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RESUMEN

El presente trabajo analiza el sistema de protec-
cion de las invenciones biotecnologicas con especial
incidencia en las distintas vias de solicitud de paten-
tes; finalizando con una breve referencia al futuro de
la patente tnica europea.
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ABSTRACT

This study analyzes the system of protection of
biotechnological inventions, paying special attention
to patent application processes. The study ends with
a brief mention to the unitary European patent.
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I. LOS ANTECEDENTES

Conforme al articulo 27 del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de la Propiedad Intelec-
tual relacionados con el Comercio (ADPIC)?, “las
patentes podran obtenerse por todas las invenciones,
sean de productos o de procedimientos, en todos los
campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas,
entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles
de aplicacion industrial”. Se reconoce asi la posibili-
dad de que cualquier tipo de materia sea susceptible
de patentabilidad siempre que se retnan los tres ele-
mentos necesarios para que la patentes sea obtenida;
es decir, novedad, actividad inventiva y aplicacion
industrial.

Sin embargo, hasta llegar a esta conclusion ha
existido todo un debate, en un primer momento, so-
bre la patentabilidad de la materia bioldgica, supera-
do ya en el siglo XIX con la concesion de la patente
sobre el cultivo de la levadura de Pasteur, y, con pos-
terioridad, sobre la proteccion juridica de las inven-
ciones biotecnoldgicas, que tiene su enmarque en la
controversia que precedio a la adopcion de la Directi-

1 Este trabajo, tiene su origen en la ponencia sobre Trami-
tacion de patentes biotecnologicas, impartida en el Seminario
Patentes biotecnologicas, organizado por la Catedra Interuni-
versitaria Fundacion BBVA-Diputacion Foral de Bizkaia de
Derecho y Genoma Humano, que tuvo lugar en Bilbao, el 5 de
noviembre de 2010.

2 El acuerdo de los ADPIC es el Anexo 1C del Acuerdo
de Marrakech por el que se establece la Organizacion Mundial
del Comercio, firmado en Marrakech el 15 de abril de 1994.
LEMA DEVESA, Carlos y TATO PLAZA, Anxo, examinan
este Acuerdo con especial incidencia sobre el sector farmacéuti-
co en Patentes farmacéuticas y el acuerdo de ADPIC, Comares,
Granada, 2008.
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va 98/44/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 6 de julio de 1998, relativa a la proteccion juridica
de las invenciones biotecnoldgicas.

Como acaba de mencionarse, el primer conflicto
surgi6 en torno a la patentabilidad de la materia viva,
pues con base en la doctrina de los productos de la
naturaleza, se consideraba que cualquier producto
previamente existente en la naturaleza no podria ser
inventado, sino sélo descubierto, lo que implicaba la
ausencia del elemento de la novedad®.

Sin embargo, este conflicto seria superado en
la década de los 70, en la que con la aplicacion de
las técnicas de ADN recombinante se posibilito la
intervencion del hombre en la creacion de organis-
mos vivos. Pese a ello, el Convenio de Munich sobre
Concesion de patente europea (CPE), adoptado el 5
de octubre de 1973, no realizard mencion alguna a
las invenciones biotecnoldgicas, lo que obligaria a la
Oficina Europea de Patentes (OEP) a ampliar el tenor
literal del Convenio, en favor de la patentabilidad de
tales invenciones, a través de las Directrices para el
Examen ante la OEP*y de las resoluciones de las Ca-
maras de Recursos.

II. PROTECCION JURI'])ICA DE LAS IN-
VENCIONES BIOTECNOLOGICAS EN LA DI-
RECTIVA 98/44/CE.

El panorama descrito ponia de manifiesto la ne-
cesidad de articular una infraestructura juridica que
aportase cobertura a las invenciones biotecnologicas;
surgiendo asi la Propuesta de Directiva sobre pro-
teccion juridica de las invenciones biotecnolégicas,
remitida por la comision al Consejo el 20 de octubre
de 1988.

3 Vid. MOUFANG, Rainer: Cuestiones tematicas: Paten-
tabilidad de las invenciones biotecnoldgicas, p. 4, http://www.
oepm.es/cs/OEPMSite/contenidos/ponen/sem_jueces 05/
Modulos/Mod9Cues_ 01 B.pdf, consultado el 14 de marzo de
2012.

4 Conforme al punto 3.2 —Patentable biotecnological in-
ventions—, de las Guideliness for examination in the EPO, “In
principle, biotechnological inventions are patentable under the
EPC. For European patent applications and patents concerning
biotechnological inventions, the relevant provisions of the EPC
are to be applied and interpreted in accordance with the provi-
sions of Rules 26 to 29. European Union Directive 98/44/EC of
6 July 1998 on the legal protection of biotechnological inven-
tions (OJ 2/1999, 101) is to be used as a supplementary means
of interpretation. In particular the recitals (abbreviated as rec.)
preceding the provisions of the Directive are also to be taken
into account” (vid. Notice from the European Patent Office
dated 1 April 2010 concerning amendment of the Guidelines
for Examination in the European Patent Office).
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Sin embargo, la escasa atencion prestada por la
Propuesta a las cuestiones éticas, junto con un en-
torno poco propicio, motivado por las solicitudes de
patentes estadounidenses para determinadas secuen-
cias de genoma humano y por la solicitud de patente
europea para el raton transgénico de Harvard, fueron
elementos esenciales para el rechazo, en marzo de
1995, por el Parlamento Europeo del texto conjunto
que ya habia sido aprobado por el Comité de Conci-
liacion.

Pese a este fracaso inicial era evidente la necesi-
dad de regular la materia, lo que motivo que el 8 de
octubre de 1996 la Comision presentase una nueva
Propuesta de Directiva que prestaba mayor atencion
a las cuestiones éticas, aportando garantias que evi-
taban la patentabilidad del cuerpo humano y defen-
dian la dignidad de la persona’®; produciéndose el 6
de julio de 1988 la aprobacion de la Directiva 98/44/
CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa
a la proteccion juridica de la invenciones biotecno-
l6gicas®.

Los objetivos estratégicos de la Directiva se
centran en reforzar la proteccion de las invenciones
biotecnoldgicas, con el propésito de mantener e in-
centivar la inversion en este campo, y en armonizar
la proteccion a fin de prevenir las practicas y posi-
cionamientos divergentes de Tribunales nacionales
y Oficinas de Patentes, que repercutirian de forma
negativa en el comercio dentro de la Union Europea.

5 Sobre las implicaciones éticas de las patentes biotec-
noldgicas vid. BOTANA AGRA, Manuel José: “Derecho co-
munitario, patentes biotecnologicas y principio de respeto a la
dignidad humana” en Estudios de derecho mercantil europeo,
PEREZ CARRILLO, Elena (coord.), Marcial Pons, Madrid,
2005, pp. 119 y ss. y GARCIA VIDAL, Angel: “Células madre
embrionarias y derecho de patentes”, Actas de Derecho Indus-
trial y Derecho de Autor, vol. 29, 2008-2009, pp. 157 y ss.

6 No obstante, la Directiva seguird siendo objeto de po-
Iémica y asi se pone de relieve a través del recurso presentado
el 19 de octubre de 1998 por el Reino de los Paises Bajos, con
el apoyo de Italia y Noruega, por el que solicitaba la anula-
cion de la Directiva 98/44/CE. El recurso se articuld en torno
a seis motivos: la no adecuacion de su fundamento juridico, en
concreto, el articulo 95 del Tratado (antiguo articulo 100 A), la
violacion del principio de subsidiariedad, la violacion del prin-
cipio de seguridad juridica, el incumplimiento de obligaciones
internacionales, la violacion del derecho fundamental al respeto
de la dignidad de la persona y vicios sustanciales de forma en la
adopcion de la propuesta de la Comision. Finalmente, median-
te Sentencia de 9 de octubre de 2001, el Tribunal de Justicia
desestima el recurso, reafirmando los principios basicos recogi-
dos en la Directiva. Sobre el referido recurso vid. FERNANDO
MAGARZO, Maria del Rosario: “Comentarios a la sentencia
relativa al recurso contra la Directiva sobre invenciones bio-
tecnologicas”, Revista Derecho y Genoma Humano, nim. 15,
2001, pp. 153 y ss.
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Partiendo de estas premisas la Directiva remite
al Derecho nacional de los Estados miembros la pro-
teccion de la invenciones biotecnoldgicas, con pleno
respeto a las obligaciones asumidas por los Estados
en virtud de acuerdos internacionales y, en concre-
to, del Acuerdo de ADPIC y del Convenio sobre la
diversidad biologica, de las Naciones Unidas, cele-
brada en Rio de Janeiro del 3 al 14 de junio de 1992.

En la linea ya marcada por el Acuerdo de AD-
PIC, la Directiva 98/44/CE establece, de forma in-
equivoca, la patentabilidad de la invenciones bio-
tecnologicas, al sefalar, en su articulo 3, que “seran
patentables las invenciones nuevas que impliquen
actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacion
industrial, atin cuando tengan por objeto un producto
que esté compuesto o que contenga materia bioldgi-
ca o un procedimiento mediante el cual se produzca,
transforme o utilice la materia biologica™; incluso se
establece la posibilidad de que la materia bioldgica
aislada de su entorno natural o producida por medio
de un procedimiento técnico sea objeto de invencion,
aun cuando ya exista anteriormente en su estado
natural. Idénticos criterios seran fijados en la Ley
10/2002, de 29 de abril, por la que se modifica la Ley
11/1986, de 20 de marzo, de Patentes de invencion y
modelos de utilidad, para incorporar al Derecho es-
pafiola la Directiva 98/44/CES®.

Asi pues, los requisitos de patentabilidad de la
materia bioldgica son los generales fijados para cual-
quier tipo de invencion; es decir, novedad, actividad
inventiva y aplicacion industrial, aunque es preciso
reconocer que tales requisitos en el caso de la materia
bioldgica presentan ciertas peculiaridades que segui-
damente seran apuntadas.

Los requisitos de novedad y actividad inventiva
se enmarcan en la necesaria distincion entre inven-
cion biotecnolégica y descubrimiento bioldgico. En
este sentido, la Comision en su Informe Evolucion e
implicaciones del Derecho de patentes en el ambito

7 La Directiva define en su articulo 2.1 materia bioldgica
como “la materia que contenga informacién genética autorre-
producible o reproducible en un sistema biologico” y procedi-
miento microbioldgico como “cualquier procedimiento que uti-
lice una materia microbioldgica, que incluya una intervencion
sobre la misma o que produzca una materia microbioldgica”.

8 En torno al andlisis de la Directiva vid. CARRASCO
PRADAS, Diego Agustin: “La Directiva sobre la proteccion
juridica de las invenciones biotecnologicas”, Economia indus-
trial, mim. 323, 1998, pp. 41 y ss., y ORTEGA GOMEZ, Marta:
“La Directiva 98/44/CE sobre proteccion juridica de las inven-
ciones biotecnoldgicas: balance de una década”, Revista Gene-
ral de Derecho Europeo, num. 18,2009 (Revistas@jiustel.com).

de la biotecnologia y de la ingenieria genética’, pone
de manifiesto como los apartados 1 y 2 del articu-
lo 5, junto con los considerandos 16, 20 y 21 de la
Directiva 98/44/CE, se esfuerzan por distinguir entre
los descubrimientos no patentables y las invenciones
patentables. En primer lugar disponen que el cuerpo
humano en todos los estadios de su constitucion y
desarrollo, incluidas las células germinales, asi como
el simple descubrimiento de uno de sus elementos,
incluida la secuencia o la secuencia parcial de un
gen, no son invenciones patentables. Por tanto, ni
el genoma humano en su estado natural, ni los datos
fundamentales brutos relativos al genoma humano
constituyen invenciones patentables.

Sin embargo, la Directiva establece, en el apar-
tado 2 de su articulo 5, que un elemento aislado
del cuerpo humano u obtenido de otro mediante un
procedimiento técnico, incluida la secuencia o la se-
cuencia parcial de un gen, podra considerarse como
un invencion patentable, aun en el caso de que la es-
tructura de dicho elemento sea idéntica a la de un
elemento natural. La aportacion técnica realizada por
el hombre se evidencia como elemento fundamental
para determinar que nos hallamos ante una inven-
cion, con independencia de la existencia previa de la
materia bioldgica. Asi pues, “mientras que en el resto
de los sectores técnicos el requisito de la novedad
es el que debe cumplir la invencion para seguir ade-
lante en el examen de la patentabilidad, no ocurre lo
mismo en el sector de la biotecnologia, donde lo ver-
daderamente importante es que la materia bioldgica,
con independencia de que exista o no anteriormen-
te en estado natural, haya sido aislada de su entorno
natural o producida por medio de un procedimiento
técnico, de tal modo que no esté comprendida en el
estado de la técnica (novedad), ni resulte de manera
evidente de ella (actividad inventiva)”'°.

Por lo que refiere a la aplicacion industrial, son
fundamentales las precisiones de la Directiva 98/44/
CE sobre la importancia del elemento funcional para
apreciar la existencia de aplicacion industrial. En tal
sentido, sefiala, en su considerando 23, que la mera
secuencia de ADN sin indicacion de funcion biologi-
ca, no contiene ensefianzas de caricter técnico € in-

9 Vid. Comision de la Comunidades Europeas, Informe de
la Comision al Parlamento y al Consejo, Evolucion e implica-
ciones del Derecho de patentes en el ambito de la biotecnolo-
gia y de la ingenieria genética, Bruselas, 7 de octubre de 2002,
COM (2002) 545 final, pp. 18-19.

10 Vid. ROMERO FERNANDEZ, Jests Antonio: “La
patentabilidad de las invenciones biotecnologicas”, Diario La
Ley, nim. 5829, 22 de julio de 2003, pp. 6-7.
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siste, en su considerando 24, en la necesidad de que
en caso de utilizaciéon de una secuencia genética o
una secuencia genética parcial para la produccion de
una proteina o de una proteina parcial, debe precisar-
se qué proteina o proteina parcial se produce y qué
funcion realiza.

A fin de apreciar la existencia de aplicacion in-
dustrial resulta de especial relevancia aportar, en el
momento de presentar la solicitud, una explicacion
clara detallada y completa que permita a un experto
en la materia reproducir la invencion. Por lo que a las
invenciones biotecnologicas se refiere tal descripcion
puede presentar ciertas dificultades, lo que conlleva
la necesidad, tal y como sefialan la Directiva 98/44/
CE y la Ley 11/1986, de Patentes (LP)!", de comple-
mentar esta descripcion con el depésito de la materia
biologica.

De conformidad con lo anterior, cuando la inven-
cion se refiera a una materia bioldgica no accesible al
publico, o a su utilizacion, y cuando la materia bio-
logica no pueda ser descrita en la solicitud de paten-
te de manera tal que un experto pueda reproducir la
invencion, solo se considerara que la descripcion es
suficiente, cuando:

» La materia bioldgica haya sido depositada no
mas tarde de la fecha de presentacion de la so-
licitud de patente en una institucion reconocida
legalmente para ello; considerandose, en todo
caso, reconocidas las autoridades internaciona-
les de depdsito que hayan adquirido dicho rango
de conformidad con el articulo 7 del Tratado de
Budapest, de 28 de abril de 1977, sobre el re-
conocimiento internacional del deposito de mi-
croorganismos a los fines del procedimiento de
patentes'2.

11 Articulos 13 y 25, respectivamente.

12 De conformidad con el articulo 7.1.a) del Tratado de
Budapest “Una institucion de deposito adquiere el estatuto de
autoridad internacional de deposito en virtud de una comunica-
cion escrita dirigida al Director General por el Estado contratan-
te en cuyo territorio esté domiciliada la institucion de deposito,
y que deberd incluir una declaraciéon comprensiva de las segu-
ridades de que dicha institucion reune y continuara reuniendo
las condiciones enumeradas en el Articulo 6.2). Dicho estatuto
podra adquirirse igualmente en virtud de una comunicacion es-
crita dirigida al Director General por una organizacion intergu-
bernamental de propiedad industrial que incluya la declaracion
mencionada”. En virtud del articulo 6 del Tratado “En su ca-
lidad de autoridad internacional de deposito, la institucion de
depdsito debera:

1) tener existencia permanente;

ii) poseer, de conformidad con el Reglamento, el perso-
nal y las instalaciones necesarios para el cumplimiento de las
funciones cientificas y administrativas que le correspondan en

12
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» La solicitud, tal como ha sido presentada, con-
tenga la informacion relevante de que disponga
el solicitante sobre las caracteristicas de la mate-
ria biologica depositada.

* En la solicitud de patente se indique el nom-
bre de la institucion de deposito y el nimero del
mismo.

En Espaifia, tienen la consideracion de institucio-
nes de deposito, a efectos de Tratado de Budapest, la
Coleccion Espaiiola de Cultivos Tipo, de la Universi-
dad de Valencia, y el Banco Espaiol de Algas, de la
Universidad de las Palmas de Gran Canaria'®.

Otra peculiaridad de las patentes biotecnologicas
reside en la relevancia adquirida por el elemento de
la funcionalidad en la delimitacion del alcance de la
patente una vez se haya concedido y asi lo ponen de
manifiesto los articulos 9 de la Directiva 98/44/CE y
50.4 de la LP, cuando sefialan que en aquellos casos
en los que la patente tenga por objeto un producto
que contenga informacion genética o que consista
en informacion genética, la proteccion conferida se
extendera a toda materia a la que se incorpora el pro-
ducto y en la que se contenga y ejerza su funcion la
informacion genética.

Claro exponente de este criterio, son las Senten-
cias del Juzgado de los Mercantil de Madrid, de 27
de julio de 2007, y de la Audiencia Provincial de

virtud del presente Tratado;

iii) ser imparcial y objetiva;

iv) estar a disposicion de cualquier depositante, en las mis-
mas condiciones, a los fines del depdsito;

v) aceptar en depdsito microorganismos de todos los tipos
o de algunos de entre ellos, examinar su viabilidad y conservar-
los, de conformidad con el Reglamento;

vi) expedir un recibo al depositante, asi como toda decla-
racion requerida sobre su viabilidad, de conformidad con el Re-
glamento;

vii) observar el secreto respecto a los microorganismos de-
positados, de conformidad con el Reglamento;

viii) entregar muestras de todo microorganismo deposita-
do, en las condiciones y de conformidad con el procedimiento
prescritos en el Reglamento”.

13 Puede consultarse el listado de las Autoridades Inter-
nacionales de Depdsito a efectos del articulo 7 del Tratado de
Budapest en http://www.wipo.int/export/sites/www/treaties/en/
registration/budapest/pdf/idalist.pdf, consultado el 14 de marzo
de 2012.

14 JUR 2008\128736. Sobre este pronunciamiento vid.
GOMEZ SEGADE, José¢ Antonio: “El ambito de proteccion
de las patentes biotecnoldgicas (a proposito de la Sentencia del
Juzgado de lo Mercantil, num. 6 de Madrid, de 27 de julio de
2007, [pendiente de apelacion], en el caso «Soja transgénica
Monsanto»)”, Actas de Derecho Industrial y de Derecho de Au-
tor, Tomo 28, 2007-2008, pp. 725 y ss.
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Madrid, de 1 de marzo de 2009'5, ambas relativas al
asunto Soja transgénica Monsanto. En ellas se inter-
preta el articulo 50.4 de la LP; senalandose que es
necesario llevar a cabo una interpretacion restricti-
va de este precepto, pues el derecho de exclusiva no
puede suponer un ius prohibendi que vaya mas alla
del tenor literal del articulo.

La parte actora, Monsanto Technology LLC, ha-
bia patentado una secuencia de ADN cuyo fin princi-
pal era favorecer la tolerancia a un herbicida, deno-
minado glisofato, desarrollando unas semillas de soja
que contenian la secuencia de ADN. La demandada,
Sesostris SAE, importaba harina de soja proceden-
te de Argentina que contenia la secuencia del ADN
patentada, sin tener la autorizacién de Monsanto. La
vulneracion de los derechos conferidos por la patente
que pretendia hacer valer Monsanto fue desestimada
en ambos casos.

El Juzgado de lo Mercantil de Madrid se pronun-
cia en los siguientes términos:

“Es necesario analizar si concurren los otros re-
quisitos previstos en el articulo 50.4 de la LP,
siendo necesario que concurran todos para que
se otorgue la proteccion, ya que no son requi-
sitos independientes y exclusivos. Por lo tanto,
se requiere que la informacion genética se haya
incorporado a una nueva materia; que esté con-
tenida en ella y que ejerza su funcion.

[...] En primer lugar es necesario analizar si la
harina importada por la demandada ha sido fa-
bricada con semillas que incorporan la secuen-
cia de ADN patentada. La consecuencia ha de
ser positiva.[...]

Si se tiene en cuenta que la funcion de la se-
cuencia genética contenida en la reivindicacion
1%, es codificar una enzima que favorece la to-
lerancia al herbicida glisofato, de manera que
éste puede ser usado en las plantas que incor-
poren esa secuencia sin que resulten dafadas,
ha de concluirse que no se ha demostrado por
la actora que esa secuencia genética cumpla su
funcion en la harina de soja importada por Se-
sostris. Ello, porque a la vista de la pericial de la
demandada, debido al proceso empleado en su
obtencion la harina de soja no contiene enzimas
o material genético funcional. En segundo lugar,
porque la funcién de la secuencia de ADN es la

15 AC 2009\501.

de ser resistente al herbicida glisofato, de mane-
ra que las plantas desarrolladas con las semillas
que incorporan la secuencia genética soportan la
utilizacion del herbicida; ello supone que la fun-
cion de la secuencia genética es valiosa durante
la fase vegetativa de la planta. En tercer lugar,
porque debido al procedimiento de obtencion de
la harina se destruyen las semillas, por lo que
no pueden ser utilizadas luego para la siembra.
En cuarto lugar porque el material genético no
aporta valor ninguno a la harina de manera que
la harina de soja transgénica es sustancialmente
equivalente a la obtenida a partir de variedades
convencionales”.

En esta misma linea, la Audiencia Provincial des-
estima el recurso de apelacion de Monsanto, con base
en las siguientes consideraciones:

“Lo que exige reconducir el debate a los térmi-
nos que verdaderamente le corresponden, con-
forme a los cuales no basta con constatar si la
informacion genética objeto de la patente esta
contenida en la harina de soja, sino que es pre-
ciso llenar el requisito adicional de que estuvie-
se ademas cumpliendo en ella una determinada
funcionalidad, premisa ineludible para poder
considerar como una infraccion del derecho de
la demandante que la demandada hubiera estado
importando dicha harina a Espana. [...]

Para poder llegar a entrever, en sede de hipote-
sis, un potencial acto infractor que pudiera tener
alguna relacion, siquiera mediata, con la activi-
dad de importacion de harina de soja a lo que
deberiamos llegar es a que la actuacion de la de-
mandada hubiese consistido, si ello fuera técni-
camente posible y tuviera algun sentido hacerlo,
en la eventual extraccion de dicha harina de un
ADN que hubiera podido ser reintroducido en
un célula vegetal con la capacidad de multipli-
carse y resultar genéticamente activo para la ob-
tencion de plantas resistentes al glisofato. Pero
no es de eso de lo que estamos tratando en el
presente caso sino de la mera importacion a Es-
pafia de una harina que, aunque proceda de una
variedad transgénica, resulta sustancialmente
equivalente a la obtenida a partir de variedades
convencionales de soja.

En consecuencia, la demanda, por aplicacion
de lo explicado con anterioridad, merecia ser
desestimada. Por lo que el recurso de apelacion
planteado por la parte actora contra la sentencia

13



Noelia de Miguel Sanchez

que le fue adversa en la primera instancia debe
recibir la misma respuesta”.

Tras el breve recorrido realizado por las notas
distintivas de las invenciones biotecnologicas, se
pone de manifiesto como, pese a su sujecion a los
criterios generales de patentabilidad del conjunto de
las invenciones, presentan especificidades basadas
en la materia objeto de patente, que hacen necesario
introducir ciertos matices en la apreciacion de los cri-
terios de patentabilidad.

Seguidamente se realizard una referencia a las
lineas directrices de los distintos procedimientos de
tramitacion de las patentes biotecnologicas.

I11. TRAMITACI()N DE LAS INVENCIO-
NES BIOTECNOLOGICAS.

La finalidad del sistema de patentes reside en fo-
mentar la invencion y el progreso técnico, otorgando
un plazo temporal de exclusividad sobre la invencion
a cambio de su divulgacion. La patente concede asi
a su titular un conjunto de derechos de exclusiva, en
coherencia con los términos definidos en sus reivin-
dicaciones, que le permiten impedir a terceros que fa-
briquen, comercialicen o utilicen la invencidn paten-
tada, normalmente, durante un periodo de 20 afios.

La alternativa al sistema de patentes es la protec-
cion a través del secreto industrial, basado en proce-
dimientos e informaciones valiosos a nivel industrial
y comercial, conocidos por un niimero limitado de
personas y que permiten obtener una ventaja com-
petitiva frente a los que no los poseen. Sin embargo,
aunque los costes de esta alternativa son infinitamen-
te menores, los riesgos de una divulgacion no deseada
de la informacion se multiplican exponencialmente!®.

16 En la encuesta Carnegie Mellon Suevery de empresas
estadounidenses, realizada en 1994, se concluyo que el secreto
y el plazo para poner el producto en el mercado constituian los
dos mecanismos de apropiacion mas efectivos para productos
innovadores, habiendo obtenido ambos resultados que supera-
ban ligeramente el 50%. Las empresas declararon que solo pre-
sentaban solicitudes de patentes para el 52% de las invenciones
de productos y para el 33% de las invenciones en materia de
procesos. En la encuesta entre solicitantes ante la Oficina Eu-
ropea de Patentes, realizada en 2006, los resultados indicaron
que se patentaban alrededor del 50% de las invenciones y que
las mayores proporciones aparecian en audio, video y aparatos
electronicos (alrededor del 70%). Las proporciones mas bajas
de daban en biotecnologia y quimica organica pura y aplicada
(alrededor de un 25%). Vid. Organizacion para la Cooperacion
y el Desarrollo Economico, Manual de estadistica de patentes
de la OCDE, Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, Madrid,
2009, pp. 24-25.
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Por lo que se refiere a las patentes biotecnologi-
cas la inversion de recursos y tiempo que suponen
aconseja una forma garantista de proteccion, que,
como seguidamente se vera, en lo que al proceso de
tramitacion se refiere, no presenta diferencias rele-
vante con las invenciones tradicionales, siendo quiza
la peculiaridad mas destacada la necesidad de depo-
sitar la materia bioldgica, en los términos previstos
por el Tratado de Budapest, al que ya se ha hecho
referencia.

Sin perjuicio de futuras evoluciones que puedan
producirse en torno al proyecto de patente europea
con efecto unitario, al que posteriormente se hara
referencia, todas las solicitudes presentan en ulti-
mo término un estatus nacional; lo que requiere de
la validacion del procedimiento europeo e interna-
cional por la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas
(OEPM).

A dia de hoy, se pueden diferenciar tres vias de
tramitacion de patentes: la nacional, tramitada ante
la OEPM, que permite la obtencion de una patente
valida inicamente en Espaia; la europea, gestionada
por la OEP, cuyo resultado equivale a una proteccion
nacional en los Estados designados, y la internacio-
nal, gestionada por la Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual (OMPI), que permite una fase
de tramitacion inicial unificada, con posibles efectos
en los todos Estados contratantes'”.

Antes de decidirse por alguna de las tres vias re-
feridas, el solicitante habra de considerar varias cues-
tiones esenciales, como el &mbito territorial en el que
desea gozar de proteccion, la viabilidad comercial,
el grado de patentabilidad de la invencion, el coste
financiero y el tiempo que implica cada uno de los
procedimientos, para determinar cudl de estas vias
resulta mas adecuada.

A) La via nacional.

La via nacional se perfila como la mas apropiada
cuando se desea obtener, exclusivamente, una pro-
teccion a nivel nacional, fijindose su régimen en la
LPy en el Real Decreto 2245/1986, de 10 de octubre,
por el que se aprueba el reglamento para la ejecucion
de la LP.

17 En la actualidad el nimero de Estados contratantes as-
ciende a 173, puede consultarse el listado en http://www.wipo.
int/wipolex/es/wipo_treaties/parties.jsp?treaty id=2&group
id=1, consultado el 20 de marzo de 2012.
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Es facultad comun a los tres procedimientos la
posibilidad de invocar el derecho de prioridad, fijado
en el articulo 4 del Convenio de la Union de Paris
para la proteccion de la propiedad industrial, de 20
de marzo de 1883, en funcién del cual, quien hubie-
re depositado regularmente una solicitud de patente
de invencion en alguno de los paises miembros de
la Unidén, gozara para efectuar el depodsito en otros
paises, de un derecho de prioridad de doce meses, a
partir de la fecha de depdsito de la primera solicitud.
Este derecho tendra su origen en todo depdsito que
tenga valor de deposito nacional regular, en virtud
de la legislacion nacional de cada pais de la Union
o de tratados bilaterales o multilaterales concluidos
entre paises de la Union. En virtud de este derecho,
se considerard como fecha de presentacion de la so-
licitud, la fecha de presentacion de la solicitud cuya
prioridad hubiera sido validamente reivindicada.

Conforme a la LP, se establecen dos procedi-
mientos de concesion, el procedimiento general'® y
el procedimiento de concesion con examen previo'.
En el procedimiento general se elaborard un informe
sobre el estado de la técnica, en el que se comprende-
ran las divulgaciones anteriores de elementos iguales
o similares a la invencion, necesarios para valorar la
novedad y la actividad inventiva y tras septiembre de
2008, una opinioén preliminar escrita no vinculante,
sobre el cumplimiento de los requisitos de patentabi-
lidad, tanto a nivel general como, en particular, con-
forme a los resultados de la busqueda realizada para
la elaboracion del informe.

En el procedimiento con examen previo, ademas
del informe sobre el estado de la técnica, se realiza
un examen de fondo sobre los requisitos de novedad,
actividad inventiva y suficiencia de la descripcion;
estando la concesion de la patente sujeta a los resul-
tados del examen preliminar y a la subsanacion de las
objeciones que, en su caso, se sefialen.

Ambos procedimientos presentan una fase ini-
cial de tramitacion comun, que comienza con el
otorgamiento de la fecha de presentacion. Esta fecha
se convertird en fecha de deposito de la solicitud, si
concurren los requisitos precisos, que pasaran por la
presentacion de la instancia de solicitud, la descrip-
cién de la invencion, la existencia de una o varias
reivindicaciones y el pago de las tasas.

Seguidamente, el Registro de la Propiedad In-

18 Articulos 30 y ss. LP
19 Articulos 39 y ss. LP.

dustrial examinara el cumplimiento de los requisitos
formales y si el objeto de solicitud reune o no los
requisitos de patentabilidad, salvo los relativos a la
novedad y a la actividad inventiva®. Pese a ello, el
Registro rechazara, previa audiencia del interesado
y resolucién motivada, la concesion de la patente
cuando la invencion objeto de solicitud carezca de
novedad de manera manifiesta y notoria®'.

En los quince meses siguientes a la presentacion
de la solicitud o, en su caso, desde la fecha de prio-
ridad que se hubiese reivindicado, el interesado so-
licitara la realizacion del informe sobre el estado de
la técnica; tras lo cual el Registro de la Propiedad
Industrial pondra a disposicion del publico la solici-
tud de patente.”

La OEPM procedera a la realizacion del informe,
en el que se mencionaran los elementos del estado
de la técnica que puedan ser tomados en considera-
cion para apreciar la novedad y la actividad inventiva
de la invencion objeto de la solicitud; elaborandose
sobre la base de las reivindicaciones y teniendo en
cuenta la descripcion y, en su caso, los dibujos que
hubieren sido presentados. El informe sobre el estado
de la técnica incluira, como se ha mencionado, una
opinion escrita, preliminar y sin compromiso, con
base en los resultados de la busqueda, en la que se
indicara, si cabe considerar que la invencidon reune
los requisitos de patentabilidad.

Cualquier persona podra formular observaciones
debidamente razonadas y documentadas al informe
sobre el estado de la técnica en el plazo de dos meses,
contados desde su publicacion en el Boletin Oficial
de la Propiedad Industrial (BOPI). Una vez finaliza-

20 Los requisitos para realizar el examen de la solicitud
viene fijados en el articulo 17 del Real Decreto 2245/1986, de
6 de octubre, por el que se aprueba el Reglamento de ejecucion
dela LP.

21 Si como resultado del examen se aprecia que la solici-
tud presenta defectos de forma o que su objeto no es patentable,
se declarara la suspension del expediente y, conforme al Real
Decreto 2245/1986, se otorgara al solicitante la posibilidad de
subsanar, en su caso, los defectos que hubieren sido sefialados y
de que formule las alegaciones pertinentes. A los efectos men-
cionados, el solicitante podra modificar las reivindicaciones o
dividir la solicitud.

22 Transcurridos dieciocho meses desde la fecha de pre-
sentacion de la solicitud o desde la fecha de prioridad que se
hubiera reivindicado, una vez superado el examen de oficio y
hecha por el solicitante la peticion del informe sobre el estado
de la técnica a que se refiere el articulo 33, el Registro procedera
a poner a disposicion del publico la solicitud de patente, hacien-
do la correspondiente publicacion en el Boletin de la Propiedad
Industrial de los elementos de la misma que se determinen re-
glamentariamente (articulo 32 LP).
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do este plazo, se dara traslado de los escritos y docu-
mentos al solicitante para que en el plazo de dos me-
ses formule las observaciones que estime pertinentes
al informe sobre el estado de la técnica, haga los co-
mentarios que crea oportunos frente a las observacio-
nes presentadas por los terceros, y modifique, si lo
considera conveniente, las reivindicaciones.

Finalmente tras el examen, en su caso, de la mo-
dificacion de las reivindicaciones, que nunca podran
suponer una modificacion del objeto de la patente,
el Registro de la Propiedad Industrial procedera, con
independencia del contenido del informe sobre el
estado de la técnica y de las observaciones realiza-
das por terceros, a la concesion de la patente, que se
anunciard en el BOPI, poniéndose a disposicion del
publico la documentacion sobre la patente, el infor-
me sobre el estado de la técnica y las observaciones.
La patente se concedera sin perjuicio de tercero y sin
garantias del Estado en cuanto a su validez y utilidad.

En caso de que el solicitante decida seguir el pro-
cedimiento con examen previo, habra de ajustar su
solicitud a los resultados de dicho examen.

Dentro de los tres meses siguientes a la publi-
cacion del informe sobre el estado de la técnica, el
solicitante podra pedir que se proceda al examen de
la suficiencia de la descripcion, la novedad y la acti-
vidad inventiva objeto de la solicitud de patente; rea-
lizdndose la publicacién de la solicitud en el BOPI.

En los dos meses siguientes a la publicacion de
peticion de examen preliminar, cualquier interesado
podra oponerse a la concesion de la patente, alegando
la ausencia de novedad, actividad inventiva o sufi-
ciencia de la descripcion; sin embargo, en caso de
alegar la falta de legitimidad del peticionario para
solicitar la patente, deberd acudir a la jurisdiccion
ordinaria.

Tras la conclusion del examen, el Registro notifi-
cara al solicitante el resultado; procediendo a la con-
cesion de la patente cuando no se hubieren presenta-
do oposiciones y cuando del resultado del examen no
se derivase la ausencia de ninguno de los requisitos
de patentabilidad. En caso de existir objeciones de
terceros o del Registro, el solicitante debera subsa-
nar los defectos formales imputados a la solicitud,
modificar las reivindicaciones a la luz de los resulta-
dos del examen y contestar a las objeciones formu-
lando las alegaciones que estime oportunas, pues de
lo contrario la patente debera ser denegada total o
parcialmente. En caso de recibirse contestacion del
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solicitante, el Registro, en el periodo de dos meses,
decidira, mediante resolucion motivada, la concesion
total o parcial de la patente; concediendo, en su caso,
al solicitante, un plazo de un meses a fin de que sub-
sane posible defectos o formule las alegaciones que
estime pertinentes, tras lo cual resolvera con caracter
definitivo sobre la concesion de la patente.

Al igual que en el procedimiento sin examen pre-
vio, la patente se concedera sin perjuicio de tercero
y sin garantia del Estado en cuanto a su validez y la
del objeto sobre el que recae. La patente concedida
tendra una duracion improrrogable de veinte afios,
contados a partir de la fecha de la presentacion de
la solicitud, produciendo efectos desde el dia en que
se publique la mencién de la concesion en el BOPIL.
La publicacion de la solicitud conferira, no obstante,
una proteccion provisional que se extendera hasta la
concesion de la patente®,

B) La via europea.

El sistema europeo de patentes se basa, hasta la
fecha, en dos tratados internacionales, el CPE*, por
el que se crea la Organizacion Europea de Paten-
tes®, y el Convenio de Patente comunitaria, hecho
en Luxemburgo, el 15 de diciembre de 1975, que en
la actualidad forma parte integrante del Acuerdo en
materia de Patentes comunitarias, de 15 de diciembre
de 1989.

23 Conforme al articulo 59 de la LP “1. A partir de la fecha
de su publicacion, la solicitud de patente confiere a su titular
una proteccion provisional consistente en el derecho a exigir
una indemnizacion, razonable y adecuada a las circunstancias,
de cualquier tercero que, entre aquella fecha y la fecha de publi-
cacion de la mencion de que la patente ha sido concedida hubie-
ra llevado a cabo una utilizacion de la invencion que después de
ese periodo estaria prohibida en virtud de la patente.

2. Esa misma proteccion provisional sera aplicable aun an-
tes de la publicacion de la solicitud frente a la persona a quien se
hubiera notificado la presentacion y el contenido de ésta.

3. Cuando el objeto de la solicitud de patente esté consti-
tuido por un procedimiento relativo a un microorganismo, la
proteccion provisional comenzara solamente desde que el mi-
croorganismo haya sido hecho accesible al publico.

4. Se entiende que la solicitud de patente no ha tenido
nunca los efectos previstos en los apartados anteriores cuando
hubiera sido o se considere retirada, o cuando hubiere sido re-
chazada en virtud de una resolucion firme”.

24 Suscrito por Espafia mediante Instrumento de adhesion
de 10 de julio de 1986. El CPE permite a los Estados dictar dis-
posiciones internas de aplicacion; haciendo uso de esta facultad
se aprueba el Real Decreto 2424/1986, de 10 de octubre, rela-
tivo a la aplicacion del Convenio sobre la concesion de patente
europea, hecho en Munich el 5 de octubre de 1973.

25 Conforme al articulo 2.3 del CPE “La Organizacion
tendra por mision conceder patentes europeas. Este cometido
sera ejecutado por la Oficina Europea de Patentes bajo el con-
trol del Consejo de Administracion”.
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A diferencia del sistema disefiado a través de la
Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo, por el que se establece una cooperacion
reforzada en el ambito de la creacion de proteccion
mediante una patente unitaria, que posteriormente
sera referida, el CPE no crea un derecho uniforme de
proteccion, sino que permite obtener una proteccion
en tantos Estados parte del Convenio como desee el
solicitante mediante un procedimiento centralizado,
gestionado por la OEP?*. En cada uno de los Esta-
dos contratantes para los que se conceda, la patente
europea tendra los mismos efectos y estard sometida
al mismo régimen que una patente nacional conce-
dida por ese Estado. Este sistema, pese a ofrecer la
ventaja de su flexibilidad y resultar mas adecuado
que la multiplicacién de procedimientos nacionales
cuando se desea un nivel de proteccion territorial
mas amplio, presenta el inconveniente de su elevado
coste, derivado, en gran medida, de las traducciones
al idioma de los distintos Estados designados para la
validacion a nivel nacional. Por otra parte, el CPE
no prevé la existencia de un tribunal competente a
nivel europeo para dirimir los litigios en materia de
patentes; lo que implica el riesgo de diferentes pro-
nunciamientos en los tribunales competentes de los
distintos Estados miembros.

El procedimiento para la concesion de la patente
europea puede dividirse en tres etapas fundamenta-
les. La primera, se inicia con un examen de las for-
malidades y un informe de busqueda obligatoria,
finalizando con la publicacion de la solicitud de pa-
tente europea y del informe de biisqueda. La segunda
parte, consiste en un examen de fondo vy, al igual que
sucede en la solicitud nacional, so6lo tiene lugar a pe-
ticion del interesado. Por tltimo, existe la posibilidad
de una fase de oposicion de terceros a la concesion
de la patente.

La solicitud de patente habra de presentarse en
uno de los idiomas oficiales de la OEP; es decir, fran-
cés, inglés o aleman. No obstante, existe la posibili-
dad de presentarla en un idioma diferente aportando
con posterioridad — en el plazo de tres meses desde la
presentacion de la solicitud o antes de que finalice el
plazo de trece meses desde la fecha de prioridad — la
traduccion a uno de los idiomas oficiales. Cuando se
haya otorgado una fecha de presentacion a la solici-
tud de patente europea, la Seccion de Deposito de la

26 En la actualidad, el nimero de paises miembros del
Convenio asciende a 38, pueden consultarse los Estados signa-
tarios en http://www.wipo.int/wipolex/es/other_treaties/parties.
jsptreaty id=226&group id=21, consultado el 20 de marzo de
2012.

OEP? examinara si la solicitud retine las exigencias
formales prescritas®; notificando, en su caso, al in-
teresado, la necesidad de subsanar los defectos que
hayan sido apreciados. Cuando no se haya subsanado
una irregularidad, se rechazara la solicitud de patente
europea; pudiendo producirse la pérdida del derecho
de prioridad si la irregularidad no subsanada afectase
a este punto.

Al tiempo que se examinan las formalidades, la
Division de Busqueda realiza el informe de busqueda
europeo, cuya finalidad es detectar las anterioridades
que pudieran afectar a la novedad o a la actividad
inventiva y que hard referencia a los documentos de
los que dispone la OEP en el momento de su elabora-
cién®. Respecto de las solicitudes de patente europea

27 Conforme al articulo 15 de CPE, “Para la aplicacion
de los procedimientos prescritos en el presente Convenio, se
constituiran en la Oficina Europea de Patentes:

a) Una Seccion de Depositos;

b) Divisiones de Busqueda;

¢) Divisiones de Examen;

d) Divisiones de Oposicion;

¢) Una Division Juridica;

f) Camaras de Recursos;

g) Una Alta Camara de Recursos.”

28 Tales exigencias vendran determinadas por el cumpli-
miento de los requisitos previstos en los siguientes articulos del
CPE: 14, 78, 81 y, en su caso, en el parrafo 1 del articulo 88, y
en el parrafo 2 del articulo 133, asi como cualquier otro requi-
sito exigido en el Reglamento de Ejecucion (Acta de Revision
del Convenio sobre concesion de la Patente Europea de 5 de
octubre de 1973, revisado el 17 de diciembre de 1991, hecha en
Munich el 29 de noviembre de 2000 (su aplicacion provisional
fue publicada en el BOE n° 22, de 25 de enero de 2003). Regla-
mento de Ejecucion del Convenio relativo a la Patente Europea
2000, en la redaccion adoptada por el Consejo de Administra-
cién en su decision de 12 de diciembre de 2002). De conformi-
dad con el articulo 78 del CPE:

“1. La solicitud de patente europea debera contener:

a) una peticion de concesion de una patente europea,

b) una descripcion de la invencion;

¢) una o varias reivindicaciones;

d) los dibujos a los que se refieran la descripcion o las rei-
vindicaciones;

e) un resumen, y cumplir las condiciones previstas en el
Reglamento de Ejecucion.

2. La solicitud de patente europea dara lugar al pago de la
tasa de depdsito y de la tasa de busqueda. Se considerara retira-
da la solicitud si la tasa de deposito o la tasa de busqueda no se
hubieran satisfecho dentro de los plazos establecidos”.

29 La regla 44 del Reglamento de ejecucion del CPE, fija
el contenido de informe de busqueda europeo en los siguientes
términos:

“I1. En el informe de busqueda europea se citaran los do-
cumentos de que dispone la Oficina Europea de Patentes en la
fecha de redaccion del informe y que podran tenerse en cuenta
para apreciar la novedad y la actividad inventiva de la invencion
objeto de la solicitud de patente europea.

2. Se citard cada documento en relacién con las reivindi-
caciones a que se refiere. En su caso, se identificaran las partes
pertinentes del documento citado.

3. En el informe de busqueda europea debera distinguirse
entre los documentos citados que se hayan publicado antes de
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presentadas a partir de julio de 2005, el informe de
busqueda ird acompafiado de una opinion que debera
determinar en qué medida la solicitud y la invencion
solicitada cumplen con los requisitos establecidos
por el CPE. Esta informacion permitira al solicitante
evaluar las posibilidades de obtener proteccion y en
especial aproximarse al conocimiento del grado de
patentabilidad; pudiendo asi valorar el nivel de inver-
sion que implicaria la obtencion de una proteccion
europea.

A la luz de los resultados del informe de blisque-
da europeo, el interesado puede retirar la solicitud, si
prevé escasas posibilidades de éxito, o bien modifi-
car su contenido, siempre que dicha modificacion no
suponga una ampliacion del contenido de la solicitud
inicialmente presentada.

La OEP procedera a la publicacion de la solicitud
una vez finalizado el plazo de dieciocho meses a con-
tar desde la fecha de la presentacion o, si se hubiese
reivindicado una prioridad, a contar desde la fecha
de la prioridad, o bien antes de la terminacion de este
plazo a peticion del solicitante. Esta publicacion pro-
ducira un doble efecto; posibilitara a cualquier inte-
resado la consulta del contenido del expediente de
solicitud y otorgard al solicitante una proteccion pro-
visional — una vez que publicada la solicitud se haya
depositado en la OEPM una traduccion al espafiol de
la reivindicaciones —, consistente en el derecho a exi-
gir una indemnizacion razonable, de cualquier terce-
ro que entre la fecha de la publicacion de la solicitud
y de la mencion de la concesion, hubiere hecho algiin
uso de la invencion.

El examen de fondo sélo se realizara a solicitud
del interesado, siendo su objeto determinar si la in-
vencion es patentable. El interesado ha de realizar
esta solicitud en los seis meses siguientes a la men-
cion en el Boletin Europeo de Patentes (BEP) de la
publicacién del informe de busqueda europeo o bien
en el momento de la solicitud. Si del examen resulta

la fecha de prioridad, entre la fecha de prioridad y la fecha de
presentacion y en la fecha de presentacion o con posterioridad
a ésta.

4. Cualquier documento que se refiera a una divulgacion
oral, a un uso o cualquier otra divulgacion que haya tenido lu-
gar antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente
europea deberd ser citado en el informe de bisqueda europea,
con indicacion de la fecha de publicacion del documento, si la
hay, y la fecha de la divulgacion no escrita.

5. El informe de busqueda europea se redactara en la len-
gua del procedimiento.

6. El informe de busqueda europea debera indicar la clasi-
ficacion de la solicitud de patente europea segun la clasificacion
internacional”.
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que la solicitud o la invencion que constituye su ob-
jeto no cumple las condiciones previstas en el Con-
venio, la Division de Examen instara al solicitante a
que presente sus observaciones y a que modifique la
solicitud, sin que dicha modificacion pueda suponer
una ampliacion del objeto de solicitud. Si el solici-
tante no responde dentro de plazo sefialado por la
Division de Examen a una notificacion, se tendré por
retirada la solicitud.

En caso de que la Division de Examen considere
que la solicitud retine los requisitos de patentabilidad
procedera a la concesion de la patente, informara al
solicitante acerca del texto sobre el que se propone
conceder la patente y le invitara al abono de las tasas
de concesion y publicacion. A fin de que la paten-
te concedida produzca efectos en todos los Estados
designados cuyos idiomas sean distintos al francés,
inglés o aleman, el solicitante debera presentar, en el
plazo de tres meses desde la publicacion en el BEP
de la mencidn de la concesion, la traduccion del fas-
ciculo en la Oficinas nacionales de todos los Estados
designados que hayan determinado esta exigencia®.
Son precisamente las traducciones una de los facto-
res que mas elevan los costes de tramitacion de la
patente europea, pues conforme a datos ofrecidos
por la OEPM, el coste medio de tramitacion de una
patente europea para 11 Estados, asciende a 35.000
euros, suponiendo los costes de traduccion al 39% de
esta cantidad’!.

30 Conforme al articulo 65 del CPE “1. Cuando la patente
europea concedida, mantenida en forma modificada o limitada
por la Oficina Europea de Patentes, no esté redactada en una de
sus lenguas oficiales, cualquier Estado Contratante podra dis-
poner que el titular de la patente facilite al Servicio Central de
la Propiedad Industrial una traduccion de la patente, tal como
se haya concedido, modificado o limitado, en una de sus len-
guas oficiales, a su eleccion, o bien, cuando dicho Estado haya
impuesto la utilizacion de una lengua oficial determinada, en
esta ltima lengua. La traduccion debera presentarse dentro de
un plazo de tres meses a partir de la fecha de publicacion en el
“Boletin Europeo de Patentes” de la nota de concesion de la pa-
tente europea o de su mantenimiento en forma modificada, o de
su limitacion, a menos que el Estado de que se trate establezca
un plazo mas largo.

2. Cualquier Estado Contratante que haya adoptado dispo-
siciones en virtud del parrafo 1 podra establecer que el titular de
la patente pague, en un plazo fijado por ese Estado, la totalidad
o parte de los gastos de publicacion de la traduccion.

3. Cualquier Estado Contratante podra establecer que, si no
se observan las disposiciones adoptadas en virtud de los parra-
fos 1y 2, la patente europea se tendra por nula, desde su origen,
en ese Estado”.

31 Esta informacion esta calculada conforme a los costes
medios del afio 2008, excluyendo los pagos a los Agentes de
Propiedad Industrial (vid. http://www.oepm.es/es/propiedad
industrial/preguntas_frecuentes/Faqlnvenciones28.html, con-
sultado el 20 de marzo de 2012).
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En caso de que terceros presenten objeciones a la
concesion de la patente, se producira la fase de opo-
sicion. Cualquier persona, salvo el propio titular de la
patente, podra oponerse a la concesion de una patente
otorgada por la OEP, en los nueve meses siguientes
a la publicacion de la mencion de concesion de la
patente, afectando esta oposicion a todos los Estados
contratantes en los que la patente surta efectos®.

Los motivos de oposicién estan tasados, debien-
do centrarse en una de las siguientes alegaciones: que
el objeto de la patente no sea patentable, conforme a
los requisitos establecidos en los articulos 52 a 57 del
CPE; que la patente no describa la invencion de un
modo suficientemente claro y completo como para
que un experto en la materia pueda ejecutarla y que
el objeto de la patente exceda del contenido de la so-
licitud.

Si la oposicion es admisible, la Division de Opo-
sicion examinara si al menos uno de los motivos de
oposicion referidos resulta contrario al mantenimien-
to de la patente europea. En el curso de dicho exa-
men, la Division instara a las partes a presentar sus
observaciones sobre las notificaciones que les haya
dirigido o sobre las comunicaciones procedentes de
otras partes. Si la Division de Oposicion considera
que al menos un motivo de los alegados se opone
al mantenimiento de la patente europea, revocara la
patente; en caso contrario, rechazara la oposicion®.
Cuando la patente europea se haya mantenido en for-
ma modificada, la OEP publicard un nuevo folleto de
la patente europea lo antes posible una vez que la
nota de la decision relativa a la oposicion se haya
publicado en el BEP.

Para finalizar este recorrido por los diferentes
procedimientos de concesion de patentes, se hara re-
ferencia a la via internacional **

32 Si una persona presenta pruebas de que en un Estado
Contratante figura inscrita en el registro de patentes, en virtud
de una sentencia firme, en lugar del titular precedente, previa
peticion, sustituird a este ultimo en relacion con dicho Estado.
No obstante, el titular precedente de la patente y la persona que
formule la peticién no seran considerados copropietarios, a me-
nos que ambos lo soliciten (articulo 99.4 CPE).

33 Las resoluciones dictadas por la OEP pueden ser recu-
rridas ante las Camaras de la propia Oficina, en los dos meses
siguientes a la notificacion de la resolucion. En caso de que el
recurso sea estimado, la Camara de recursos podra ejercitar las
competencias de la Division que dictod la resolucion recurrida o
remitirle el asunto para que prosiga su curso (vid. articulos 106
y ss. del CPE).

34 No obstante es preciso realizar una breve mencion a
la via Euro-PCT, que consiste en la utilizacién combinada del
sistema internacional y del sistema europeo. La solicitud Euro-
PCT es una solicitud internacional en la que el solicitante ex-

C) La via internacional.

El Tratado de Cooperacion en materia de paten-
tes (PCT)», es el texto rector de la via internacional
de tramitacion de patentes. Elaborado en Washing-
ton, el 19 de junio de 1970, entra en vigor en 1978,
siendo gestionado por la OMPI.

El PCT no concede patentes, sino que ofrece la
posibilidad de conseguir derechos de patente en un
gran numero de paises, a través de la presentacion de
una Unica solicitud internacional en una tnica ofici-
na de patentes, considerada como oficina receptora,
pasando luego a una fase nacional en los paises de-
signados.

Hasta la fecha, todas las solicitudes, sean interna-
cionales o regionales, deben en ultimo término tener
un estatus nacional, es decir, tendran que validarse
en las Oficinas de patentes nacionales de los paises
donde se desee obtener la proteccion.

El procedimiento habilitado por el PCT ofrece al
solicitante la posibilidad de retrasar los procedimien-
tos nacional o regional y asi posponer el pago de las
correspondientes tasas y costes de traduccion hasta
treinta meses después de la presentacion que conce-
de la prioridad, en caso de que se solicite el examen
preliminar internacional. Ello permite al solicitante
valorar las posibilidades de éxito y la conveniencia
de solicitar la patente en otros paises, antes de incu-
rrir en los elevados costes que supone presentar la
solicitud en un gran nimero de Oficinas nacionales.
En este sentido, la solicitud PCT puede considerarse
como una opcion para presentar futuras solicitudes a
Oficinas de patentes de todo el mundo’.

La tramitacion de patentes por la via PCT presen-

presa su deseo de obtener una patente europea. Esta via ofrece
importantes ventajas a los solicitantes espafoles de patentes
europeas, que pidan que el informe de busqueda internacional
sea realizado por la OEPM como Administracion de busqueda
internacional, pues podran presentar toda la documentacion en
espaiol, sin necesidad de traduccion y realizar todos los trami-
tes durante la fase internacional ante la OEPM.

35 El 16 de agosto de 1989 se produce la adhesion de
Espana. Por este Tratado se crea la Union Internacional de
Cooperacion en Materia de Patentes para la cooperacion en la
presentacion, busqueda y examen de solicitudes de proteccion
de las invenciones y para la prestacion de servicios técnicos es-
peciales.

36 La OMPI senala las siguientes ventajas derivadas de la
eleccion de la via PCT:

i) el solicitante dispone de hasta dieciocho meses mas que
en el caso de que no haya utilizado el PCT para reflexionar
sobre la conveniencia de solicitar proteccion en otros paises,
nombrar agentes de patentes locales en cada pais, preparar las
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ta dos fases esenciales; la fase internacional, desarro-
llada ante la oficina receptora, la OMPI y la Admi-
nistracion encargada de la busqueda internacional y
del examen preliminar, y la fase nacional, que tendra
lugar ante la Oficinas nacionales de los Estados de-
signados.

La fase internacional comienza con la presenta-
cion de la solicitud, que incluird de forma automatica
a todas las nacionalidades firmantes del PCT como
Estados designados. Para personas fisicas y juridicas
de nacionalidad espafiola y para residentes en Espa-
fia, tal presentacion debera realizarse ante la OEPM,
que actuara como oficina receptora®’.

Tras la recepcion de la solicitud en la OEPM y
una vez se comprueba que esta cumple con los re-
quisitos formales requeridos por el PCT y su Regla-
mento, adoptado el 19 de junio de 1970 *, la OEPM
remite el original a la Oficina internacional y la copia

traducciones necesarias y abonar las tasas nacionales;

ii) el solicitante tiene la garantia de que si su solicitud in-
ternacional se ajusta a la forma prescrita por el PCT, no podra
ser rechazada por razones de forma por ninguna de las oficinas
de patentes de los Estados contratantes del PCT durante la fase
nacional de tramitacion de la solicitud;

iii) sobre la base del informe de busqueda internacional o
del dictamen escrito, el solicitante puede evaluar con un grado
razonable de probabilidad las perspectivas de patentabilidad de
su invencion;

iv) el solicitante tiene la posibilidad de modificar la soli-
citud internacional durante el examen preliminar internacional
para ponerla en orden antes de su tramitacion por las distintas
oficinas de patentes;

v) la labor de busqueda y examen de las oficinas de paten-
tes puede verse considerablemente reducida o eliminada gra-
cias al informe de blisqueda internacional, el dictamen escrito
y, cuando proceda, el informe de examen preliminar sobre la
patentabilidad que se comunican a las oficinas nacionales y re-
gionales junto con la solicitud internacional;

vi) como cada solicitud internacional se publica junto con
un informe de busqueda internacional, cualquier tercero esta en
mejores condiciones de formarse una opinion fundada sobre po-
sible patentabilidad de la invencion reivindicada; y

vii) la publicacion internacional anuncia a todo el mundo
que se ha publicado la solicitud, lo que puede suponer para el
solicitante un medio eficaz de difusion y de busqueda de posi-
bles licenciatarios. (vid. Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual, Reserias de Convenios, Tratados y Acuerdos admi-
nistrados por la OMPI, Ginebra, 2006, pp. 28-29).

37 Ademas para las solicitudes presentadas por nacionales
y residentes en aquellos Estados adheridos al PCT, cuyo idioma
oficial sea el espaiiol, la OEPM actaa, desde 1995, como Ad-
ministracion encargada de la busqueda internacional y, desde
2003, como Administracion de examen preliminar internacio-
nal.

38 Tales requisitos se fijan en el articulo 3 del PCT y se
desarrollan en las Reglas 3 y ss. del Reglamento. En funcion del
articulo 3 del PCT, “2) De conformidad con lo dispuesto en el
presente Tratado y su Reglamento, una solicitud internacional
debera contener un petitorio, una descripcion, una o mas reivin-
dicaciones, uno o mas dibujos (cuando éstos sean necesarios) y
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a la Administracion de busqueda internacional, que
en este caso es la propia OEPM. El siguiente paso
sera la elaboracion del informe de btisqueda interna-
cional, cuyo objeto es determinar el estado de la téc-
nica con relacion al contenido de la solicitud interna-
cional, realizandose sobre la documentacién minima
referida por la Regla 34 del Reglamento PCT, que
comprende mas de cuarenta y cinco millones de do-
cumentos®. El informe contendra ademas, una opi-
nioén de la Administracion encargada de la busqueda
sobre el cumplimiento de los requisitos de patentabi-
lidad. Con relacion a las solicitudes espaifiolas o de
residentes en Espaia tanto la OEPM como la OEP
son competentes para actuar como Administracion
encargada de la busqueda internacional, siendo im-
portante considerar que en caso de que se designe a
la OEPM como Administracion de busqueda interna-
cional no serd necesario traducir la solicitud y que el
informe se realizara, igualmente, en espafiol.

El solicitante podra obtener el informe en un pe-
riodo que oscilard entre tres y cinco meses, diez si no
se reivindica la prioridad de un depdsito anterior, lo
que le servira para evaluar las posibilidades de ob-
tener proteccion y, en especial, conocer el grado de
patentabilidad. En atencion a los resultados de este
informe, el solicitante podra continuar la tramitacion
de la solicitud, introducir modificaciones® o retirar
la solicitud.

un resumen.

3) El resumen servira exclusivamente para informacion
técnica y no se tendra en cuenta a ningtin otro fin, especialmente
para interpretar el alcance de la proteccion solicitada.

4) La solicitud internacional:

i) debera redactarse en uno de los idiomas prescritos;

ii) debera cumplir los requisitos materiales prescritos;

iii) debera cumplir la exigencia prescrita de unidad de la
invencion;

iv) estara sometida al pago de las tasas prescritas”.

39 En funcion de la Regla 34.1.b) la documentacion mini-
ma consistira en:

“1) los “documentos nacionales de patentes” especificados
en el parrafo c);

i) las solicitudes internacionales (PCT) publicadas, las
solicitudes regionales de patentes y de certificados de inventor
publicadas, y las patentes y certificados de inventor regionales
publicados;

iii) los demas temas publicados que constituyan la literatu-
ra distinta de la de patentes, que las administraciones encarga-
das de la busqueda internacional convengan y cuya lista publi-
card la Oficina Internacional por primera vez cuando se decida
y cada vez que se modifique”.

40 Conforme al articulo 19 del PCT, desarrollado por la
Regla 46 del Reglamento,“1) Después de recibir el informe
de bsqueda internacional, el solicitante tendra una oportunidad
para modificar las reivindicaciones de la solicitud internacional,
presentando las modificaciones en la Oficina Internacional den-
tro del plazo prescrito. Al mismo tiempo, podra presentar una
breve declaracion explicando las modificaciones e indicando
los efectos que pudieran tener en la descripcion y los dibujos,
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Trascurridos dieciocho meses desde la fecha de
prioridad, la Oficina internacional procedera a la pu-
blicacion de la solicitud; siendo en la actualidad los
idiomas de publicacion el alemén, arabe, chino, es-
paiiol, francés, inglés, japonés y ruso. La publicacion
de la solicitud producirad con relacion a los Estados
designados los efectos que su legislacion prevea para
la publicacion de las solicitudes nacionales, pudien-
do hacerse depender estos efectos de la aportacion de
una traduccion al idioma oficial del Estado, cuando
este idioma sea diferente al de la publicacion inter-
nacional*,

Al igual que sucede en el procedimiento europeo,
el solicitante decidira sobre la realizacion de una opi-
nién previa y no vinculante relativa al cumplimiento
de los requisitos de novedad, actividad inventiva y
aplicacion industrial, que en este caso se denomina
examen preliminar internacional. Como ya se ha in-
dicado, la OEPM es Administracion competente para
la realizacion del examen preliminar internacional,
siendo una de las principales ventajas obtenidas de la
solicitud de este examen, la posibilidad de posponer
hasta treinta meses la fase nacional, alargando asi,
considerablemente el plazo de prioridad de doce me-
ses establecido por el Convenio de la Union de Paris.

A la luz de los resultados del examen prelimar
internacional, el solicitante debera tener la oportuni-
dad de modificar las reivindicaciones, la descripcion
y los dibujos ante cada oficina elegida. Las modifica-
ciones no deberan exceder la divulgacion contenida
en la solicitud internacional, tal como fuera presenta-
da, salvo que la legislacion nacional del Estado ele-
gido lo permita*?,

segun lo dispuesto en el Reglamento.

2) Las modificaciones no podran exceder la divulgacion
contenida en la solicitud internacional tal como fuera presen-
tada.

3) El incumplimiento de lo dispuesto en el parrafo 2) no
tendra consecuencias en un Estado designado cuya legislacion
nacional permita que las modificaciones excedan dicha divul-
gacion”.

41 Por lo que a Espafia se refiere, en funcion del articulo
16 del Real Decreto 1123/1995, de 3 de julio, para la aplicacion
del Tratado de cooperacion en materia de patentes “Si la solici-
tud internacional ha sido publicada en castellano, la proteccion
provisional prevista en el articulo 59 de la Ley de Patentes sur-
tird efectos respecto de dicha solicitud a partir de la fecha de la
publicacion internacional.

Si la solicitud internacional ha sido publicada en idioma
extranjero, dicha proteccion provisional surtira efectos respecto
a esa solicitud a partir de la fecha en que una traduccion de la
solicitud en lengua castellana se encuentre a disposicion del pu-
blico en la Oficina Espaiiola de Patentes y Marcas.

En los casos previstos en el parrafo anterior, se publicara
en el «Boletin Oficial de la Propiedad Industrial» una mencion
de la fecha a partir de la cual la traduccion de la solicitud al
castellano se encuentra a disposicion del publico”.

42 Sobre el desarrollo del examen preliminar internacional

Para dar inicio a la fase nacional, el solicitante,
debera presentar una traduccion de la solicitud inter-
nacional en el idioma del Estado en el que se desee
obtener la proteccion — si es ante la OEP, por optarse
por la via Euro-PCT, la traduccion se presentara en
inglés, francés o aleman —; abonar las tasas indicadas
por la oficina nacional o por la OEP y dar cumpli-
miento a las normas que cada Estado tenga estableci-
das para la presentacion. El incumplimiento de estos
requisitos supondra la retirada de la solicitud del Es-
tado en cuestion.

Una vez iniciada la fase nacional, el procedi-
miento de solicitud a seguir sera el establecido por
cada Estado designado, pues como se ha sefialado,
la via PCT no permite la obtencion de patentes, sino
que posibilita la unificacion de la fase de tramitacion
inicial; asi pues, sera la legislacion nacional la que
determine los requisitos de patentabilidad. Pese a que
los Estados pueden exigir algunos requisitos forma-
les adicionales — como la presentacion de mandata-
rio ante la oficina designada o la verificacion de la
solicitud por un traductor jurado — no podran exigir
que la solicitud internacional cumpla, por lo que a su
forma se refiere, con requisitos diferentes o adicio-
nales a los previstos en el PCT. No podra rechazarse
una solicitud internacional por incumplimiento de
los requisitos sefialados por el PCT o por la legisla-
cion nacional sin dar antes al interesado la posibili-
dad de subsanar la solicitud, conforme a lo previsto
por la ley nacional para la subsanacion de solicitudes
nacionales.

IV. HACIA UNA PATENTE UNICA EURO-
PEA.

En el analisis precedente, se ha puesto de ma-
nifiesto la necesidad de que todas las solicitudes de
patente se validen, en ultima instancia, por las Ofici-
nas de patentes nacionales de los paises en los que se
desee obtener la proteccion. Es, precisamente, este
refrendo nacional lo que en su dia tratd de superar
el fallido proyecto de patente comunitaria, que en
la actualidad ha tenido que redisefiarse para sortear
los obstaculos con los que se ha ido tropezando. Fi-
nalmente, tras sucesivos intentos que no alcanzaron
el éxito esperado, se ha abierto el camino hacia una
patente Ginica europea a través del cauce de la coope-
racion reforzada®.

vid. articulos 31 y ss. del PCT.

43 Sobre los antecedentes y estado actual de la patente eu-
ropea con efecto unitario vid. LEMA DEVESA, Carlos: “Pers-
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La primera tentativa se produjo se produjo con
el Convenio de Luxemburgo, que no logro la ratifi-
cacidn necesaria, ni en la version de 1975, ni en la de
1989*. Las limitaciones evidentes que para la com-
petitividad empresarial suponia la ausencia de un sis-
tema de proteccion uniforme de patentes en el seno
de la Union Europea, hicieron necesaria la busqueda
de nuevas alternativas, surgiendo en este contexto la
Propuesta de Reglamento del Consejo sobre patente
comunitaria, de 1 de agosto de 2000%. La Propuesta
era una opcidén de maximos que pretendia alcanzar
un régimen de solicitud y concesion unitario, un sis-
tema unificado de resolucion de conflictos y articula-
ba un régimen juridico sustantivo uniforme.

Pese lo ambicioso del proyecto, la cuestion lin-
giiistica constituyo un freno insuperable, pues varios
Estados miembros se opusieron al hecho de que las
patentes no se publicasen en sus lenguas oficiales, ya
que conforme al sistema articulado en la Propuesta
de 2000, la solicitud se tramitaria en una de las len-
guas oficiales del Convenio de Munich elegida por
el solicitante — inglés, francés o aleman —, teniendo
que traducirse, unicamente las reivindicaciones a las
otras lenguas oficiales. La Comisién no descuido6
este asunto®, pero el siguiente, y decisivo, impulso
se produciria a través del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea (TFUE)Y, por el que se abriria
el cauce al instrumento de la cooperacion reforzada*®.

pectivas futuras del Derecho Europeo de Patentes”, Derecho de
los Negocios, nim. 253, 2011, pp. 7 y ss.

44 La situacién que en ese momento presenta el sistema
de patentes en el ambito comunitario es descrita en el Libro
Verde, de 24 de junio de 1997, sobre la patente comunitaria
y el sistema de patentes en Europa COM (97) 314 final, cuyas
lineas fundamentales se presentaron en la Comunicacion de la
Comision, de 5 de febrero de 1999, titulada Fomento de la in-
novacion mediante la patente. El seguimiento que debe darse al
Libro Verde sobre la patente comunitaria y el sistema de paten-
tes en Europa, COM (1999) 42 final.

45 COM (412) final.

46 Vid. Comunicacion de la Comision al Parlamento Eu-
ropeo y al Consejo de 3 de abril de 2007, Mejorar el sistema de
patentes en Europa, COM (2007) 165 final.

47 Tratado de Lisboa por el que se modifican el Tratado
de la Union Europea y el Tratado constitutivo de la Comunidad
Europea, firmado en Lisboa el 13 de diciembre de 2007. Desde
el 1 de diciembre de 2009, fecha de entrada en vigor del Trata-
do de Lisboa, el titulo “Tratado constitutivo de la Comunidad
Europea” se sustituye por “Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea”.

48 Sobre el recurso a este instrumento vid. FERNANDEZ
ROZAS, José Carlos: “Hacia una patente unica por el cauce
de la cooperacion reforzada”, Diario La Ley, num. 7558, 31
de enero de 2011, http://diariolaley.laley.es, consultado el 10 de
abril de 2012.
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El articulo 118 del TFUE, alude a la creacion de
titulos uniformes de proteccion de la propiedad in-
dustrial en el seno de la Union Europea; sefialando
que “En el ambito del establecimiento o del funcio-
namiento del mercado interior, el Parlamento Euro-
peo y el Consejo estableceran, con arreglo al proce-
dimiento legislativo ordinario, las medidas relativas
a la creacion de titulos europeos para garantizar una
proteccion uniforme de los derechos de propiedad in-
telectual e industrial en la Union y al establecimiento
de regimenes de autorizacidon, coordinaciéon y con-
trol centralizados a escala de la Unidén”. Afiade que el
Consejo fijara, con arreglo a un procedimiento legis-
lativo especial, mediante reglamentos, los regimenes
lingtiisticos de los titulos europeos; pronunciandose
por unanimidad, previa consulta al Parlamento Eu-
ropeo.

El TFUE incide, ademas, sobre el mecanismo
de la cooperacion reforzada, en virtud del cual, los
Estados miembros pueden avanzar a distintas veloci-
dades en la consecucion de los objetivos de la Union
Europea, cuando se haya constatado la imposibilidad
de adoptar determinadas medidas por unanimidad.

Con este trasfondo, el 4 de diciembre de 2009,
el Consejo adopta una serie de conclusiones relati-
vas a la Mejora del sistema de patentes en Europa®
y un planteamiento general respecto a la Propuesta
de Reglamento sobre la patente de la Unién Euro-
pea’; debido a la entrada en vigor del TFUE, el 1 de
diciembre de 2009, se produce, ademas, un cambio
terminolédgico y la patente comunitaria pasa a deno-
minarse patente de la Union Europea.

El hecho de que las disposiciones relativas a la
traduccion, requiriesen, conforme al articulo 118 del
TFUE, de un acto legislativo independiente, motivd
que el 30 de junio de 2010 la Comision adoptase una
Propuesta de Reglamento del Consejo relativo a las
disposiciones sobre traduccion aplicables a la patente
de la Union Europea®. No obstante, pese a los es-
fuerzos realizados por la Presidencia del Consejo, en
la sesion del Consejo de Competitividad de 10 de no-
viembre de 2010, se constata la imposibilidad de al-
canzar un acuerdo unanime sobre tales disposiciones.
La confirmacioén, en el Consejo de Competitividad
de 10 de diciembre de 2010, de dificultades insupe-
rables que impedian la adopcion de una decision que
requiriese unanimidad llevé a la conclusion de que

49 Documento 17229/09 de Consejo.
50 Documento 16113/09 Add 1 del Consejo.
51 COM (2010) 350.
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los objetivos de las propuestas de Reglamento para
crear la proteccion mediante una patente unitaria en
el seno de la Union Europea, no serian alcanzables
en un plazo razonable mediante la aplicacion de las
disposiciones de los Tratados.

Tal situacion provoca el recurso al mecanismo
de la cooperacion reforzada. A instancia de doce
Estados miembros (Dinamarca, Alemania, Estonia,
Francia, Lituania, Luxemburgo, Paises Bajos, Polo-
nia, Eslovenia, Finlandia, Suecia y el Reino Unido)
la Comision presentd una Propuesta al Consejo con
vistas a la autorizaciéon de una cooperacion refor-
zada en el ambito de la proteccion a través de una
patente unitaria’?. Tras la adopcion de la Propuesta,
Bélgica, Austria, Irlanda, Portugal, Malta, Bulgaria,
Rumania, la Republica Checa, Eslovaquia, Hungria,
Letonia, Grecia y Chipre se sumaron a la solicitud de
participar en la cooperacion, quedandose fuera de la
iniciativa, unicamente, Espafia e Italia. En este con-
texto, se adopta la Decision 2011/176/UE del Con-
sejo, de 10 de marzo de 2011, por la que se autoriza
una cooperacion reforzada en el ambito de la crea-
cion de proteccion mediante una patente unitaria. So-
bre esta base se articula la Propuesta de Reglamento
del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se
establece una cooperacion reforzada en el ambito de
la creacion de proteccion mediante una patente uni-
taria®. Dicha Propuesta se centra en el régimen de
solicitud y concesion y en la fijacion de un régimen
juridico sustantivo uniforme, ya que el Dictamen
1/09, del Tribunal de Justicia en Pleno de la Unién
Europea, de 8 de marzo de 2011%, ha llevado a re-
considerar las medidas para lograr un sistema unifi-
cado de resolucion de conflictos.

52 COM (2010) 790.

53 COM (2011) 215 final. La Propuesta estable la termino-
logia de patente europea con efecto unitario.

54 Dictamen emitido con arreglo al articulo 218 TFUE,
apartado 11 — Proyecto de acuerdo — Creacion de un sistema
unificado de resolucion de litigios en materia de patentes — Tri-
bunal europeo y comunitario de patentes — Compatibilidad de
dicho proyecto con los Tratados. El Tribunal concluye en los
siguientes términos: “Por consiguiente, el acuerdo previsto, al
atribuir una competencia exclusiva para conocer de numerosas
acciones ejercidas por los particulares en el ambito de la patente
comunitaria, asi como para interpretar y aplicar el Derecho de la
Unidn en esa materia, a un 6rgano jurisdiccional internacional
que se sitia fuera del marco institucional y jurisdiccional de la
Uniodn, privaria a los 6rganos jurisdiccionales de los Estados
miembros de sus competencias para la interpretacion y aplica-
cion del Derecho de la Uniodn, asi como al Tribunal de Justicia
de la suya para responder con caracter prejudicial a las cuestio-
nes planteadas por esos organos jurisdiccionales, y, como con-
secuencia, desvirtuaria las competencias que los Tratados con-
fieren a las instituciones de la Union y a los Estados miembros
que son esenciales para la preservacion de la naturaleza misma
del Derecho de la Unién.”

El Reglamento constituye un acuerdo especial, a
tenor de articulo 142 del CPE. Conforme a su articulo
3, las patentes europeas concedidas con un ambito de
proteccion idéntico en todos los Estados miembros
participantes tendran un efecto unitario en dichos Es-
tados a condicion de que esta caracteristica se haya
consignado en el Registro de la proteccion mediante
patente unitaria, previsto en el articulo 12.1.b) de la
Propuesta; sin embargo, careceran de dicho efecto
unitario, las patentes europeas concedidas con con-
juntos diferentes de reivindicaciones para diferentes
Estados miembros participantes.

Una patente europea con efecto unitario propor-
cionara proteccion uniforme y tendra los mismos
efectos en todos los Estados miembros participantes;
pudiendo limitarse, ser objeto de licencia, transferir-
se, revocarse o extinguirse, Unicamente, respecto al
conjunto de los Estados miembros. Este efecto uni-
tario se refuerza al posibilitar que los o6rganos juris-
diccionales nacionales limiten o revoquen una paten-
te europea con efecto unitario por falta de novedad
y que tal declaracion produzca efectos en todo los
Estados participantes en la cooperacion reforzada™.
Ante la ausencia de un sistema unificado de resolu-
cion de conflictos, los Estados participantes se com-
prometen a garantizar la tutela judicial efectiva ante
los 6rganos jurisdiccionales nacionales, frente a las
decisiones administrativas de la OEP en el ejercicio
de las tareas que le hayan sido confiadas y que se
recogen en el articulo 12 de la Propuesta, al que pos-
teriormente se hara referencia.

La patente europea con efecto unitario, conferira
a su titular el derecho a impedir que terceros, sin su
consentimiento: a) procedan a la fabricacion, oferta
para la venta, venta o uso del producto objeto de la
patente, o bien a la importacién o almacenamiento

55 El articulo 5 de la Propuesta establece que “En caso de
limitacién o revocaciéon por motivos de ausencia de novedad
con arreglo al articulo 54, apartado 3, del CPE, la limitacion o
la revocacion de la patente europea con efecto unitario surtird
efecto unicamente con respecto al Estado o Estados miembros
participantes designados en la anterior solicitud de una patente
europea publicada.”

Con independencia de lo anterior, el articulo 8 de la Pro-
puesta de Reglamento fija unas limitaciones a los derechos del
titular de la patente, en virtud de las cuales se debe permitir
a terceros hacer uso de la invencion, por ejemplo, para fines
privados, no comerciales o de caracter experimental, para actos
autorizados especificamente por el Derecho de la Union Euro-
pea (con relacion a los medicamentos veterinarios, los medi-
camentos para uso humano, la proteccion de las obtenciones
vegetales, la proteccion juridica de programas de ordenador
mediante derechos de autor y la proteccion juridica de inven-
ciones biotecnoldgicas) o el Derecho internacional y para la uti-
lizacion, por un agricultor, de animales protegidos, con fines de
explotacion ganadera.
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del producto para esos fines; b) usen un procedimien-
to que es el objeto de la patente o, cuando el tercero
sepa o deberia haber sabido, que el uso del procedi-
miento esta prohibido sin el consentimiento del titu-
lar, procedan a la oferta de dicho procedimiento para
su utilizacion en los Estados miembros participantes;
procedan a la oferta para la venta, venta o uso, o bien
a la importacion o almacenamiento para esos fines,
de un producto obtenido directamente mediante un
procedimiento que es el objeto de la patente®.

La patente europea con efecto unitario, en cuanto
a objeto de propiedad, se asimilara en su totalidad y
en todos los Estados miembros participantes a una
patente nacional del Estado miembro participan-
te en cuyo territorio, segin el Registro Europeo de
Patentes, tuviera su domicilio o centro principal de
actividad el titular en la fecha de presentacion de la
solicitud de la patente®’.

Los Estado miembros, a tenor del articulo 143
del CPE, confiaran a la OEP una serie de tareas, fi-
jadas en el articulo 12 la Propuesta de Reglamento.
Asi, la OEP gestionara las solicitudes de efecto uni-
tario, incluird y gestionard las inscripciones relativas
a las patentes europeas con efecto unitario en el Re-
gistro Europeo de Patentes, recibird y registrara las
declaraciones relativas a las licencias, garantizara la
publicacion de las traducciones requeridas durante el
periodo transitorio, recaudard y administrara las tasas
anuales, gestionara la distribucion de una parte de las
tasas anuales recaudadas entre los Estados miembros
participantes y gestionard un sistema de compensa-
cion de los costes de traduccion aplicable a los solici-
tantes que presenten una solicitud de patente europea
en una de las lenguas oficiales de la Union que no sea
lengua oficial de la OEP. En este sentido, se mantiene
el criterio fijado por la Propuesta de Reglamento de
2000 sobre patente comunitaria, debiendo presentar-
se la solicitud de patentes europea con efecto uni-
tario, en una de las lenguas oficiales del Convenio
de Munich y traduciéndose la reivindicaciones a las
dos lenguas restantes. La Propuesta de Reglamento

56 Articulo 6 de la Propuesta de Reglamento.

57 En su defecto, una patente europea con efecto unita-
rio, en cuanto objeto de propiedad, se asimilara, a una paten-
te nacional del Estado miembro participante en cuyo territorio
tuviera su centro de actividad el titular en esa fecha — se pre-
vén normas especiales para los cotitulares — Cuando el titular
no tenga su domicilio o centro de actividad en alguno de los
Estados miembros participantes, la patente europea con efec-
to unitario, en cuanto objeto de propiedad, se asimilara a una
patente nacional del Estado en cuyo territorio tenga su sede la
Organizacion Europea de Patentes (vid. articulo 10 Propuesta
de Reglamento).
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por el que se establece una cooperacion reforzada en
el ambito de la creacion de proteccion mediante una
patente unitaria se aplicara conjuntamente con la pro-
puesta de Reglamento del Consejo por el que se es-
tablece una cooperacion reforzada en el &mbito de la
creacion de proteccion mediante una patente unitaria
en lo que atafie a las disposiciones sobre traduccion®®.

No es posible finalizar este breve recorrido por el
futuro de la patente europea sin hacer referencia a la
oposicion que Espana e Italia han presentado ante el
recurso al sistema de la cooperacion reforzada, que
tiene en la cuestion lingtiistica uno de sus principales
motivos, pues resulta innegable la desventaja compe-
titiva que el sistema propuesto supone para aquellas
empresas cuyas lenguas propias no son el inglés, ale-
man o francés™.

Tanto Espafia como Italia han presentado ante el
Tribunal de Justicia sus recursos contra la formula
de la cooperacion reforzada, solicitando la anulacion
de la Decision 2011/167/UE del Consejo®. En esen-
cia, en ambos casos, se considera que existe un uso
desvirtuado del sistema de la cooperacion reforzada,
al no concurrir las finalidades prevista para tal meca-
nismo en el TFUE; en concreto, Espana, alude a una
“Desviacion de poder al recurrir a una cooperacion
reforzada cuando no tiene como finalidad alcanzar
la integracion de todos los Estados miembros, sino
que se ha utilizado un mecanismo para no negociar
con un Estado miembro, imponiéndole una solucion
de exclusion y cuando lo objetivos perseguidos en
este caso se podian haber alcanzado mediante un
acuerdo especial de los previstos en el articulo 142

58 COM (2011) 216 final. Conforme al articulo 5 de esta
Propuesta, “Dado que, en virtud del articulo 14, apartado 2, del
CPE, las solicitudes de patente europea pueden presentarse en
cualquier lengua, los Estados miembros participantes, de con-
formidad con el articulo 12 del Reglamento xx/xx [disposicio-
nes sustantivas], confiaran a la Oficina Europea de Patentes, a
tenor del articulo 143 del CPE, la tarea de gestionar un sistema
de compensacion, alimentado con las tasas a que se refiere el
articulo 13 del referido Reglamento, en el marco del cual se
reembolsaran, hasta un limite maximo, todos los costes de tra-
duccion en que incurran los solicitantes que presenten su soli-
citud de patente en la Oficina Europea de Patentes en una de
las lenguas oficiales de la Unidén que no sea lengua oficial de
la Oficina”.

59 Sobre dichos recursos vid. MONTANA MORA, Mi-
quel: “Una casa de patentes de la UE sin habitaciones para Italia
y Espafia”, Gaceta Juridica de la Union Europea y de la Com-
petencia, nim. 26, marzo-abril, 2012, pp. 5-7.

60 Asunto C-274/11, Recurso interpuesto el 3 de junio de
2011, Reino de Espaiia/Consejo de la Uniéon Europea y Asunto
C-295/11, Recurso interpuesto el 10 de junio de 2011, Republi-
ca Italiana/Consejo de la Union Europea.
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CPE”¢!, Ttalia entiende que “el Consejo autorizo el
procedimiento de cooperacion reforzada mas alla de
los limites establecidos por el articulo 20 del TUE,
apartado 1, parrafo primero, segin el cual tal pro-
cedimiento s6lo puede admitirse en el marco de las
competencias no exclusivas de la Union. Alega que,
en realidad, la Unién ostenta una competencia exclu-
siva para la creacion de “titulos europeos”, que ten-
gan como base el articulo 118 TFUE”.

Ambos Estados consideran que se produce una
violacion del articulo 326 del TFUE, porque, en este
caso, el recurso a la cooperacion reforzada vulnera el
principio de no discriminacion, afecta al mercado in-
terior y a la cohesion econdmica, social y territorial,
discriminando los intercambios entre Estados miem-
bros y distorsionando la competencia entre ellos.

En definitiva, entienden que se ha acudido al sis-
tema de la cooperacion reforzada sin agotar las vias
previas que justificarian tal sistema y abogan por
continuar trabajando en un proyecto comun, que po-
sibilite una patente unica y solida en el seno de la
Unién Europea.

V. REFLEXION FINAL

Superados ya los debates iniciales sobre la pa-
tentabilidad de la materia bioldgica y la proteccion
juridica de las invenciones biotecnologicas, se hace
necesario reconocer las peculiaridades que los requi-
sitos de patentabilidad presentan en este &mbito; pe-
culiaridades también manifiestas en el alcance de la
patente una vez concedida y que tienen su raiz en las
caracteristicas de la materia biologica.

Sin embargo, los procedimientos de tramitacion
de patentes biotecnologicas no presentan grandes
diferencias con los de patentes tradicionales, siendo
razones de oportunidad, basadas en elementos como
la viabilidad comercial, el grado de patentabilidad, el
coste financiero y el tiempo, las que llevaran al solici-
tante a decantarse por un procedimiento u otro. Todo
ello, sin olvidar nunca el marcado caracter territorial
del sistema de patentes, lo que supone que la protec-
cion concedida por la patente, abarcard, inicamente,
el ambito geografico por el que el solicitante se haya
decantado, ya sea nacional, europeo o internacional.

61 Espafia, entiende ademas, que se viola el sistema ju-
dicial de la Unién Europea, al no preverse el sistema de reso-
lucion de litigios con relacion a los titulos juridicos sujetos a
Derecho de la Union.

En estos momentos, se estan avanzando posicio-
nes hacia una patente europea, que evitara el refren-
do, hasta ahora necesario, de las Oficinas nacionales.
Debido al fracaso de las iniciativas legislativas, que
previamente intentaron articular un titulo comun de
proteccion de las invenciones en el seno de la Unidon
Europea, se ha optado por el cauce de la cooperacion
reforzada. Si duda, se hace imperativo llegar a una
solucion que ponga fin a la desventaja competitiva
de las empresas europeas, que ante la ausencia de una
patente Uinica se ven obligadas a acudir a costosos
mecanismo de proteccion, sobre todo si se compa-
ran con otros sistemas como el estadounidense o el
japongés.

La cuestion lingiiistica se revela como uno de los
mayores obstaculos para articular este titulo Unico;
si lo que se pretende es progresar en el sentido apun-
tado por la evolucion cientifica, quiza una soluciéon
radique en que el inglés, como lengua actual de la
ciencia, se convierta en el unico idioma oficial de un
titulo europeo comun. En cualquier caso, la patente
europea con efecto unitario se aleja de la solucion
que, tanto desde el sector empresarial como por parte
de las autoridades implicadas, se viene reclamando
desde hace afos; habrd que esperar al pronuncia-
miento del Tribunal de Justicia sobre los recursos
interpuestos por Espafia e Italia a fin de vislumbrar
posibles modulaciones sobre la propuesta actual.
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