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I. LOS ANTECEDENTES

Aspectos de los Derechos de la Propiedad Intelec-
tual relacionados con el Comercio (ADPIC) , “las 
patentes podrán obtenerse por todas las invenciones, 
sean de productos o de procedimientos, en todos los 
campos de la tecnología, siempre que sean nuevas, 
entrañen una actividad inventiva y sean susceptibles 
de aplicación industrial”. Se reconoce así la posibili-
dad de que cualquier tipo de materia sea susceptible 
de patentabilidad siempre que se reúnan los tres ele-
mentos necesarios para que la patentes sea obtenida; 
es decir, novedad, actividad inventiva y aplicación 
industrial.

Sin embargo, hasta llegar a esta conclusión ha 
existido todo un debate, en un primer momento, so-
bre la patentabilidad de la materia biológica, supera-
do ya en el siglo XIX con la concesión de la patente 
sobre el cultivo de la levadura de Pasteur, y, con pos-
terioridad, sobre la protección jurídica de las inven-
ciones biotecnológicas, que tiene su enmarque en la 
controversia que precedió a la adopción de la Directi-

-
tación de patentes biotecnológicas, impartida en el Seminario 
Patentes biotecnológicas, organizado por la Cátedra Interuni-
versitaria Fundación BBVA-Diputación Foral de Bizkaia de 
Derecho y Genoma Humano, que tuvo lugar en Bilbao, el 5 de 

de Marrakech por el que se establece la Organización Mundial 

LEMA DEVESA, Carlos y TATO PLAZA, Anxo, examinan 
-

co en Patentes farmacéuticas y el acuerdo de ADPIC, Comares, 
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va 98/44/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, 
de 6 de julio de 1998, relativa a la protección jurídica 
de las invenciones biotecnológicas.

surgió 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 podría ser 
inventado, sino sólo descubierto, lo que implicaba la 
ausencia del elemento de la novedad3.

intervención del hombre en la creación de organis-
mos vivos. Pese a ello, el Convenio de Munich sobre 
Concesión de patente europea (CPE), adoptado el 5 

las invenciones biotecnológicas, lo que obligaría a la 

Examen ante la OEP4 y de las resoluciones de las Cá-
maras de Recursos.

II. PROTECCIÓN JURÍDICA DE LAS IN-
VENCIONES BIOTECNOLÓGICAS EN LA DI-
RECTIVA 98/44/CE.

-

aportase cobertura a las invenciones biotecnológicas; 
surgiendo así la Propuesta de Directiva sobre pro-
tección jurídica de las invenciones biotecnológicas, 

de 1988.

Cuestiones temáticas: Paten-
tabilidad de las invenciones biotecnológicas, p. 4, http://www.

-
Guideliness for examination in the EPO, “In 

principle, biotechnological inventions are patentable under the 
EPC. For European patent applications and patents concerning 

are to be applied and interpreted in accordance with the provi-

-

Sin embargo, la escasa atención prestada por la 
-

torno poco propicio, motivado por las solicitudes de 
patentes estadounidenses para determinadas secuen-
cias de genoma humano y por la solicitud de patente 

elementos esenciales para el rechazo, en marzo de 
1995, por el Parlamento Europeo del texto conjunto 

-
liación.

-
dad de regular la materia, lo que motivó que el 8 de 
octubre de 1996 la Comisión presentase una nueva 
Propuesta de Directiva que prestaba mayor atención 

-
-

dían la dignidad de la persona5

de julio de 1988 la aprobación de la Directiva 98/44/
CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa 
a la protección jurídica de la invenciones biotecno-
lógicas6. 

biotecnológicas, con el propósito de mantener e in-
centivar la inversión en este campo, y en armonizar 

-
cionamientos divergentes de Tribunales nacionales 

negativa en el comercio dentro de la Unión Europea.

-
-

munitario, patentes biotecnológicas y principio de respeto a la 
dignidad humana” en Estudios de derecho mercantil europeo, 
PÉREZ CARRILLO, Elena (coord.), Marcial Pons, Madrid, 

embrionarias y derecho de patentes”, Actas de Derecho Indus-
trial y Derecho de Autor

-

el 19 de octubre de 1998 por el Reino de los Países Bajos, con 
el apoyo de Italia y Noruega, por el que solicitaba la anula-
ción de la Directiva 98/44/CE. El recurso se articuló en torno 

violación del principio de subsidiariedad, la violación del prin-
cipio de seguridad jurídica, el incumplimiento de obligaciones 

adopción de la propuesta de la Comisión. Finalmente, median-

-

MAGARZO, María del Rosario: “Comentarios a la sentencia 
relativa al recurso contra la Directiva sobre invenciones bio-
tecnológicas”, Revista Derecho y Genoma Humano, núm. 15, 
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Partiendo de estas premisas la Directiva remite 
al Derecho nacional de los Estados miembros la pro-
tección de la invenciones biotecnológicas, 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 biológica, de las Naciones Unidas, cele-

En la línea ya marcada por el Acuerdo de AD-
-

equívoca, la patentabilidad de la invenciones bio-
tecnológicas, al señalar, en su artículo 3, que “serán 
patentables las invenciones nuevas que impliquen 
actividad inventiva y sean susceptibles de aplicación 
industrial, aún cuando tengan por objeto un producto 

-
ca o un procedimiento mediante el cual se produzca, 

; incluso se 
establece la posibilidad de que la materia biológica 
aislada de su entorno natural o producida por medio 

aun cuando ya exista anteriormente en su estado 

modelos de utilidad, para incorporar al Derecho es-
pañola la Directiva 98/44/CE8.

Así pues, los requisitos de patentabilidad de la 
-

quier tipo de invención; es decir, novedad, actividad 
inventiva y aplicación industrial, aunque es preciso 
reconocer que tales requisitos en el caso de la materia 
biológica presentan ciertas peculiaridades que segui-
damente serán apuntadas.

 Los requisitos de novedad y actividad inventiva 
se enmarcan en la necesaria distinción entre inven-
ción biotecnológica y descubrimiento biológico. En 

implicaciones del Derecho de patentes en el ámbito 

-
producible o reproducible en un sistema biológico” y procedi-
miento microbiológico como “cualquier procedimiento que uti-
lice una materia microbiológica, que incluya una intervención 
sobre la misma o que produzca una materia microbiológica”.

PRADAS, Diego Agustín: “La Directiva sobre la protección 
jurídica de las invenciones biotecnológicas”, Economía indus-
trial
“La Directiva 98/44/CE sobre protección jurídica de las inven-

Revista Gene-
ral de Derecho Europeo

9, pone 
-

los descubrimientos no patentables y las invenciones 
patentables. En primer lugar disponen que el cuerpo 
humano en todos los estadios de su constitución y 

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 

constituyen invenciones patentables.

Sin embargo, la Directiva establece, en el apar-

del cuerpo humano u obtenido de otro mediante un 
-

cuencia parcial de un gen, podrá considerarse como 
un invención patentable, aun en el caso de que la es-

para determinar que nos hallamos ante una inven-
ción, con independencia de la existencia previa de la 
materia biológica. Así pues, “mientras que en el resto 

es el que debe cumplir la invención para seguir ade-
lante en el examen de la patentabilidad, no ocurre lo 
mismo en el sector de la biotecnología, donde lo ver-
daderamente importante es que la materia biológica, 
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 

evidente de ella (actividad inventiva)” .

apreciar la existencia de aplicación industrial. En tal 

-
-

la Comisión al Parlamento y al Consejo, Evolución e implica-
ciones del Derecho de patentes en el ámbito de la biotecnolo-

patentabilidad de las invenciones biotecnológicas”, Diario La 
Ley
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una proteína o de una proteína parcial, debe precisar-

-
dustrial resulta de especial relevancia aportar, en el 
momento de presentar la solicitud, una explicación 
clara detallada y completa que permita a un experto 
en la materia reproducir la invención. Por lo que a las 

la necesidad, tal y como señalan la Directiva 98/44/
CE y la Ley 11/1986, de Patentes (LP)11, de comple-
mentar esta descripción con el depósito de la materia 
biológica.

-

público, o a su utilización, y cuando la materia bio-
lógica no pueda ser descrita en la solicitud de paten-
te de manera tal que un experto pueda reproducir la 
invención, sólo se considerará que la descripción es 

La materia biológica haya sido depositada no 
-

licitud de patente en una institución reconocida 
legalmente para ello; considerándose, en todo 
caso, reconocidas las autoridades internaciona-
les de depósito que hayan adquirido dicho rango 

-
conocimiento internacional del depósito de mi-

patentes .

Budapest “Una institución de depósito adquiere el estatuto de 
autoridad internacional de depósito en virtud de una comunica-
ción escrita dirigida al Director General por el Estado contratan-

y que deberá incluir una declaración comprensiva de las segu-
ridades de que dicha institución reúne y continuará reuniendo 

podrá adquirirse igualmente en virtud de una comunicación es-
crita dirigida al Director General por una organización intergu-
bernamental de propiedad industrial que incluya la declaración 
mencionada”. En virtud del artículo 6 del Tratado “En su ca-
lidad de autoridad internacional de depósito, la institución de 
depósito deberá:

i) tener existencia permanente; 
-

nal y las instalaciones necesarios para el cumplimiento de las 

La solicitud, tal como ha sido presentada, con-

el solicitante sobre las características de la mate-
ria biológica depositada.

En la solicitud de patente se indique el nom-
bre de la institución de depósito y el número del 
mismo.

En España, tienen la consideración de institucio-

Colección Española de Cultivos Tipo, de la Universi-
dad de  Valencia, y el Banco Español de Algas, de la 
Universidad de las Palmas de Gran Canaria13. 

Otra peculiaridad de las patentes biotecnológicas 
reside en la relevancia adquirida por el elemento de 

patente una vez se haya concedido y así lo ponen de 

en los que la patente tenga por objeto un producto 

extenderá a toda materia a la que se incorpora el pro-

Claro exponente de este criterio, son las Senten-

14, y de la Audiencia Provincial de 

virtud del presente Tratado;
iii) ser imparcial y objetiva;
iv) estar a disposición de cualquier depositante, en las mis-

v) aceptar en depósito microorganismos de todos los tipos 
o de algunos de entre ellos, examinar su viabilidad y conservar-

vi) expedir un recibo al depositante, así como toda decla-
-

glamento;
vii) observar el secreto respecto a los microorganismos de-

viii) entregar muestras de todo microorganismo deposita-

prescritos en el Reglamento”.

-

Budapest en http://www.wipo.int/export/sites/www/treaties/en/

de las patentes biotecnológicas (a propósito de la Sentencia del 

Monsanto»)”, Actas de Derecho Industrial y de Derecho de Au-
tor
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15, ambas relativas al 
-

necesario llevar a cabo una interpretación restricti-
va de este precepto, pues el derecho de exclusiva no 
puede suponer un ius prohibendi que vaya más allá 
del tenor literal del artículo.

La parte actora, Monsanto Technology LLC, ha-
-
-

que contenían la secuencia de ADN. La demandada, 
Sesostris SAE, importaba harina de soja proceden-
te de Argentina que contenía la secuencia del ADN 
patentada, sin tener la autorización de Monsanto. La 

en ambos casos.

El Juzgado de lo Mercantil de Madrid se pronun-

“Es necesario analizar si concurren los otros re-

siendo necesario que concurran todos para que 
se otorgue la protección, ya que no son requi-
sitos independientes y exclusivos. Por lo tanto, 

-

-
bricada con semillas que incorporan la secuen-
cia de ADN patentada. La consecuencia ha de 

-

-

-
poren esa secuencia sin que resulten dañadas, 
ha de concluirse que no se ha demostrado por 

-
sostris. Ello, porque a la vista de la pericial de la 
demandada, debido al proceso empleado en su 
obtención la harina de soja no contiene enzimas 

-
ra que las plantas desarrolladas con las semillas 

-

porque debido al procedimiento de obtención de 
la harina se destruyen las semillas, por lo que 
no pueden ser utilizadas luego para la siembra. 

aporta valor ninguno a la harina de manera que 

equivalente a la obtenida a partir de variedades 
convencionales”.

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

-
nos que verdaderamente le corresponden, con-

contenida en la harina de soja, sino que es pre-
ciso llenar el requisito adicional de que estuvie-
se además cumpliendo en ella una determinada 

la demandante que la demandada hubiera estado 

Para poder llegar a entrever, en sede de hipóte-

alguna relación, siquiera mediata, con la activi-
dad de importación de harina de soja a lo que 
deberíamos llegar es a que la actuación de la de-

-
camente posible y tuviera algún sentido hacerlo, 
en la eventual extracción de dicha harina de un 
ADN que hubiera podido ser reintroducido en 

-
-

no es de eso de lo que estamos tratando en el 
presente caso sino de la mera importación a Es-
paña de una harina que, aunque proceda de una 

equivalente a la obtenida a partir de variedades 
convencionales de soja.

En consecuencia, la demanda, por aplicación 
de lo explicado con anterioridad, merecía ser 
desestimada. Por lo que el recurso de apelación 
planteado por la parte actora contra la sentencia 
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recibir la misma respuesta”.

Tras el breve recorrido realizado por las notas 
distintivas de las invenciones biotecnológicas, se 

criterios generales de patentabilidad del conjunto de 

en la materia objeto de patente, que hacen necesario 
introducir ciertos matices en la apreciación de los cri-
terios de patentabilidad.

líneas directrices de los distintos procedimientos de 
tramitación de las patentes biotecnológicas.

III. TRAMITACIÓN DE LAS INVENCIO-
NES BIOTECNOLÓGICAS.

-

un plazo temporal de exclusividad sobre la invención 
a cambio de su divulgación. La patente concede así 
a su titular un conjunto de derechos de exclusiva, en 

-
-

briquen, comercialicen o utilicen la invención paten-

La alternativa al sistema de patentes es la protec-
-

y comercial, conocidos por un número limitado de 
personas y que permiten obtener una ventaja com-

-
te menores, los riesgos de una divulgación no deseada 

16.

estadounidenses, realizada en 1994, se concluyó que el secreto 
y el plazo para poner el producto en el mercado constituían los 

innovadores, habiendo obtenido ambos resultados que supera-
-

-

las mayores proporciones aparecían en audio, vídeo y aparatos 

de daban en biotecnología y química orgánica pura y aplicada 

y el Desarrollo Económico, Manual de estadística de patentes 
de la OCDE

-
cas la inversión de recursos y tiempo que suponen 

como seguidamente se verá, en lo que al proceso de 
-

vante con las invenciones tradicionales, siendo quizá 
la peculiaridad más destacada la necesidad de depo-

por el Tratado de Budapest, al que ya se ha hecho 

producirse en torno al proyecto de patente europea 

-

la validación del procedimiento europeo e interna-

(OEPM).

tramitación de patentes: la nacional, tramitada ante 
la OEPM, que permite la obtención de una patente 
válida únicamente en España; la europea, gestionada 
por la OEP, cuyo resultado equivale a una protección 
nacional en los Estados designados, y la internacio-
nal, gestionada por la Organización Mundial de la 

en los todos Estados contratantes .

Antes de decidirse por alguna de las tres vías re-
-

tiones esenciales, como el ámbito territorial en el que 
desea gozar de protección, la viabilidad comercial, 
el grado de patentabilidad de la invención, el coste 

procedimientos, para determinar cuál de estas vías 
resulta más adecuada.

A) La vía nacional.

cuando se desea obtener, exclusivamente, una pro-

por el que se aprueba el reglamento para la ejecución 
de la LP.

-
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en el artículo 4 del Convenio de la Unión de París 

-
re depositado regularmente una solicitud de patente 
de invención en alguno de los países miembros de 

países, de un derecho de prioridad de doce meses, a 

Este derecho tendrá su origen en todo depósito que 
tenga valor de depósito nacional regular, en virtud 
de la legislación nacional de cada país de la Unión 
o de tratados bilaterales o multilaterales concluidos 
entre países de la Unión. En virtud de este derecho, 

-

prioridad hubiera sido válidamente reivindicada.

-
mientos de concesión, el procedimiento general18 y 
el procedimiento de concesión con examen previo19. 

-
rán las divulgaciones anteriores de elementos iguales 
o similares a la invención, necesarios para valorar la 
novedad y la actividad inventiva y tras septiembre de 

sobre el cumplimiento de los requisitos de patentabi-
lidad, tanto a nivel general como, en particular, con-

En el procedimiento con examen previo, además 

estando la concesión de la patente sujeta a los resul-
tados del examen preliminar y a la subsanación de las 
objeciones que, en su caso, se señalen.

-
cial de tramitación común, que comienza  con el 

concurren los requisitos precisos, que pasarán por la 
presentación de la instancia de solicitud, la descrip-
ción de la invención, la existencia de una o varias 
reivindicaciones y el pago de las tasas.

Seguidamente, el Registro de la Propiedad In-

dustrial examinará el cumplimiento de los requisitos 

requisitos de patentabilidad, salvo los relativos a la 
novedad y a la actividad inventiva . Pese a ello, el 
Registro rechazará, previa audiencia del interesado 
y resolución motivada, la concesión de la patente 
cuando la invención objeto de solicitud carezca de 

.

En los quince meses siguientes a la presentación 
-

ridad que se hubiese reivindicado, el interesado so-

Industrial pondrá a disposición del público la solici-
tud de patente.

en el que se mencionarán los elementos del estado 
-

ción para apreciar la novedad y la actividad inventiva 
de la invención objeto de la solicitud; elaborándose 
sobre la base de las reivindicaciones y teniendo en 
cuenta la descripción y, en su caso, los dibujos que 

opinión escrita, preliminar y sin compromiso, con 
base en los resultados de la búsqueda, en la que se 
indicará, si cabe considerar que la invención reúne 
los requisitos de patentabilidad.  

-

6 de octubre, por el que se aprueba el Reglamento de ejecución 
de la LP.

-

-

dividir la solicitud.

-

a poner a disposición del público la solicitud de patente, hacien-
do la correspondiente publicación en el Boletín de la Propiedad 
Industrial de los elementos de la misma que se determinen re-
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do este plazo, se dará traslado de los escritos y docu-
mentos al solicitante para que en el plazo de dos me-

-
-

considera conveniente, las reivindicaciones.

Finalmente tras el examen, en su caso, de la mo-

el Registro de la Propiedad Industrial procederá, con 

-
das por terceros, a la concesión de la patente, que se 

-

La patente se concederá sin perjuicio de tercero y sin 
garantías del Estado en cuanto a su validez y utilidad.

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

Dentro de los tres meses siguientes a la publi-

solicitante podrá pedir que se proceda al examen de 
-

vidad inventiva objeto de la solicitud de patente; rea-
lizándose la publicación de la solicitud en el BOPI.

En los dos meses siguientes a la publicación de  
petición de examen preliminar, cualquier interesado 
podrá oponerse a la concesión de la patente, alegando 

-
ciencia de la descripción; sin embargo, en caso de 

solicitar la patente, deberá acudir a la jurisdicción 
ordinaria.

-
cará al solicitante el resultado; procediendo a la con-
cesión 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 deberá subsa-

-
-

lando las alegaciones que estime oportunas, pues de 
lo contrario la patente deberá ser denegada total o 
parcialmente. En caso de recibirse contestación del 

solicitante, el Registro, en el período de dos meses, 
decidirá, mediante resolución motivada, la concesión 
total o parcial de la patente; concediendo, en su caso, 

-

estime pertinentes, tras lo cual resolverá con carácter 

Al igual que en el procedimiento sin examen pre-
vio, la patente se concederá sin perjuicio de tercero 
y sin garantía del Estado en cuanto a su validez y la 
del objeto sobre el que recae. La patente concedida 
tendrá una duración improrrogable de veinte años, 

se publique la mención de la concesión en el BOPI. 

una protección provisional que se extenderá hasta la 
concesión de la patente .

B) La vía europea.

El sistema europeo de patentes se basa, hasta la 
, por 

el que se crea la Organización Europea de Paten-
tes , y el Convenio de Patente comunitaria, hecho 

materia de Patentes comunitarias, de 15 de diciembre 
de 1989.

una protección provisional consistente en el derecho a exigir 
una indemnización, razonable y adecuada a las circunstancias, 

-
cación de la mención de que la patente ha sido concedida hubie-

ese período estaría prohibida en virtud de la patente.
-

-
tuido por un procedimiento relativo a un microorganismo, la 
protección provisional comenzará solamente desde que el mi-
croorganismo haya sido hecho accesible al público.

4. Se entiende que la solicitud de patente no ha tenido 

hubiera sido o se considere retirada, o cuando hubiere sido re-

-

-
tivo a la aplicación del Convenio sobre la concesión de patente 

tendrá por misión conceder patentes europeas. Este cometido 
-

trol del Consejo de Administración”.
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Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y 
del Consejo, por el que se establece una cooperación 

mediante una patente unitaria, que posteriormente 

protección, sino que permite obtener una protección 
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 

-

que la multiplicación de procedimientos nacionales 
cuando se desea un nivel de protección territorial 
más amplio, presenta el inconveniente de su elevado 
coste, derivado, en gran medida, de las traducciones 
al idioma de los distintos Estados designados para la 
validación a nivel nacional. Por otra parte, el CPE 

nivel europeo para dirimir los litigios en materia de 
-

nunciamientos en los tribunales competentes de los 
distintos Estados miembros.

El procedimiento para la concesión de la patente 
-
-

-

sucede en la solicitud nacional, sólo tiene lugar a pe-
tición del interesado. Por último, existe la posibilidad 

de la patente.

La solicitud de patente habrá de presentarse en 
-
-

-
tud de patente europea, la Sección de Depósito de la 

Convenio asciende a 38, pueden consultarse los Estados signa-
tarios en http://www.wipo.int/wipolex/es/other_treaties/parties.

OEP  examinará si la solicitud reúne las exigencias 
-

hayan sido apreciados. Cuando no se haya subsanado 
una irregularidad, se rechazará la solicitud de patente 

a este punto. 

los que dispone la OEP en el momento de su elabora-
ción . Respecto de las solicitudes de patente europea 

de los procedimientos prescritos en el presente Convenio, se 

a) Una Sección de Depósitos;
b) Divisiones de Búsqueda;
c) Divisiones de Examen;
d) Divisiones de Oposición;
e) Una División Jurídica;

g) Una Alta Cámara de Recursos.”

-
miento de los requisitos previstos en los siguientes artículos del 

-
sito exigido en el Reglamento de Ejecución (Acta de Revisión 
del Convenio sobre concesión de la Patente Europea de 5 de 

-
mento de Ejecución del Convenio relativo a la Patente Europea 

-
-

“1. La solicitud de patente europea deberá contener:
a) una petición de concesión de una patente europea,
b) una descripción de la invención;
c) una o varias reivindicaciones;

-
vindicaciones;

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

tasa de depósito y de la tasa de búsqueda. Se considerará retira-
da la solicitud si la tasa de depósito o la tasa de búsqueda no se 

-

para apreciar la novedad y la actividad inventiva de la invención 
objeto de la solicitud de patente europea.

-

pertinentes del documento citado.

entre los documentos citados que se hayan publicado antes de 
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búsqueda irá acompañado de una opinión que deberá 

solicitada cumplen con los requisitos establecidos 

evaluar las posibilidades de obtener protección y en 
especial aproximarse al conocimiento del grado de 
patentabilidad; pudiendo así valorar el nivel de inver-
sión que implicaría la obtención de una protección 
europea.

-
da europeo, el interesado puede retirar la solicitud, si 

-

suponga una ampliación del contenido de la solicitud 
inicialmente presentada.

La OEP procederá a la publicación de la solicitud 
-

de la prioridad, o bien antes de la terminación de este 
plazo a petición del solicitante. Esta publicación pro-

-
resado la consulta del contenido del expediente de 
solicitud y otorgará al solicitante una protección pro-

depositado en la OEPM una traducción al español de 
-

gir una indemnización razonable, de cualquier terce-

y de la mención de la concesión, hubiere hecho algún 
uso de la invención.

del interesado, siendo su objeto determinar si la in-
vención es patentable. El interesado ha de realizar 
esta solicitud en los seis meses siguientes a la men-
ción en el Boletín Europeo de Patentes (BEP) de la 

en el momento de la solicitud. Si del examen resulta 

oral, a un uso o cualquier otra divulgación que haya tenido lu-

-
gua del procedimiento.

-

internacional”.

que la solicitud o la invención que constituye su ob-
jeto no cumple las condiciones previstas en el Con-
venio, la División de Examen instará al solicitante a 

una ampliación del objeto de solicitud. Si el solici-
tante no responde dentro de plazo señalado por la 

retirada la solicitud.

En caso de que la División de Examen considere 
que la solicitud reúne los requisitos de patentabilidad 

solicitante acerca del texto sobre el que se propone 
conceder la patente y le invitará al abono de las tasas 

-

plazo de tres meses desde la publicación en el BEP 
-

designados que hayan determinado esta exigencia . 
-

res que más elevan los costes de tramitación de la 

por la OEPM, el coste medio de tramitación de una 

esta cantidad31.

-

la Propiedad Industrial una traducción de la patente, tal como 
-

esta última lengua. La traducción deberá presentarse dentro de 

“Boletín Europeo de Patentes” de la nota de concesión de la pa-

su limitación, a menos que el Estado de que se trate establezca 
un plazo más largo.

-

o parte de los gastos de publicación de la traducción.
3. Cualquier Estado Contratante podrá establecer que, si no 

se observan las disposiciones adoptadas en virtud de los párra-

en ese Estado”.

Propiedad Industrial (vid. http://www.oepm.es/es/propiedad_
-
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En caso de que terceros presenten objeciones a la 
-

sición. Cualquier persona, salvo el propio titular de la 
patente, podrá oponerse a la concesión de una patente 
otorgada por la OEP, en los nueve meses siguientes 
a la publicación de la mención de concesión de la 

. 

Los motivos de oposición están tasados, debien-
do centrarse en una de las siguientes alegaciones: que 

CPE; que la patente no describa la invención de un 

que un experto en la materia pueda ejecutarla y que 
el objeto de la patente exceda del contenido de la so-
licitud.

Si la oposición es admisible, la División de Opo-
sición examinará si al menos uno de los motivos de 

-
to de la patente europea. En el curso de dicho exa-
men, la División instará a las partes a presentar sus 

dirigido o sobre las comunicaciones procedentes de 
otras partes. Si la División de Oposición considera 
que al menos un motivo de los alegados se opone 
al mantenimiento de la patente europea, revocará la 
patente; en caso contrario, rechazará la oposición33. 

-

la patente europea lo antes posible una vez que la 
nota de la decisión relativa a la oposición se haya 
publicado en el BEP.

procedimientos de concesión de patentes, se hará re-
34

petición, sustituirá a este último en relación con dicho Estado. 
No obstante, el titular precedente de la patente y la persona que 

-
nos que ambos lo soliciten (artículo 99.4 CPE).

-

recurso sea estimado, la Cámara de recursos podrá ejercitar las 
competencias de la División que dictó la resolución recurrida o 

y ss. del CPE).

la vía Euro-PCT, que consiste en la utilización combinada del 
sistema internacional y del sistema europeo. La solicitud Euro-
PCT es una solicitud internacional en la que el solicitante ex-

C) La vía internacional. 

El Tratado de Cooperación en materia de paten-
tes (PCT)35, es el texto rector de la vía internacional 
de tramitación de patentes. Elaborado en Washing-

siendo gestionado por la OMPI.

posibilidad de conseguir derechos de patente en un 

-

-
signados.   

-

un estatus nacional, es decir, tendrán que validarse 

donde se desee obtener la protección.

solicitante la posibilidad de retrasar los procedimien-
tos nacional o regional y así  posponer el pago de las 
correspondientes tasas y costes de traducción hasta 

-
de la prioridad, en caso de que se solicite el examen 
preliminar internacional. Ello permite al solicitante 

de solicitar la patente en otros países, antes de incu-
rrir en los elevados costes que supone presentar la 

En este sentido, la solicitud PCT puede considerarse 

36.

La tramitación de patentes por la vía PCT presen-

importantes ventajas a los solicitantes españoles de patentes 

sea realizado por la OEPM como Administración de búsqueda 
internacional, pues podrán presentar toda la documentación en 
español, sin necesidad de traducción y realizar todos los trámi-

España. Por este Tratado se crea la Unión Internacional de 
Cooperación en Materia de Patentes para la cooperación en la 
presentación, búsqueda y examen de solicitudes de protección 

-
peciales. 

elección de la vía PCT:
i) el solicitante dispone de hasta dieciocho meses más que 

sobre la conveniencia de solicitar protección en otros países, 
nombrar agentes de patentes locales en cada país, preparar las 
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-
-

nistración encargada de la búsqueda internacional y 

-
signados.

-

de nacionalidad española y para residentes en Espa-
ña, tal presentación deberá realizarse ante la OEPM, 

. 

Tras la recepción de la solicitud en la OEPM y 
una vez se comprueba que esta cumple con los re-

-
38, la OEPM 

traducciones necesarias y abonar las tasas nacionales;
ii) el solicitante tiene la garantía de que si su solicitud in-

nacional de tramitación de la solicitud;

del dictamen escrito, el solicitante puede evaluar con un grado 
razonable de probabilidad las perspectivas de patentabilidad de 
su invención;

-
citud internacional durante el examen preliminar internacional 
para ponerla en orden antes de su tramitación por las distintas 

-
tes puede verse considerablemente reducida o eliminada gra-

-
gionales junto con la solicitud internacional;

vi) como cada solicitud internacional se publica junto con 

-
sible patentabilidad de la invención reivindicada; y

vii) la publicación internacional anuncia a todo el mundo 
que se ha publicado la solicitud, lo que puede suponer para el 

-
bles licenciatarios. (vid. Organización Mundial de la Propiedad 
Intelectual, Reseñas de Convenios, Tratados y Acuerdos admi-
nistrados por la OMPI

y residentes en aquellos Estados adheridos al PCT, cuyo idioma 
-

ministración encargada de la búsqueda internacional y, desde 
-

nal.

presente Tratado y su Reglamento, una solicitud internacional 
deberá contener un petitorio, una descripción, una o más reivin-

a la Administración de búsqueda internacional, que 
en este caso es la propia OEPM. El siguiente paso 

-
-

nica con relación al contenido de la solicitud interna-
cional, realizándose sobre la documentación mínima 

comprende más de cuarenta y cinco millones de do-
cumentos39 -
nión de la Administración encargada de la búsqueda 
sobre el cumplimiento de los requisitos de patentabi-
lidad. Con relación a las solicitudes españolas o de 
residentes en España tanto la OEPM como la OEP 
son competentes para actuar como Administración 
encargada de la búsqueda internacional, siendo im-
portante considerar que en caso de que se designe a 
la OEPM como Administración de búsqueda interna-
cional no será necesario traducir la solicitud y que el 

-
ríodo que oscilará entre tres y cinco meses, diez si no 
se reivindica la prioridad de un depósito anterior, lo 
que le servirá para evaluar las posibilidades de ob-
tener protección y, en especial, conocer el grado de 
patentabilidad. En atención a los resultados de este 

 o retirar 
la solicitud. 

un resumen.

para interpretar el alcance de la protección solicitada.
4) La solicitud internacional:
i) deberá redactarse en uno de los idiomas prescritos;
ii) deberá cumplir los requisitos materiales prescritos;
iii) deberá cumplir la exigencia prescrita de unidad de la 

invención;
iv) estará sometida al pago de las tasas prescritas”.

-
ma consistirá en:

ii) las solicitudes internacionales (PCT) publicadas, las 

publicados;
iii) los demás temas publicados que constituyan la literatu-

ra distinta de la de patentes, que las  administraciones encarga-
das de la búsqueda internacional convengan y cuya lista publi-

de búsqueda internacional, el solicitante tendrá una oportunidad 

-
tro del plazo prescrito. Al mismo tiempo, podrá presentar una 
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-
blicación de la solicitud; siendo en la actualidad los 
idiomas de publicación el alemán, árabe, chino, es-

de la solicitud producirá con relación a los Estados 

la publicación de las solicitudes nacionales, pudien-

-
nacional41.

Al igual que sucede en el procedimiento europeo, 
el solicitante decidirá sobre la realización de una opi-
nión previa y no vinculante relativa al cumplimiento 
de los requisitos de novedad, actividad inventiva y 
aplicación industrial, que en este caso se denomina 
examen preliminar internacional. Como ya se ha in-
dicado, la OEPM es Administración competente para 
la realización del examen preliminar internacional, 
siendo una de las principales ventajas obtenidas de la 
solicitud de este examen, la posibilidad de posponer 

considerablemente el plazo de prioridad de doce me-
ses establecido por el Convenio de la Unión de París.

A la luz de los resultados del examen prelimar 
internacional, el solicitante deberá tener la oportuni-

-
ciones no deberán exceder la divulgación contenida 

-
da, salvo que la legislación nacional del Estado ele-
gido lo permita .

según lo dispuesto en el Reglamento.

-
tada.

tendrá consecuencias en un Estado designado cuya legislación 
-

gación”.

del Tratado de cooperación en materia de patentes “Si la solici-
tud internacional ha sido publicada en castellano, la protección 
provisional prevista en el artículo 59 de la Ley de Patentes sur-

publicación internacional.  
Si la solicitud internacional ha sido publicada en idioma 

solicitud en lengua castellana se encuentre a disposición del pú-

castellano se encuentra a disposición del público”. 

deberá presentar una traducción de la solicitud inter-
nacional en el idioma del Estado en el que se desee 

por la vía Euro-PCT, la traducción se presentará en 

-
miento a las normas que cada Estado tenga estableci-
das para la presentación. El incumplimiento de estos 
requisitos supondrá la retirada de la solicitud del Es-
tado en cuestión. 

-
miento de solicitud a seguir será el establecido por 
cada Estado designado, pues como se ha señalado, 
la vía PCT no permite la obtención de patentes, sino 

inicial; así pues, será la legislación nacional la que 
determine los requisitos de patentabilidad. Pese a que 

-
-

que la solicitud internacional cumpla, por lo que a su 
-

nales a los previstos en el PCT. No podrá rechazarse 
una solicitud internacional por incumplimiento de 
los requisitos señalados por el PCT o por la legisla-
ción nacional sin dar antes al interesado la posibili-

por la ley nacional para la subsanación de solicitudes 
nacionales.

IV. HACIA UNA PATENTE ÚNICA EURO-
PEA.

En el análisis precedente, se ha puesto de ma-

-
nas de patentes nacionales de los países en los que se 
desee obtener la protección. Es, precisamente, este 

la actualidad ha tenido que rediseñarse para sortear 
los obstáculos con los que se ha ido tropezando. Fi-
nalmente, tras sucesivos intentos que no alcanzaron 

-
43.

vid. artículos 31 y ss. del PCT.

-
-
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La primera tentativa se produjo se produjo con 
-

 de 
198944. Las limitaciones evidentes que para la com-
petitividad empresarial suponía la ausencia de un sis-

de la Unión Europea, hicieron necesaria la búsqueda 
de nuevas alternativas, surgiendo en este contexto la 
Propuesta de Reglamento del Consejo sobre patente 

45. La Propuesta 
era una opción de máximos que pretendía alcanzar 

-
-

Pese lo ambicioso del proyecto, la cuestión lin-

Estados miembros se opusieron al hecho de que las 

-

que traducirse, únicamente las reivindicaciones a las 

este asunto46, pero el siguiente, y decisivo, impulso 

de la Unión Europea (TFUE) , por el que se abriría 
48.

Derecho de 
los Negocios

de patentes en el ámbito comunitario es descrita en el Libro 

-
novación mediante la patente. El seguimiento que debe darse al 
Libro Verde sobre la patente comunitaria y el sistema de paten-

-

de la Unión Europea y el Tratado constitutivo de la Comunidad 

-
do de Lisboa, el título “Tratado constitutivo de la Comunidad 
Europea” se sustituye por “Tratado de Funcionamiento de la 
Unión Europea”.

Diario La Ley

El artículo 118 del TFUE, alude a la creación de 
-

dustrial en el seno de la Unión Europea; señalando 
-

namiento del mercado interior, el Parlamento Euro-
peo y el Consejo establecerán, con arreglo al proce-
dimiento legislativo ordinario, las medidas relativas 
a la creación de títulos europeos para garantizar una 

-
telectual e industrial en la Unión y al establecimiento 
de regímenes de autorización, coordinación y con-
trol centralizados a escala de la Unión”. Añade que el 

-
lativo especial, mediante reglamentos, los regímenes 
lingüísticos de los títulos europeos; pronunciándose 
por unanimidad, previa consulta al Parlamento Eu-
ropeo.

El TFUE incide, además, sobre el mecanismo 

Estados miembros pueden avanzar a distintas veloci-
dades en la consecución de los objetivos de la Unión 
Europea, cuando se haya constatado la imposibilidad 
de adoptar determinadas medidas por unanimidad.

el Consejo adopta una serie de conclusiones relati-
vas a la Mejora del sistema de patentes en Europa49 
y un planteamiento general respecto a la Propuesta 
de Reglamento sobre la patente de la Unión Euro-
pea ; debido a la entrada en vigor del TFUE, el 1 de 

terminológico y la patente comunitaria pasa a deno-
minarse patente de la Unión Europea. 

El hecho de que las disposiciones relativas a la 

TFUE, de un acto legislativo independiente, motivó 

Propuesta de Reglamento del Consejo relativo a las 
disposiciones sobre traducción aplicables a la patente 
de la Unión Europea51. No obstante, pese a los es-

-
-

canzar un acuerdo unánime sobre tales disposiciones. 

-
rables que impedían la adopción de una decisión que 
requiriese unanimidad llevó a la conclusión de que 
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los objetivos de las propuestas de Reglamento para 
crear la protección mediante una patente unitaria en 
el seno de la Unión Europea, no serían alcanzables 
en un plazo razonable mediante la aplicación de las 
disposiciones de los Tratados.

Tal situación provoca el recurso al mecanismo 

Estados miembros (Dinamarca, Alemania, Estonia, 
Francia, Lituania, Luxemburgo, Países Bajos, Polo-
nia, Eslovenia, Finlandia, Suecia y el Reino Unido) 
la Comisión presentó una Propuesta al Consejo con 

-

patente unitaria . Tras la adopción de la Propuesta, 

Rumania, la República Checa, Eslovaquia, Hungría, 
Letonia, Grecia y Chipre se sumaron a la solicitud de 

iniciativa, únicamente, España e Italia. En este con-
-

-
ción de protección mediante una patente unitaria. So-
bre esta base se articula la Propuesta de Reglamento 
del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se 

la creación de protección mediante una patente uni-
taria53

54, ha llevado a re-
-

-

-

dicho proyecto con los Tratados. El Tribunal concluye en los 

atribuir una competencia exclusiva para conocer de numerosas 
acciones ejercidas por los particulares en el ámbito de la patente 
comunitaria, así como para interpretar y aplicar el Derecho de la 
Unión en esa materia, a un órgano jurisdiccional internacional 

Unión, privaría a los órganos jurisdiccionales de los Estados 
miembros de sus competencias para la interpretación y aplica-
ción del Derecho de la Unión, así como al Tribunal de Justicia 
de la suya para responder con carácter prejudicial a las cuestio-
nes planteadas por esos órganos jurisdiccionales, y, como con-
secuencia, desvirtuaría las competencias que los Tratados con-

que son esenciales para la preservación de la naturaleza misma 
del Derecho de la Unión.”

El Reglamento constituye un acuerdo especial,  a 

3, las patentes europeas concedidas con un ámbito de 

-
tados a condición de que esta característica se haya 
consignado en el Registro de la protección mediante 

unitario, las patentes europeas concedidas con con-

Estados miembros participantes.

-

-
se, revocarse o extinguirse, únicamente, respecto al 

-
-

diccionales nacionales limiten o revoquen una paten-

55. 
-
-

decisiones administrativas de la OEP en el ejercicio 

-

a su titular el derecho a impedir que terceros, sin su 

para la venta, venta o uso del producto objeto de la 
patente, o bien a la importación o almacenamiento 

limitación o revocación por motivos de ausencia de novedad 
con arreglo al artículo 54, apartado 3, del CPE, la limitación o 

participantes designados en la anterior solicitud de una patente 
europea publicada.”

Con independencia de lo anterior, el artículo 8 de la Pro-

titular de la patente, en virtud de las cuales se debe permitir 

privados, no comerciales o de carácter experimental, para actos 
-

pea (con relación a los medicamentos veterinarios, los medi-
camentos para uso humano, la protección de las obtenciones 
vegetales, la protección jurídica de programas de ordenador 
mediante derechos de autor y la protección jurídica de inven-
ciones biotecnológicas) o el Derecho internacional y para la uti-

explotación ganadera.
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-
to que es el objeto de la patente o, cuando el tercero 
sepa o debería haber sabido, que el uso del procedi-
miento está prohibido sin el consentimiento del titu-

su utilización en los Estados miembros participantes; 

de un producto obtenido directamente mediante un 
procedimiento que es el objeto de la patente56.

a objeto de propiedad, se asimilará en su totalidad y 
en todos los Estados miembros participantes a una 
patente nacional del Estado miembro participan-
te en cuyo territorio, según el Registro Europeo de 
Patentes, tuviera su domicilio o centro principal de 

solicitud de la patente .

Los Estado miembros, a tenor del artículo 143 
-

-
tario, incluirá y gestionará las inscripciones relativas 

-
gistro Europeo de Patentes, recibirá y registrará las 
declaraciones relativas a las licencias, garantizará la 
publicación de las traducciones requeridas durante el 
periodo transitorio, recaudará y administrará las tasas 
anuales, gestionará la distribución de una parte de las 
tasas anuales recaudadas entre los Estados miembros 
participantes y gestionará un  sistema de compensa-
ción de los costes de traducción aplicable a los solici-
tantes que presenten una solicitud de patente europea 

-
-

dos lenguas restantes. La Propuesta de Reglamento 

-
rio, en cuanto objeto de propiedad, se asimilará, a una paten-
te nacional del Estado miembro participante en cuyo territorio 

-

no tenga su domicilio o centro de actividad en alguno de los 
-

to unitario, en cuanto objeto de propiedad, se asimilará a una 
patente nacional del Estado en cuyo territorio tenga su sede la 

de Reglamento).

el ámbito de la creación de protección mediante una 
patente unitaria se aplicará conjuntamente con la pro-
puesta de Reglamento del Consejo por el que se es-

creación de protección mediante una patente unitaria 
en lo que atañe a las disposiciones sobre traducción58.

oposición que España e Italia han presentado ante el 

tiene en la cuestión lingüística uno de sus principales 
motivos, pues resulta innegable la desventaja compe-
titiva que el sistema propuesto supone para aquellas 

-
59.

Tanto España como Italia han presentado ante el 

. En esen-
cia, en ambos casos, se considera que existe un uso 

-
nismo en el TFUE; en concreto, España, alude a una 
“Desviación de poder al recurrir a una cooperación 

la integración de todos los Estados miembros, sino 
que se ha utilizado un mecanismo para no negociar 

de exclusión y cuando lo objetivos perseguidos en 
este caso se podían haber alcanzado mediante un 

CPE, las solicitudes de patente europea pueden presentarse en 
cualquier lengua, los Estados miembros participantes, de con-

-

tenor del artículo 143 del CPE, la tarea de gestionar un sistema 

reembolsarán, hasta un límite máximo, todos los costes de tra-
ducción en que incurran los solicitantes que presenten su soli-

-
quel: “Una casa de patentes de la UE sin habitaciones para Italia 
y España”, Gaceta Jurídica de la Unión Europea y de la Com-
petencia

-
ca Italiana/Consejo de la Unión Europea.
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CPE”61. Italia entiende que “el Consejo autorizó el 

-
cedimiento sólo puede admitirse en el marco de las 
competencias no exclusivas de la Unión. Alega que, 
en realidad, la Unión ostenta una competencia exclu-
siva para la creación de “títulos europeos”, que ten-
gan como base el artículo 118 TFUE”.

Ambos Estados consideran que se produce una 

-
terior y a la cohesión económica, social y territorial, 
discriminando los intercambios entre Estados miem-
bros y distorsionando la competencia entre ellos.

-

continuar trabajando en un proyecto común, que po-
sibilite una patente única y sólida en el seno de la 
Unión Europea.

V. REFLEXIÓN FINAL

Superados ya los debates iniciales sobre la pa-
tentabilidad de la materia biológica y la protección 
jurídica de las invenciones biotecnológicas, se hace 
necesario reconocer las peculiaridades que los requi-
sitos de patentabilidad presentan en este ámbito; pe-

patente una vez concedida y que tienen su raíz en las 
características de la materia biológica.

Sin embargo, los procedimientos de tramitación 
de patentes biotecnológicas no presentan grandes 

razones de oportunidad, basadas en elementos como 
la viabilidad comercial, el grado de patentabilidad, el 

-
tante a decantarse por un procedimiento u otro. Todo 
ello, sin olvidar nunca el marcado carácter territorial 
del sistema de patentes, lo que supone que la protec-
ción concedida por la patente, abarcará, únicamente, 

decantado, ya sea nacional, europeo o internacional. 

-
dicial de la Unión Europea, al no preverse el sistema de reso-
lución de litigios con relación a los títulos jurídicos sujetos a 
Derecho de la Unión.

En estos momentos, se están avanzando posicio-
-

previamente intentaron articular un título común de 
protección de las invenciones en el seno de la Unión 
Europea, se ha optado por el cauce de la cooperación 

de las empresas europeas, que ante la ausencia de una 
patente única se ven obligadas a acudir a costosos 
mecanismo de protección, sobre todo si se compa-
ran con otros sistemas como el estadounidense o el 

La cuestión lingüística se revela como uno de los 
mayores obstáculos para articular este título único; 
si lo que se pretende es progresar en el sentido apun-

título europeo común. En cualquier caso, la patente 

que, tanto desde el sector empresarial como por parte 
de las autoridades implicadas, se viene reclamando 
desde hace años; habrá que esperar al pronuncia-
miento del Tribunal de Justicia sobre los recursos 

posibles modulaciones sobre la propuesta actual.


