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Resumen

La biotecnologia es un sector en auge y en continuo crecimiento. Prueba de ello son los numerosos
productos obtenidos mediante sus técnicas que se encuentran en el mercado o bien estan protegidos por
patente. La proteccion de las innovaciones de la biotecnologia tiene lugar mediante el titulo de patente, un
modelo de propiedad industrial recogido en el Sistema de patentes, regulado por la nueva reforma de la
Ley de patentes 24 de julio 2015 (LP 24/2015). Gracias a las patentes se fomenta el desarrollo cientifico y
tecnolégico, permitiendo que los productos biotecnologicos sean competitivos en el mercado y
pudiéndose proyectar a nivel internacional. Las invenciones biotecnolégicas son patentables siempre y
cuando reunan tres requisitos primordiales que son la novedad, la actividad inventiva y la aplicacién
industrial, y siempre que no caigan en ninguna de las prohibiciones legales ni excepciones que se
recogen en la LP 24/2015. Si dicha invencion es objeto de patente sera divulgada en una solicitud
formalmente cumplimentada donde se recojan todas las caracteristicas que la definen, asi como la
posible solucion al problema técnico que se plantea. Esta solicitud se podra presentar por cualquiera de
las tres vias; nacional, europea o internacional. Actualmente dentro de las patentes biotecnoldgicas han
adquirido especial importancia aquellas dirigidas a los farmacos biotecnolégicos, en concreto los que
derivan de la técnica de ADN recombinante. Este tipo de medicamentos, como los anticuerpos
monoclonales, han permitido responder a enfermedades de forma mas concreta, actuando en una diana
celular o via de sefializacion concreta.
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Introduccién

En la actualidad, la biotecnologia hace referencia al area de conocimiento que, con un caracter
multidisciplinar, trabaja en la identificacion y el tratamiento de la materia viva para obtener desarrollos y
aplicaciones que aporten resultados efectivos con la finalidad de mejorar la calidad de vida de los seres
humanos. Y de ello se deben reconocer las funciones derivadas de esta ciencia como, por ejemplo,
sanitaria, terapéutica, o robdtica entre otros [1].

En los ultimos afios, la biotecnologia se ha constituido como un sector estratégico y de gran relevancia
econdmica y social en las principales potencias mundiales, lo que ha venido favoreciendo que
actualmente se trate de un sector en auge y con un desarrollo creciente continuo. En el ambito nacional, la
importancia del sector se refleja por ejemplo en los informes anuales que emite ASEBIO, Asociacion
Espaiiola de Bioempresas con los datos interesantes acerca de la biotecnologia, por ejemplo, en el afio
2019 el sector biotech espailol protegio la gran mayoria de sus innovaciones a través de patentes
internacionales (74%), lo que demuestra la proyeccion de esta ciencia [2].

Una de las razones que impulsa este crecimiento y aplicabilidad de la biotecnologia es la posibilidad
ofrecida por la Propiedad Industrial para proteger la explotacion del conocimiento durante la
investigacion y el desarrollo convertida en invenciones biotecnoldgicas [3]. Con ello se pretende
fomentar un entorno en el que la innovacidon y el pensamiento cientifico puedan prosperar. Por este
motivo, resulta de gran importancia el estudio del titulo de propiedad industrial encargado de esta
proteccion, las patentes biotecnoldgicas [4].

Las patentes biotecnologicas son protegidas mediante una normativa reformada, Ley de Patentes (LP
24/2015), para una correcta proteccion y que facilite su proyeccion a nivel internacional [3]. Ademas,
proporcionan prestigio y una buena estrategia de marketing de las invenciones frente a inversores o un
analisis de mercado y de futuros competidores de la invencion biotecnologica.
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Son un elemento que data de 200 afios atrds con ejemplos como la patente de la vacuna para el célera, o el
caso de medicamentos como la aspirina, la adrenalina o los antibidticos [5]. Hoy en dia, derivado del
auge de la biotecnologia roja o médica, dedicada a crear productos de aplicacion médica, surgen las
patentes de farmacos y en concreto biofdirmacos o medicamentos biologicos. Estos medicamentos
biologicos son 8 de cada 10 medicamentos de superventas, todos ellos protegidos por patente [6].

Por tanto, resulta necesario en este trabajo realizar el estudio de la evolucion de la biotecnologia en el
campo de las patentes a través de sus generalidades y particularidades como biopatentes. Dentro de las
particularidades se destacara el marco legal de proteccion y la solicitud registral de la invencion. Por
ultimo, es necesario reflexionar sobre los medicamentos bioldgicos como objeto de patente en la industria
biotecnologica.

Metodologia

Se lleva a cabo una revision bibliografica utilizando informacion de organismos nacionales como la
Oficina Espafola de Patentes y Marcas (OEPM), regionales como Oficina Europea de Patentes (OEP) o
internacionales como Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI). Ademas, se ha revisado
la normativa juridica que compete a las patentes y articulos cientifico-juridicos que reconocen las
invenciones biotecnologicas objeto de patente. Asimismo, la exposicion de casos practicos se llevo a cabo
a través de patentes publicadas en las bases de datos de patentes de los anteriores organismos, como,
Espacenet y Patentscope sobre proteinas recombinantes y anticuerpos monoclonales.

Proteccion de las invenciones biotecnolégicas

Patentes y otros titulos de propiedad industrial

Una patente es un titulo de propiedad industrial que garantiza al titular de la invencion el derecho de
explotacion en exclusiva de ésta, pudiendo impedir su explotacion comercial a terceros. Esta patente, al
ser una propiedad, puede venderse, (con lo cual el derecho conferido por la patente, y por tanto su
exclusividad, pasaria al comprador) o “alquilarse” a un tercero mediante la concesion de una licencia (por
contrato u obligatoria) [4-5, 7].

Las invenciones para las que se desee obtener proteccion por patente en cualquier campo, incluida la
biotecnologia, deben satisfacer los criterios de patentabilidad [7]. Ademads, como contrapartida al derecho
de explotacion exclusiva de la invencion, el solicitante debe divulgar a la sociedad la forma o formas
preferidas de poner en practica la invencion, segun el requisito de divulgacion de la invencion. Es por ello
que la invencion se debe describir extensamente en la solicitud de patente de forma clara y detallada para
que un especialista la pueda llevar a cabo [5, 7].

Asemejamos entonces la patente con un modelo de contrato, en el que el solicitante recibira la proteccion
conferida, a cambio de dar a conocer publicamente los detalles de la invencion para que el resto pueda
mejorarla y extender los limites del conocimiento y desarrollo tecnologico, de acuerdo con lo establecido
en la correspondiente ley de patentes.

Los derechos de proteccion industrial concedidos al titular de la patente son de caracter territorial, es
decir, que tan solo son validos en el territorio del pais en el que sean concedidos, dependiendo su
concesion de los organismos juridicos de cada pais [7].

La duracion de las patentes es de 20 afios (hasta 25 afios en el caso de los productos farmacéuticos si se
solicita Certificado Complementario de Proteccion, CCP) [4-6, 7]. Esto quiere decir que después del
periodo de proteccion, la patente, pasa a estar libre para su explotacion y cualquiera puede ejecutar el
procedimiento o producir el producto, sin necesidad de pagar regalias u obtener la autorizacion del titular
de la patente.

Sin embargo, en el caso de los productos farmacéuticos, aun teniendo el derecho de patente, se necesita
llevar a cabo ensayos bioldgicos, toxicologicos o fisicoquimico, asi como tener una autorizacion de
comercializaciéon para poderse comercializar. Es por ello, que surgen los CCP, una extension de la
duracion de un titulo de propiedad industrial mediante la cual se permite aumentar el periodo de duracion
la patente en lo relacionado con la materia relacionada con los productos objeto de una autorizacion de
comercializacion, hasta un maximo de 5 afios mas a la fecha caducidad de ésta. [8]. El CCP permite
entonces que el tiempo de recuperacion de los beneficios invertidos se vea aumentado y se mantengan
todos los requisitos de seguridad y eficacia de un farmaco.

Para obtener el CCP de un farmaco es necesario cumplir las siguientes condiciones: el producto debe
estar protegido por una patente en vigor, obtener una autorizaciéon de comercializaciéon de dicho producto,
no haber estado en posesion de un CCP y que dicha autorizacidon de comercializacion sea la primera [8].



Marco legal de las patentes biotecnoldgicas

Desde una perspectiva regulatoria, es necesario reforzar el sistema legal que posibilita el reconocimiento
de las invenciones biotecnoldgicas. Serd, por tanto, imprescindible disponer de una normativa que facilite
la proteccion de estas invenciones y su proyeccion a nivel internacional. Esto se consigue con la ultima
reforma del Sistema de Patentes (Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes) concluyente del
perfeccionamiento de la anterior Ley de patentes de 1986 [9].

Un elemento que ha acelerado el reconocimiento internacional de las invenciones biotecnologicas son los
Acuerdos sobre Propiedad Intelectual en relacion con el Comercio (ADPIC) [10]. Mediante estos
acuerdos los paises miembros quedan comprometidos a reconocer minimos patrones sobre derechos de
propiedad intelectual en todos los ambitos, incluyendo la biotecnologia.

En el presente, los descubrimientos biotecnoldégicos son objeto de tratamiento juridico por parte del
Derecho de la propiedad industrial, y en especial a través del Sistema de patentes. La nueva normativa
(Ley 24/2015) que entr6 en vigor en el afio 2017 presenta mejoras frente a la Ley de patentes de 1986,
entre ellas ofrece mayor proteccion a determinadas invenciones biotecnoldgicas, considerando las
especialidades que caracterizan a dichas invenciones (lo que las diferencias de otras relativas a otros
campos), en especial porque el objeto de estas patentes biotecnoldgicas implica o integra materia viva o
biologica [9].

Las reformas alinean la actual Ley de patentes conforme a las directrices normativas marcadas por el
actual Derecho Europeo de Patentes. En Europa se pretendio llegar a un consenso para fijar los criterios
comunes de materia patentable en el &mbito de la biotecnologia. Conforme a este interés se adoptd la
Directiva europea 98/44/CE relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas [11]. Y
mas adelante, los Estados firmantes del Convenio sobre Patente Europea (CPE), entre ellos Espaiia,
decidieron incorporar dicha Directiva sentando las bases juridicas sobre patentabilidad de las solicitudes
biotecnolégicas [13].

Se podra analizar a continuacion, en el marco legal del Derecho de patentes, las cuestiones relativas a las
especialidades de las invenciones biotecnoldgicas. En primer lugar, cabria precisar la diferencia entre
descubrimiento e invencion, necesario el enfoque de esta distincion para cumplir los requisitos de
patentabilidad, los cuales en este caso especifico de patentes resulta complejos [11]. La complejidad
reside en que al ser el objeto de proteccion o la aplicacion el material bioldgico “preexistente”, éste sigue
unas dinamicas evolutivas propias, aunque no siempre predecibles, por lo que se podria confundir la
invencion con un descubrimiento. Sin embargo, esta cuestion ha sido resuelta al exponer que “La materia
bioldgica aislada es patentable, aun cuando ya exista anteriormente en estado natural” Regla 27 (a) CPE
y, en el mismo sentido, Articulo 4.2 de la LP [9, 11-13].

Por otro lado, con relacion al ambito de la biotecnologia, en la Ley de patentes actual, LP 24/2015 se
afiade un nuevo modelo de propiedad industrial, CCP, considerado objeto de la ley (Art. 1 LP 24/2015).
Estos de gran utilidad en las patentes farmacéuticas. Ofrecen una nueva proteccion a sectores de este tipo
de industria, estableciendo una proteccion mas realista en cuanto al tiempo para este tipo de productos en
base a la durabilidad de la investigacion y los ensayos pertinentes para su comercializacion [8].

Anadido a esto, se posibilita la patente de un uso nuevo o nueva aplicacion de una sustancia conocida y,
por ultimo, se regula la licencia obligatoria de un titulo de propiedad industrial, exclusivamente para la
produccion de un farmaco, con el principal objetivo de exportarlo a paises que precisen de colaboracion.

Otro hecho a destacar seria la inclusion de la “clausula Bolar”, con la que se ha permitido autorizar a los
laboratorios de industrias farmacéuticas solicitar u obtener autorizaciones de comercializacion antes de
que caduque la patente de un mismo producto farmacéutico [12]. Esto supone ventajas para acortar los
tiempos de realizacion de los ensayos y favorecer la puesta en el mercado de productos farmacéuticos
similares a los innovadores, a los que se denomina “genéricos”.

En resumen, esta reforma del marco legal ha resultado esencial a fin de responder de forma satisfactoria a
las cuestiones que plantea el reto biotecnoldgico en el que nos encontramos hoy afiadido a un aumento de
competitividad de mercado, especialmente en el mercado internacional [9-11].

Patentabilidad de una invencién biotecnolégica

En conjunto se podria definir como invencidon biotecnologica, de acuerdo con el Convenio de Patente
Europea (CPE), como “aquellas invenciones relativas a un producto de materia biologica o que la
contenga o relativa a un procedimiento que permita producir tratar o utilizar materia bioldgica”.

Si trasladamos algunos conceptos a la legislacion nacional se podria definir “materia bioldgica” utilizada
como objeto de patente de todas las invenciones biotecnologicas, como aquella materia que contenga
informacion genética autorreproducible o reproducible en un sistema bioldgico, segin Art. 4.3 LP
24/2015 o Regla 26 (3) CPE. Por ejemplo, pueden ser considerado objeto de patente acidos nucleicos,
enzimas, proteinas u otros tipos de materia bioldgica destinados a ofrecer distintas aplicaciones. [9, 13]



Otro concepto importante en cuanto a las invenciones biotecnologicas es el de “procedimiento
microbioldgico”, también definido en Art. 4 LP 24/2015, entendiéndose por “cualquier procedimiento que
utilice materia microbioldgica, que incluya intervencion sobre ésta, o que produzca una materia
microbiolégica” [9].

A su vez se podran distinguir tres tipos de invenciones de las que se podra derivar mas adelante su
proteccion. Por un lado, las invenciones de producto cuando se trata de la propia materia viva, sustancia
viva o elemento obtenido por manipulacion genética, siempre cumpliendo con el criterio de “estar
aislado” de su entorno natural. También son consideradas las invenciones de procedimiento para obtener
materia bioldgica y, por ultimo, las invenciones de uso en el que el objeto de patente es la aplicacion que
se le dé a dicha materia biologica para obtener unos resultados especificos.

Todo ello se recoge en una introduccion mas amplia sobre las invenciones patentables segtn el Art. 4.1
LP 24/2015 “son patentables, en todos los campos de la tecnologia, las invenciones nuevas, que
impliquen actividad inventiva o sean susceptibles de aplicacién industrial” [9]. Sin embargo, segun la
normativa actual quedan excluidas como invenciones todo aquello sin cardcter técnico, como, por
ejemplo, teorias cientificas, creaciones estéticas, reglas de juegos, actividades econémico-comerciales,
etc., siempre que la patente se refiera en exclusividad a ellas.

Excepciones a la patentabilidad

La Ley de Patentes (LP 24/2015) establece determinadas excepciones a la patentabilidad definidas en su
Articulo 5 [9]. Seglin esta normativa, las invenciones definidas en dicho articulo no podrian ser objeto de
patente, aunque cumplan con los 3 requisitos de patentabilidad arriba mencionados. Las excepciones de
patentabilidad se resumen en la figura 1 de forma esquematica referidas a las invenciones
biotecnologicas.
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Figura 1. — Esquema de las excepciones a la patentabilidad. En este esquema se recogen los cuatro
grupos principales de las excepciones a la patentabilidad indicados en el articulo 5 de la LP 24/2015
con sus respectivos apartados.

En general, este articulo se puede dividir en cuatro grupos diferenciados en los que quedarian excluidos
de patentabilidad, salvo excepciones a estas exclusiones, aquellas invenciones contrarias al orden publico,
invenciones relacionadas con variedades vegetales y/o razas de animales, procedimientos de obtencion de
animales meramente bioldgicos y, por ultimo, invenciones relativas a salud publica con especial mencion
a los métodos de diagndstico, terapéuticos o quirurgicos y lo relacionado con el cuerpo humano.

Criterios de patentabilidad

Recuperando lo arriba mencionado, cualquier creacion técnica puede acogerse a la proteccion mediante
patente si se considera una invencion, si no incurre en ninguna prohibicion legal o excepcion de
patentabilidad y ademas cumple con los tres requisitos fundamentales; novedad, actividad inventiva y
aplicacion industrial [7, 9, 13]. Ademas, hay dos requisitos de forma que recogen la suficiencia y claridad
de la descripcion.

En primer lugar, es patentable aquella aplicacion que cumpla con el requisito de novedad. El Art. 6 de la
Ley de Patentes 24/2015 recoge que “una invencidn es nueva cuando no esta comprendida en el estado de
la técnica” [7, 9]. Ahora bien, en el segundo apartado de dicho articulo se define como estado de la
técnica a “todo lo que antes de la fecha de presentacion de la solicitud de la patente se ha hecho accesible
al publico por una descripcion escrita u oral, por utilizacion o por cualquier otro medio”. Sera suficiente
con presentar algun documento divulgado en cualquier parte del mundo que describa la tecnologia que se
quiera patentar para no considerarse nueva.

En relacion con esta premisa, la Ley actual aporta nuevos criterios para determinar si las invenciones
biotecnoldgicas son nuevas fijando reglas para determinar que se trata de una invencion y no de un mero



descubrimiento [11]. Se examinard en cada caso si existe una aportaciéon humana para aislar, purificar u
obtener la materia bioldgica, organismo o elemento mediante cualquier procedimiento con el fin de lograr
un objetivo o resultado especifico frente a un problema.

Una invencion tiene que cumplir con el requisito de actividad inventiva para considerarse patentable, es
decir, que la invencidn no resulte del estado de la técnica evidente para un experto en la materia [9]. Este
se considera el requisito mas subjetivo, pero hay herramientas como son las directrices emitidas por parte
de las oficinas nacionales de patentes que ayudan a interpretar dicho criterio. El experto en la materia sera
aquel que cuente con competencias normales y con un conocimiento general actualizado del estado de la
técnica de la invencion a valorar.

Especificamente, en relacion con este criterio a valorar en las invenciones biotecnolégicas, es arduo el
hecho de que el aislamiento de la materia bioldgica comprenda actividad inventiva. Para ello, se considera
que éste debe ser aislado de su medio natural y/o obtenido o producido mediante un nuevo procedimiento
técnico para que ésta tenga actividad inventiva [11].

La aplicacion industrial es el tercer requisito indispensable para proteger la invencidon por medio de
patente. Esto reside en que el objeto de la patente pueda ser producido, fabricado o empleado en el sector
industrial, entendiendo por industria el sentido mas amplio en el que se incluye por ejemplo la agricultura.
En el caso de una invencion del sector de la biotecnologia es necesario demostrar mediante unos
resultados dicha aplicacion industrial y/o utilidad practica [9,11]. Para una patente bioldgica, se
encuentra el caso de que no podria ser objeto de patente la secuencia genética si no tiene consigo la
divulgacion de su aplicacion industrial.

Requerimientos especiales de las invenciones biotecnoldgicas

A parte de los requisitos mencionados anteriormente, la solicitud en si misma debe cumplir con otros
requisitos también establecidos en la legislacion vigente. De este modo, mediante la LP 24/2015 se regula
el contenido minimo necesario de las invenciones biotecnologicas en las que se requiere que la
descripcion ofrecida sea suficiente [9].

La suficiencia de descripcion de una patente biotecnoldgica se considera un fuerte condicionante para su
concesion, ya que seria necesaria para que la difusion a terceros sea dptima y correcta. De ello se deriva
que en la LP 24/2015 se establezca segun el Art. 27.1 que en la solicitud ha de constar una descripcion
completa clara y suficiente para que un experto en la materia pueda ejecutarla.

Para que se considere suficiencia descriptiva, en particular, de las patentes biotecnologicas es necesario
que tenga lugar la referencia en dicha descripcion al depoésito del material bioldgico utilizado en la
invencion. Esto permanece también regulado de acuerdo con lo que se dispone en el Articulo 27 de la
misma ley, LP 24/2015.

Se plantea a nivel internacional la formulacion del Tratado de Budapest sobre el Reconocimiento
Internacional del Deposito de Material Bioldgico, mecanismo internacional que da apoyo a estas
invenciones y permite unificar de manera eficaz y sencilla el depdsito de muestras en multiples centros
del mismo material bioldgico. El registro y la accesibilidad al depdsito esta regulado para limitar el
acceso a terceros y tendra que ser en una institucién acreditada y que desponga de reconocimiento
internacional.

Otra particularidad a tener en cuenta, también propia de la suficiencia descriptiva y claridad de una
patente biotecnologica, es la presencia de una lista de secuencias (p.ej., proteinas, acidos nucleicos,
aminoacidos, péptidos, genes...). Estas deben ser identificadas con un niimero de referencia (SEQ ID N°
X), al que se remitira al referirnos a ellas a lo largo de toda la descripcion de la invencion.

Solicitud de una patente biotecnologica

Dado el caracter registral de las patentes, estas son concedidas por la oficina de referencia previa solicitud
y examen obligatorio [7, 9]. En esta solicitud tendra lugar la divulgacion de la informacion técnica de la
invencion y por ultimo quedara publicada tras un periodo de tiempo en las bases de datos de las oficinas
nacionales y regionales.

Las principales vias por las que se puede optar a conseguir el derecho en exclusiva de una invencion son:
la via nacional, la via europea y la via internacional o PCT. La via nacional esta regulada por la Ley de
Patentes 24/2015 mediante la presentacion de una solicitud individualizada de cuya gestion se encarga la
Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM).

La via europea permite que, mediante una Unica solicitud, se obtenga la patente en los paises que vendran
designados en dicha solicitud, siempre y cuando esos paises sean firmantes del Convenio de la Patente
Europea (CPE) [13].

El tramite y la gestion serd a cargo de la Oficina Europea de Patentes (OEP) y con ello se contribuye a
reducir costes y agilizar procesos de concesion, ya que se rigen por unos requisitos de patentabilidad



compatibles entre si y con las legislaciones nacionales de cada Estado firmante. Sin embargo, la patente
debe ser validada por cada uno de los Estados miembros en los que se quiera obtener la proteccion
mediante el pago de tasas y la entrega de traducciones, requeridas en algunos de ellos.

Por ultimo, la via internacional o PCT (Patent Cooperation Treaty), que permite tramitar la solicitud para
una misma patente en varios paises del mundo que sean miembros del PCT [14]. En este caso, se utiliza
una solo solicitud, unificando los tramites de busqueda y examen substantivo, pero la concesion depende
de las oficinas nacionales del pais donde se solicita la patente. En este caso la Organizaciéon Mundial de la
Proteccion Intelectual (OMPI) tiene un papel de coordinacion.

La eleccion de la via/vias para solicitar la patente (CPE, PCT, nacional o regional, o una combinacion de
las anteriores) dependera de la invencion y el plan de negocio que se quiera llevar a cabo.

Procedimiento de solicitud de una patente espafiola

A continuacién, se estudiara el procedimiento de la solicitud de una invencion biotecnoldgica ante la
Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM) dividido en varias fases [7, 15].

En primer lugar, se presentara toda la documentacion pertinente a dicha invencion y a la cual se le otorga
un nimero de solicitud. Entre esta documentaciéon necesaria, se encuentra la referencia al depdsito de
materia bioldgica y/o la lista de secuencias, en el caso de que existan dichos componentes en la solicitud.
Tras la presentacion se realiza un examen de forma por la oficina nacional y si la documentacion esta en
regla se otorga una fecha de solicitud, también establecida como como fecha de prioridad, que otorgara al
solicitante un derecho de prioridad que se mantendra por los siguientes 12 meses.

En este afio se podra solicitar la misma patente en otros paises de manera que estas solicitudes se trataran
como si se hubieran presentado en la fecha de prioridad. Supone por tanto una estrategia a nivel de
mercado y evaluacion de la potencia de la invencion en distintos paises.

La segunda fase del procedimiento corresponde a la fase de busqueda, en la que la OEPM realiza una
busqueda de antecedentes y emite un informe de busqueda junto con una opinién técnica. El informe de
busqueda, o Informe del Estado de la Técnica (IET), relaciona documentos del estado de la técnica con la
invencion [7,15]. Estos documentos se consideran relevantes a la hora de emitir un informe inicial sobre
la patentabilidad de la invencion. Una vez se ha transmitido el IET al solicitante, la OEPM procede a la
publicacion de la patente y del informe de busqueda una vez transcurridos 18 meses de la fecha de
presentacion.

Tras la publicacion, se podran hacer modificaciones emitiendo una respuesta a este informe afiadiendo
mas informacién o subsanando las posibles deficiencias para que al continuar con la solicitud sea facil
superar el examen. O, por el contrario, tras ver la resolucion del informe de bisqueda se puede abandonar
esta solicitud. En el momento de la publicacion, el solicitante dispone de un plazo determinado para
solicitar el examen de la solicitud.

La tercera y ultima fase seria el examen obligatorio y la concesion de la patente [7, 15]. Este examen tiene
el objetivo de determinar si la invencion es patentable, es decir se analiza la novedad, la actividad
inventiva y la suficiencia de la descripcion y claridad. Los examinadores formulan sus objeciones acerca
de estos criterios y el solicitante dispone de un plazo de dos meses para subsanarlas.

Tras el analisis de las modificaciones, la OEPM podra conceder, si se han subsanados las objeciones, o
denegar parcial o totalmente la patente, si no se han subsanado correctamente. Aun asi, una patente
concedida puede ser objeto de oposicion por terceros en los 9 meses posteriores a su concesion, siendo el
ultimo recurso para impugnar la patente ante la oficina nacional.

Procedimiento de solicitud via nacional (OEPM)
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de la concesion
solicitud (P) Informe del estado Examen Oposicion

- Fecha de solicitud de la técnica (IET) - Novedad

- Fecha de prioridad Documentos « Actividad inventiva
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Figura 2. — Esquema del procedimiento de solicitud de una patente por via nacional. En ¢l se recogen
las principales fases del procedimiento de solicitud de patente establecidas en una linea de tiempo (0
meses hasta 21 meses.



Contenido de una solicitud de patente biotecnolégica

La memoria de una solicitud de patente posee una estructura determinada donde constan siempre los
mismos apartados [15]. Entre ellos, y por este orden, encontramos en primer lugar, el titulo de la
invencion y el campo técnico al que se refiere. Ambos deben ser claros y plasmar una idea global de la
invenciéon. A continuacion, se describe el estado de la técnica anterior, donde se plasman los
conocimientos previos sobre el problema técnico de la invencion biotecnologica en cuestion. Dado que la
patente es una solucion nueva a un problema técnico del que pueden existir soluciones, es ttil reflejar en
este apartado la anterioridad de como se abordd, mediante citas de articulos cientificos u otras patentes
conocidas.

El siguiente apartado sera una breve descripcion generalizada con los aspectos técnicos mas importantes
de la invencion, seguida de una descripcion detallada de un ejemplo especifico de la invencion. En este
apartado se describen los modos de realizacion de la invencion, en los que se podra incluir alguna
realizacion particular. Se aportan distintas condiciones dptimas de realizarlo o medidas empleadas en la
produccioén entre otras. También es importante destacar las ventajas o efectos técnicos que derivan de
cada realizacion y que tienen como resultado la resolucion del problema técnico general que se describe
en la invencion.

Otro apartado a tener en cuenta es en el que se esquematizan los dibujos o figuras de la invencion en
cuestion. Tienen la finalidad de entender la invencion y el objeto que se reivindica. En el caso de aquellas
que pertenecen al area biotecnoldgica suelen ser resultados de investigacion en forma de graficas,
fotografias al microscopio o dibujos esquematicos del procedimiento.

Uno de los apartados mas importante en la memoria de una solicitud de patente son las reivindicaciones
[7, 15]. En ellas se recogen los aspectos de la invencion que se desean proteger. Dentro de una invencion
se pueden incluir distintas categorias de reivindicaciones que se corresponden con los distintos objetos de
patente (producto, proceso/método y uso), pudiéndose incluir en la misma solicitud todas ellas siempre
que formen parte del mismo concepto inventivo.

En una reivindicaciéon encontramos una primera parte o preambulo y una parte caracterizadora [7]. En el
preambulo se recoge la parte de la invencidon que ya es conocida en el estado de la técnica. Por otro lado,
en la parte caracterizadora recogeran las caracteristicas técnicas novedosas del objeto de la patente.

Las reivindicaciones a su vez pueden ser independientes o dependientes. Las reivindicaciones
independientes recogen las caracteristicas esenciales de la invencion y las dependientes definen
particularidades de ésta. En la redaccion de las reivindicaciones independientes el preambulo alude a la
reivindicacion principal, y en la parte caracterizadora las caracteristicas técnicas particulares.

En el caso de las patentes del sector biotecnoldgico son reivindicaciones de producto las que van dirigidas
a: gen (ADN) aislado, ADNc codificante de proteinas, vector que contiene un gen, célula hospedadora
transformada con el vector, proteina recombinante, anticuerpo monoclonal, hibridoma, etc. Y por otro
lado las reivindicaciones de procedimiento son las que can dirigidas al procedimiento de obtencion de
cualquiera de los productos anteriores.

El caso de las reivindicaciones de uso de las invenciones biotecnologicas merece especial atencion ya que
la proteccion ha sido modificada en la LP 24/2015 [7, 9, 16]. En primer lugar, el objeto de estas
reivindicaciones es el uso de un producto con un fin determinado, luego dependiendo de su redaccion
podrian ser reivindicaciones de producto, también conocidas como “producto limitado por su propoésito” y
de procedimiento, si lo que se reivindica es el uso de un producto como una de las etapas de un
procedimiento con finalidad determinada. [16]

Dentro de estas reivindicaciones de uso tendremos las reivindicaciones de primer uso médico (Compuesto
X para su uso como medicamento) y reivindicaciones de segundo uso médico (Compuesto X para uso en
el tratamiento de enfermedad Y).

Este tipo de reivindicaciones, en ocasiones son confundidas como métodos de tratamiento terapéutico y
por consiguiente no deberian ser patentables [9, 16]. Aun asi, lo que en realidad se reivindica es el
producto destinado a ser utilizado en dicho método de tratamiento.

Las reivindicaciones de primer uso médico normalmente estan dirigidas a proteger dicho producto, ya
conocido, para un nuevo fin, particularmente como medicamento. De esta manera surge una excepcion en
la legislacién que permite proteger dicho producto conocido en el estado de la técnica, pero del cual no se
conoce su uso médico. En este caso, al ser la primera vez que se propone este producto para este uso se
puede reivindicar de manera general sin especificar la aplicacion terapéutica.

De la misma manera, una vez conocida la aplicacion médica de un compuesto se puede reivindicar dicho
compuesto para el tratamiento de una enfermedad especifica si esto no forma parte del estado de la
técnica, Este tipo de reivindicaciones son las conocidas como “reivindicaciones de segundo uso médico”
Resultara novedoso, por ejemplo, si el tratamiento abarca un nuevo grupo de poblacion, una nueva forma
de administracion o un efecto técnico distinto.



Medicamentos biolégicos como objeto de patente

Los farmacos bioldgicos son moléculas de gran tamafio formadas por proteinas que son producidas por
organismos vivos o sus extractos (células, tejidos, fluidos, etc.). Para producir el principio activo de estos
farmacos se pueden utilizar procedimientos biotecnologicos como el ADN recombinante o procesos de
hibridacién [17, 18]. Algunos de estos son tan similares a las proteinas producidas por el organismo, de
modo que pueden alterar, frenar o prevenir el curso de una enfermedad actuando sobre un mecanismo
muy concreto de una célula o sistema [18].

Los diferentes tipos de farmacos biologicos incluyen desde hormonas, anticuerpos monoclonales,
proteinas hematolégicas, proteinas inmunomoduladores y/o vacunas. Todos ellos disponen de unas
caracteristicas y propiedades ligadas a su proceso de produccion muy distinto de los fArmacos de sintesis
quimica [17]. Las principales diferencias se recogen en la tabla 1.

FARMACOS BIOFARMACOS
TRADICIONALES
Composicion Compuestos organicos Hormonas, enzimas u otras proteinas y /o
sintéticos anticuerpos
Peso molecular <700 Da 700-150000 Da
Produccion Sintesis quimica Mediante células (bacteria, levadura o
mamifero)
Especificidad Tiende a la baja Muy alta o alta
Mecanismo de Se une a la diana extracelular Se une a una diana extra/intracelular para
accion para antagonizar, agonizar una  sustituir una actividad perdida o disminuida
actividad de sus proteinas copia.

Tabla 1.- Comparativa de las caracteristicas de farmacos de sintesis quimicas y biofarmacos o
medicamentos bioldgicos.

La ingenieria genética junto con el desarrollo del Proyecto Genoma Humano, han sido cruciales para el
desarrollo de los medicamentos biotecnologicos, biofarmacos obtenidos por tecnologia del ADN
recombinante [18]. Gracias a esta técnica, muchas moléculas han podido ser modificadas para mejorar su
actividad, o su estabilidad a la hora de actuar como farmacos. En este grupo encontramos proteinas
recombinantes como la insulina glargina, el polietilenglicol, disefiado para unirse a otros componentes o
los anticuerpos monoclonales, considerados actualmente el primer grupo de farmacos biotecnologicos
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Figura 3.- Técnica de ADN recombinante para la obtencion de proteinas de interés. Consistira en la
insercion de un gen de interés (humano) en un plasmido y posterior transformacion en una célula
bacteriana huésped. De aquellas que resulten trasformadas se extrae y se purifica la proteina de
interés.

Los farmacos biotecnologicos o biofarmacos han supuesto una revolucion para el tratamiento de muchas
patologias graves que contaban con pocas alternativas terapéuticas. Un 70% del crecimiento del gasto
sanitario se asocia al impacto de la incorporacion de nuevas terapias, especialmente a la innovacion
farmacoldgica, que a su vez se concentra en oncologia y estos farmacos biologicos [17]. Tampoco es
indudable la considerable inversion i+D asi como el elevado coste del proceso de produccion.



El sistema de patente ofrece un periodo de proteccion a los fArmacos de referencia que permite que las
empresas que los desarrollan recuperen su inversion. Por tanto, supone un modelo para fomentar estas
actividades de I+D, que seran en beneficio de la sociedad [17].

Si se tiene en cuenta estas caracteristicas especiales de los fArmacos bioldgicos, parece logico pensar que
la introduccion de estos en la vida diaria tendra que ir acompafiado de un marco normativo solido
especifico para ellos. [17,18] El ordenamiento juridico ha debido adaptarse a la evolucion de estos
farmacos. A continuacion, se destacan los ejemplos de las patentes de farmacos biotecnoldgicos mas
importantes, a lo largo de la evolucion de la biotecnologia como ciencia que subyace de su produccion.

En primer lugar, para proteger por patente cualquier proteina recombinante que actiie como farmaco, se
patento la técnica mediante la patente US 4237224 en la cual se reivindica el método o procedimiento de
produccién de una proteina por expresion de un gen insertado en cualquier hospedante unicelular. Esta
patente caducd, pero mientras, obtuvo grandes cantidades de royalties teniendo hasta 100 licenciatarios.

Uno de los primeros medicamentos biotecnoldgicos patentados por técnica de ADN recombinante fue la
insulina humana (GB1565190), un farmaco esencial en la vida de los pacientes diabéticos. Fue elaborada
mediante la expresion por separado de los genes que codifican para cadena A y B de la hormona,
posteriormente fueron unidas para generar la insulina. A su vez también se desarrollaron y patentaron
analogos de insulina, de accion rapida (EP0214826) y a dia de hoy, se han desarrollado mejoras de la
insulina que han sido protegidos por patente como Insulina glargina Lantus ® (mas vendido) o insulina
isofanica humana Humulin ®.

De forma paralela se desarrollaron los biofarmacos de segunda generacion, o mejor conocidos como
anticuerpos monoclonales, donde los mecanismos de accion de estos son tedricamente ilimitados [18].
Actualmente, los medicamentos con mayor nimero de ventas son anticuerpos monoclonales como es el
caso de Humira® (adlimumab), Keytruda® (pembrolizumab) o Herceptin® (trastuzumab) todos ellos
protegidos por patente [19]. Estos productos se reivindican a través de la patene en base a determinadas
caracteristicas especificas que se recogen en la tabla 2.

TIPO DE REIVINDICACION DE EJEMPLO
ANTICUERPO
Especificidad hacia un antigeno Anticuerpo especifico contra la ferritina
Secuencia del epitopo Anticuerpo especifico contra el epitopo

de la ferritina que comprende los
residuos aaX-aaY

Hibridoma que los produce Anticuerpo monoclonal obtenido del
hibridoma X
Estructura Anticuerpo que comprende un dominio

variable de SEQ ID N° I en su cadena
pesada y un dominio variable de SEC
ID N°2 en su cadena ligera

Funcion Anticuerpo caracterizado por ser capaz
de neutralizar al menos un X% de la
actividad biologica de la ferritina

Procedimiento de produccion Anticuerpo obtenido mediante la
inmunizacion de un conejo con ferritina
aislada.

Tabla 2.- Ejemplos de reivindicaciones de anticuerpos. Los anticuerpos se pueden reivindicar en una
patente en funcion de varias caracteristicas que los definen [20].
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