodman y Wilkinson, 1993). Asi mismo,
un enfoque «optimista» de la Biotecnologia la conceptiia como una ca-
tegoria capaz de formulacién de un nuevo aparato cognoscitivo y con-
ceptual que concilie las exigencias de la produccidén de bienes de consu-
mo y la reproduccion de los recursos naturales (Byé y Fonte, 1992).
Considérese las realidades té€cnicas para resolver problemas de tecnolo-
gias agronémicas anteriores (salinizacién, resistencia de pardsitos, con-
taminacion de aguas superficiales y subterraneas, fijacion de nitrégeno
por plantas, etc.). Concretamente, puede ser citado el acuerdo firmado
por la compaiiia farmacéutica Zeneca con la petroquimica Shell y la pa-
pelera Nippon para mediante la identificacién de un gen y su insercion
en lineas selectas de arboles para separar la lignina de la celulosa con el
consiguiente ahorro de energia y mejora en la calidad de las aguas cer-
canas a las fabricas para producir pasta de papel a menor coslte, en apli-
cacidn del programa Eclair de la UE.

(3) A este respecto, puede citarse su Informe presentado en Febrero de este afio por la Co-
misién de Investigacion, Desarrollo Tecnolégico y Energia del Parlamento Europeo acentuando
la necesidad de suministrar al piblico una informaci6n clara y suficiente sobre riesgos y posibi-
lidades de la ingenieria genética.
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Por otra parte, la diseminacién de organismos manipulados genéti-
camente, supone riesgos medicambientales que han sido clasificados en
directos e indirectos. Los primeros «son intrinsecos al producto mismo
como la reproduccién incontrolada de especies nuevas, las perturbacio-
nes en el equilibrio natural de los ecosistemas, la transferencia de mate-
rial genético modificado entre las poblaciones naturales o el desarrollo
de toxinas en plantas destinadas al consumo humano. Los riesgos indi-
rectos surgen a través de la conducta humana y como resultado del
modo en que la gente trata o utiliza el producto» (Tait, 1993).

4. GESTION DE PATENTES

El derecho de patentes es una respuesta institucional en la bisqueda
de un equilibrio entre el fomento de la investigacién y su divulgacién y
los incentivos derivados de la apropiacién mediante el disfrute de un
monopolio limitado en el tiempo de explotacién de una invencion.

Esta apropiacién, como ya se ha dicho, se modula en el caso de la
Biotecnologia y Biologia molecular sobre la figura juridica de las paten-
tes que comprende tanto los productos obtenidos (animales, plantas, mi-
croorganismos, virus, células, tejidos, etc.) como los procedimientos de
obtencién y los usos de aquellos productos.

Conviene tener presente que el derecho de patentes es fruto de la
conjuncién del Derecho Privado y Publico, Derecho Administrativo,
Mercantil, Civil e, incluso, de cuestiones de Etica, como ya se ha ex-
puesto.

La tradicional asincronia entre el corpus tecno-cientifico y el juridi-
co queda reforzada en el caso de la Biotecnologia y Biologia Molecular
por la gran trascendencia que han adquirido éstas en orden a su naturale-
za, dindmica y modernidad junto a la imperiosa necesidad de su rentabi-
lidad dadas las altas inversiones necesarias en su investigacion.

Como ya se ha significado, la gestién de patentes es un complejo
proceso que comprende desde el planteamiento de la necesidad de la pa-
tente a la forma de aplicacién de la legislacién vigente (y en su caso, ju-
risprudencia y doctrina) con la delimitacion exacta del procedimiento
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del producto o uso y sus reivindicaciones, el cumplimiento de los requi-
sitos objetivos, subjetivos y formales y el plan de explotacién técnico-
comercial.

4.1. Requisitos basicos

Previamente habria que consignar que son patentables las invencio-
nes pero no los descubrimientos cientificos. Sin embargo, se carece de
una conceptualizacion basica entre ambos términos. En la doctrina espa-
fiola «invencidn» es «regla técnica para solucionar un problema técni-
co». La técnica industrial debe ser entendida en un sentido amplio como
un conjunto de medios que utiliza el hombre para transformar la natura-
leza (Bercovitz, 1982).

Siguiendo a Gomez Segade, los requisitos para la concesién de pa-
tente, segun la LEP, pueden clasificarse en tres grupos fundamentales:
Objetivos, Subjetivos y Formales. Los primeros son los que deben con-
currir en el objeto, en la regla técnica para la que se solicita la patente.
Los subjetivos se refieren a aquellos requisitos que debe cumplir aquel
que solicita y los formales son las caracteristicas que deben reunir los
documentos que aporta el inventor (Gémez Segade, 1990).

Para que una invencién sea susceptible de patente es necesario que
retina los requisitos, ya conocidos, de Novedad, Actividad inventiva,
Aplicabilidad industrial y Suficiencia de la descripcidn y repetitividad,
segtin la legislacion espanola (4).

Son excepciones a la patentabilidad, segiin los Artics. 5.°1 y 4.°4 de
la Ley de Patentes de 1986:

A) Las invenciones cuya publicacién o explotacién sea contraria al
orden piblico o a las buenas costumbres,

(4) Ante todo se considera conveniente subrayar que la Ley Espaiiola de Patentes estd armo-
nizada con las vigentes leyes correspondientes de los paises de la UE, «al haber seguido casi al
pie de la letra los articulos 52 a 57 del Convenio de Munich sobre ia Patente Europea de 5 de
Octubre de 1973 y al haber quedado sin efecto el 7 de Octubre de 1992 la prohibicién de paten-
tar las invenciones de productos quimicos y farmacéuticos» (Otero, 1993).




B) Las variedades vegetales que puedan acogerse a la normativa de
la Ley de 12 de Marzo de 1975 sobre Proteccién de las Obten-
ciones Vegetales.

C) Las razas animales.

D) Los procedimientos esencialmente biolégicos de obtencion de
vegetales o de animales.

E) Los métodos de tratamiento quirdrgico o terapéutico del cuerpo
humano o animal ni los métodos de diagnéstico aplicados al
cuerpo humano o animal.

No obstante, el dinamismo en la investigacion en Biotecnologia y
Biologia Molecular, especialmente, en USA y Japon se ha visto favore-
cido por una serie de caracteristicas que en una apretada sintesis debe
hacer referencia a algunos extremos en estos paises:

— Falta de diferenciacién entre invencién y descubrimiento.

— Sustitucién del requisito de aplicabilidad industrial por el de utili-
dad préictica. Lo cual permite patentar sin conocer funciones co-
nocidas del objeto patentable.

— Inexistencia de prohibicién de patentar razas animales y varieda-
des vegetales de acuerdo con el grado de intervencion humana (5).

— No puede ser excluido de patente un objeto por estar compuesto,
utilizar o ser aplicado a materia bioldgica.

De todo ello se deriva que las materias patentables sean muy am-
plias: la expresién recombinante y los vectores de clonacion, secuencias
aisladas de ADN, células transformadas y proteinas derivadas aisladas y
los correspondientes métodos (Collins, 1993).

Conviene subrayar que incluso en estos paises, estos extremos no
han estado exentos de fuertes controversias en los tribunales, de mu-
chos afios en algunos casos. Su resolucién, por tanto, a través de la ju-

(5) En 1987, la Cimara de Recursos de la Oficina de Patentes y Marcas de USA declaré que
los animales superiores podrian ser patentables siempre y cuando estas invenciones fueran resul-
tado de 1a intervencién de! hombre y su objeto no fuese el propio hombre. (Citado por Toledo de
la Torre e Ilescas, 1988).
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risprudencia y doctrina ha posibilitado la viabilidad de fuertes inversio-
nes y un desarrollo tecnolégico con anticipacidn, en general, a la Union
Europea.

A este respecto, en la actualidad un caso emblematico lo constituye
la polémica sobre la patentabilidad del genoma humano por sus implica-
ciones posteriores {(conocimiento de enfermedades, nuevos métodos de
diagnéstico, etc.). La posibilidad de patentar radicaria en la aplicacién
mds primigenia de la raz6n de ser de la patente, es decir, a cambio de la
publicidad, cohonestando el interés privado con el piblico, que posibili-
te nuevas investigaciones.

4.2. Procedimientos

La adhesion espaiiola a los Convenios CPE y CPT, ya sefialada, per-
mite afiadir al régimen procedimental nacional para la solicitud y conce-
sién de una patente las dos anteriormente indicadas.

Conviene subrayar que mediante el Convenio CPE con una sola so-
licitud realizada en alguno de sus paises signatarios se puede conseguir
tantas patentes como paises se contenga en la misma.

Y, asi mismo, mediante el Tratado de PCT puede aplicarse, desde
1989 en Espaiia, una solicitud en setenta naciones con los mismos efec-
tos en cada una de las designadas en la misma.

La adhesidn espaiiola a dicho Tratado significa que a partir de su pu-
blicacién las solicitudes quedan adheridas a la via nacional o europea
para continuar su tramitacién.

La informacién disponible indica que se utiliza cada vez mas asi-
duamente los cauces de CPE y CPT en relacién a la nacional porque se
tiende a proteger las invenciones en mds de un pais. En 1993, de un total
de 1.166 solicitudes por la via CPE el 83% (esto es, 970) designaban a
Espafia. En el caso de solicitudes PCT, lo hacian en el 98% de las 1.167
publicadas. La via nacional se utiliz6 en s6lo 8 casos.

Dos aspectos suplementarios muy importantes hay que tener en
cuenta:
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a) Contenido de las reivindicaciones. (Una o varias).

Viene a definir el objeto de la solicitud de la proteccion. Las reivin-
dicaciones son como «las lindes de la propiedad» (Represa, 1995).

Dos notas caracteristicas deben resaltarse al respecto. La reivindica-
ci6én contiene la expresion técnica del objeto de la proteccién y tiene que
delimitar exactamente lo que se pretende proteger.

En Biotecnologia este es uno de los temas que adquiere mayor
complejidad e importancia. En primer lugar, porque si es objeto de
reivindicacién un organismo vivo éste puede sufrir mutaciones. En
el entorno de una invencidn tecnolégica, en segundo lugar, puede
darse un conjunto de modalidades basadas en la informacién de la
patente. La cuestion esencial es «si los derechos de exclusividad
abarcan tinicamente la fabricacién de un producto o las aplicaciones

de un proceso exactamente como se describe en la patente» (Biffani,
1992).

Es 16gico, por tanto, que el detentador de la patente tienda a ampliar
el niimero de reivindicaciones que de aceptarse ocasiona un efecto di-
suasorio en investigaciones posteriores.

Biffani cita el caso de la patente de recombinante ADN de Cohen-
Boyer presentada a inicios de los afios 70 y solo concedida diez afios
después a causa de los numerosos litigios a que fue sometida y referi-
da al proceso mientras que del producto lo fue en 1982 y aceptada en
USA y rechazada en Europa por la amplitud de sus reivindicaciones.
Muchas investigaciones en ingenieria genética quedan sometidas a
esta patente.

b) La fecha de presentacién es importante porque coincide con
la fecha de prioridad, salvo que se reivindique una prioridad no na-
cional.

Tras el examen de los requisitos formales, con excepcion del de
suficiencia de la descripcién y de los requisitos objetivos, salvo los de
novedad y actividad inventiva, se procede a otro examen de fondo
sobre las excepciones sefialadas para pasar al procedimiento general
para la concesi6n o denegaci6n de la patente que entr6 en vigor el 27
de marzo de 1991. A partir de esta fecha, la Oficina Espaifiola de Pa-
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tentes y Marcas emite, para cada solicitud, un Informe sobre el Estado
de la Técnica (6).

Las patentes solicitadas antes de la fecha anterior sélo se publicaban
una vez concedidas. A partir de dicha fecha la publicaci6n del folleto de
patente se realiza a los dieciocho meses de la fecha de solicitud o de
prioridad. Desde el punto de vista legal, la publicacién de la solicitud da
lugar a una proteccién provisional (Lazaro y Serifia, 1994).

Si no hubiera oposiciones o éstas fueran debidamente contestadas
por el peticionario, y tras el examen positivo realizado, se procede a la
concesion que se publica por la OEPM que junto al examen previo del
expediente constituye la forma de difusion de la patente concedida.

En la via CPE, la solicitud se publica en el Boletin Europeo de Pa-
tentes de acuerdo con el Artic. 98 del Convento, a los dieciocho meses
de la fecha de presentacién o de prioridad.

El procedimiento PCT tiene la ventaja principal de que se disponen
de veinte meses desde la fecha de prioridad, es decir, se prolongan a los
doce meses para presentar la solicitud en las naciones designadas (Re-
presa, 1995).

4.3. Propuesta de plan para la explotacion

Ante los indicios fundamentados de la aplicacién industrial de una
invencién, cabe formularse una estrategia de explotacién de la corres-
pondiente patente.

(6) Es importante destacar que el Departamento de Informacién Tecnoldgica de la Oficina
Espaiiola de Patentes y Marcas publica cuatro informes trimestrales y un informe anual sobre
Biotecnologia. La base de la informacién son las patentes publicadas par primera vez en Espafia
(patentes espaiiolas concedidas y solicitudes de patente europea que designan Espaiia). El objeti-
vo de los informes anuales es dar una visién de conjunto de lo que ha sucedido en el sector du-
rante el afio, desde una visién cuantitativa y cualitativa (empresas, sector piiblico, paises, etc.).

Asi mismo, existe la posibilidad de Biisqueda retrospectiva sobre referencias bibliograficas de
las patentes publicadas en Espaiia o el extranjero con la periodicidad que se desee. Con ello
puede destacarse el papel que desempefian las patentes como fuentes de informacion tecnoldgica.

(Véase, por ejemplo, ¢l Informe realizado por A. Ldzaro con la colaboracién de L. Seriiia,
Vigilancia Tecnolégica. Biotecnologia, Nim. 22, E-M, 1994. Oficina Espaiiola de Patentes y
Marcas).




Problemitica general de patentes en biotecnologia y biolog{a molecular 193
R RS T BRI HE s e e e
RER S EiEd SR i & s £ o W g nl 0

Fteta b 3 SR AT PR R e U

Paso previo, constituirfa estimar un balance entre costes y beneficios.
Dicha estimacién comprenderia, inevitablemente, componentes tangibles
e intangibles que deben considerarse en cada caso. Sin pretensién de ex-
haustividad, las fuentes principales de cada uno de aquellos serian:

Costes

[

Preparacion de solicitud.

— Tramitacion.

Mantenimiento.

Riesgo de divulgacién que comprenderia la actuacién legal contra
usurpadores.

Beneficios

— Venta del producto.
— Venta de tecnologfa.

_ Actuacién sobre la competencia resultante de impedir imitaciones;
evitar patentes colusivas; forzar cambios a la competencia en métodos
o productos y mayor libertad de accién frente a competidores (7).

A continuacién se propone un esquema de un plan genérico de ac-
tuacién para una patente de procedimiento que podria ser aplicado en el
4mbito de la Biotecnologia que comprenderia, en sintesis:

1. Identificacién precisa.
7. Resumen técnico de la invencion.

Descripcién y contrastacién tecnoldgica del procedimiento, anali-
sis de tecnologias alternativas en relacién a la estudiada y sus
ventajas relativas.

(7) Véase, por ejemplo, «La proteccién de las innovaciones en Espafa». OEPM MINER,
Madrid, 1994.
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. Informe del estado de la técnica.

Fundamentalmente a través, como ya se ha dicho, del Servi-
cio de Vigilancia Tecnolégica de la Oficina Espafiola de Pa-
tentes y Marcas, se obtendria los documentos relevantes para
determinar, con cardcter prioritario, la afectacién a las rei-
vindicaciones que tenga la patente, las patentes dependientes
y si existiera algiin documento que comprometiera su explo-
tacion.

. Estudio de Mercados.

Se trataria de determinar los «nichos» de mercado existentes y
potenciales,

. Politica de licencias.

Constituirfa, bajo el punto de vista juridico, el apartado mds com-
plejo tendente a conseguir la més alta eficacia en el objetivo ex-
puesto en el apartado anterior.

Comprenderia, como minimo, los siguientes requisitos:

— Periodo inicial y prérrogas posibles del periodo de licencia.

Estimacién de regalias segiin ventas y establecimiento de sus
correspondientes controles,

Obligacicnes del licenciante y licenciatario.

Relacién pormenorizada de derechos y obligaciones de cada
parte respecto a la explotacién de la licencia con especial inci-
dencia sobre la territorialidad; actuaciones contra falsificacio-
nes; pago de cdnones; niveles de produccién y calidad minima
del producto; fijacién de precios; caracteristicas de los deman-
dantes del producto o tecnologia, etc.

— Posibilidad de extensiones en la tecnologia.

Incluiria captar acuerdos con empresas tanto desde el punto de
vista tecnolégico como comercial, del propio sector o de sec-
tores afines que estuvieran dispuestas a realizar las inversiones
oportunas para procurar el miximo retorno econémico para la
patente.
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5. NOTAS FINALES

De forma resumida, hay que aludir a una serie de circunstancias que
configura la gestién de patentes, en general, y por tanto, también en el
campo de la Biotecnologia.

Por una parte, mencionar el papel regulador del Acuerdo TRIP’S
(Trade Related Intellectual Propierty Rights) de 1994 de la Ronda Uru-
guay del GATT cuyo dltimo significado es la reglamentacion del merca-
do de patentes a escala internacional.

Por otra, hay que considerar los esfuerzos de armonizacién de la legis-
lacion en propiedad industrial en la UE en aplicacion del Mercado Unico y,
simultdneamente, el reforzamiento del esfuerzo inversor en I+D en la
Uni6n Europea, ya sefialado anteriormente, y cuyo objetivo esencial es sal-
var el gap tecnolégico en Biotecnologia con USA especialmente y Japon.

De forma colateral convendria subrayar en el caso comunitario, las
indefiniciones reglamentarias en la regulacién de la apropiacién de la
investigacion en Biotecnologia. En seis afos ha dado origen a tres Di-
rectivas (1988, 1992 y 1994) confluyen con las continuas Directrices de
la Oficina Europea de Patentes con sendas conceptualizaciones del obje-
to diltimo de apropiacién materia biolégica/materia viva (Beguer, 1994).

Al objetivar este estudio sobre Biotecnologia y Biologia Molecular con
especial referencia al sector agroalimentario hay que hacer siquiera men-
cién a la existencia de los Plan Breeder’s Rights (Derechos de Obtentor) en
las legislaciones nacionales y el correspondiente Convenio Internacional
que introduce la posibilidad de una doble via de apropiacion (patentes y
derechos de obtentor) en determinadas ocasiones para especies vegetales.

Creemos que en el caso espaiiol tales circunstancias contribuyen a
complejizar una gestién de patentes en Biotecnologia y Biologia Mole-
cular en el sistema agroalimentario.

6. RESUMEN Y CONCLUSIONES

Sin pretensién alguna de exhaustividad en la exposicién de los as-
pectos de la problematica tratada ni agotar un andlisis de los expuestos
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en las lineas precedentes pueden sistematizarse de forma resumida una
serie de consideraciones a modo de conclusiones, entre las que se desta-
caran las siguientes:

1.* En general, se detecta un desfase entre la asuncién del papel es-
tratégico del I+D para el desarrollo econémico y la de la necesi-
dad de su protecci6n, especialmente, a través del sistema de pa-
tentes.

2.2 En el caso de la investigacién en Biotecnologfa y Biologia Mole-
cular el tema se complica por una serie de causas entre las que
destacaremos:

a) La introduccién de asincronfas entre la legislacion general re-
guladora de patentes y el rapido desarrollo de la investigacién
que hace desempeiiar a la jurisprudencia y doctrina un ele-
mento esencial en cuanto a su apropiacién y proteccién lo
que significa la introduccién adicional de incertidumbre juri-
dica.

b) En lo que respecta al desarrollo de la investigacion en el sec-
tor agroalimentario pone en cuestién la funcionalidad del pro-
pio sector agrario y las industrias alimentaria y quimica que
conlleva una importancia creciente del I+D en dicho sector
para la generacién de rentas.

3.2 Tanto por el desarrollo tecnoldgico alcanzado en esta materia
como por el enfoque marcadamente «liberal» en cuanto a legis-
lacion, jurisprudencia y doctrina que lo regula en los casos de
USA y Japén delimitan inexorablemente un marco de proteccién
y apropiacién en el que debe desarrollarse la investigacién bio-
tecnoldgica europea. La mundializacién del mercado de patentes
y de los procedimientos de gestién configuran el escenario de
dicho desarrollo.

4.* Algunos elementos de diferenciacion entre la legislacién, juris-
prudencia y doctrina en USA y Japdn, por una parte, y la UE, por
otra, hace referencia a las prohibiciones de patentar (razas ani-
males, por ejemplo); requisitos de patentabilidad (utilidad y apli-
cacidn industrial, respectivamente); falta de distincion (entre in-
vencion y descubrimiento en el primer caso); las cambiantes de-
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6.3

8.2

cisiones sobre la patentabilidad de la materia biolégica y materia
viva en el caso europeo, efc.

Todo ello influye poderosamente en la amplitud de los objetos
patentables en el caso de USA 'y Japén (la expresion recombi-
nante y los vectores de clonacién; secuencias aisladas de
ADN: células transformadas y los correspondientes métodos,
etc.).

La investigacién en Biotecnologia y Biologia Molecular se en-
cuentra, asi mismo, limitada por una serie de factores de induda-
ble importancia: econémicos (necesidad de altas inversiones que
problematizan la viabilidad del andlisis coste-beneficio); €ticos
(tanto en el objeto de la investigacién como en la suficiente in-
formacion al consumidor); aceptabilidad de la innovacion (bajo
el punto de vista de la adaptaci6n a la demanda del productor y
consumidores intermedio y final); respecto a la normativa sobre
riesgos; necesidad del respeto al medio ambiente, etc.

Todo ello entraiia altas dosis de controversia que dificulta el es-
fuerzo investigador en la materia.

La faceta de la gestién de patentes en Biotecnologia y Biologia
Molecular adquiere una especial significacion puesto que las pe-
culiaridades sefialadas problematizan las lineas directrices gené-
ricas del correspondiente plan de gestion: 1) Identificacién preci-
sa del objeto patentable; 2) Resumen técnico de la invencidn;
3) Informe del estado de la técnica; 4) Estudio de Mercados y
5) Politica de licencias.

El resultado del Acuerdo TRIP’S del GATT (Trade Related Inte-
liectual Propierty Rights) tiende a «mundializar» el mercado de
patentes. La adhesion de Espafia al PCT facilita en el mismo sen-
tido el registro y, por tanto, la gestion. Por otra parte, a escala eu-
ropea, figura los esfuerzos unificadores del Mercado Unico en
las correspondientes legislaciones nacionales.

Respecto a la especificidad del sector agrario hay que tener en
cuenta que los Derechos de Obtentor de variedades vegetales in-
troduce un sistema de doble proteccion mediante dichos Dere-
chos y las patentes.
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RESUMEN

En los altimos aifics la investigacion en Biotecnologia y Biologia Molecular ha adquirido en
Espafia una gran trascendencia. Sin embargo, menos asumida se tiene la importancia funda-
mental que tiene la proteccion del I+D. Dicha proteccion en el campo de la Biotecnologia y
Biologia Molecular se hace de forma abrumadoramente mayoritaria a través del sistema de pa-
tentes, lo que compromete la adquisicion de una elemental fuente de ingresos de autofinancia-
cion y las potencialidades de la propia investigacién. Este trabajo esboza ciertos aspectos que
se hace urgente considerar en este campo.

RESUME

Pendant ces derniéres années, la recherche dans le domaine de la bivtechnologie et de la
biologie moléculaire 5’est considérablement développée en Espagne. Néanmoins, il v est moins
assumé a quel point il est important de protéger la R+D. Cette protection, en ce qui concerne la
biotechnologie et la biologie moléculaire, se produit fondamentaiment i travers le sysiéme des
brevets, situation qui compromet une voie essentielle de ressources d’autofinancement et les
possibilités de la recherche elle-méme. Dans ce travail, il est ébauché certains aspects qu'il
semble urgent de prendre en considération dans ce domaine.

SUMMARY

Research into biotechnology and molecular biology has recently become very important in
Spain. However, there is less awareness of the fundamental importance of protecting R&D. In
the field of biotechnology and molecular biology, this protection is largely afforded through the
patents system, which compromises the acquisition of an essential source of self-financing inco-
me and the potential of research itself. This paper summarises some issues in urgent need of re-
view in this field.




