
1. La regulación comunitaria en ma-
teria de patentes biotecnológicas ha sido
una de las novedades más destacadas en
el ámbito del derecho de patentes en la
última década. La Directiva 98/44/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6
de julio de 1998, relativa a la protección
jurídica de las invenciones biotecnológi-
cas reconoció la patentabilidad de los
seres vivos (como se venía haciendo en
los Estados Unidos y en la práctica de la
Oficina Europea de Patentes) y obligó a
los Estados miembros a proteger este tipo
de invenciones, por medio de sus dere-
chos nacionales de patentes. En cumpli-
miento de la directiva se aprobó en
España la Ley 10/2002, de modificación
de la Ley de Patentes (LP). De conformi-
dad con la directiva y con la ley española,
son patentables las invenciones biotecno-
lógicas de producto (como la realización
totalmente artificial de material biológico,
la modificación genética de un producto o
un producto existente en la naturaleza
que no es modificado sino simplemente
identificado y aislado) y las invenciones
que consistan en un procedimiento (me-
diante el cual se produzca, transforme o
utilice la materia biológica).

Aunque han transcurrido diez años desde
la aprobación de la directiva, la regulación
de las patentes biotecnológicas sigue ori-
ginando problemas, muchos de los cuales
se refieren al ámbito de protección que
confiere la patente biotecnológica.
La directiva exige que en la solicitud de
una patente sobre la secuencia o la se-
cuencia parcial de un gen figure la aplica-
ción industrial de dicha secuencia. Pero la
directiva no exige que dicha referencia se

haga en las reivindicaciones de la patente,
que son las que definen el objeto para el
que se solicita protección.

Esto provoca un intenso debate sobre el
ámbito de protección de estas patentes.
Lo que se discute es si la patente confiere
una exclusiva sobre cualquier tipo de uso
que se pueda dar a la secuencia del gen o
si, por el contrario, la protección se limita
únicamente al uso indicado en la solicitud
de la patente. El propio Parlamento Euro-
peo es consciente del problema, y en su
Resolución sobre las invenciones biotec-
nológicas de 26 de octubre del 2005 re-
conoce «que la directiva permite patentar
el ADN humano sólo en relación con una
función, pero que no está claro si una pa-
tente de ADN cubre sólo la aplicación para
esa función o si la patente también cubre
otras funciones». Extender el ámbito de
protección a cualquier uso posible de la
secuencia de ADN supondría equiparar el
ámbito de las patentes biotecnológicas al
de las patentes químicas, en las que tra-
dicionalmente se considera que la patente
otorga una exclusiva sobre todos los posi-
bles usos del compuesto químico, aunque
el inventor no los haya descubierto toda-
vía. No obstante, parece más adecuado li-
mitar la protección de la secuencia
genética únicamente al fin indicado en la
solicitud de la patente. De hecho, el Par-
lamento Europeo en la citada resolución
pide a la OEP y a los Estados miembros
«que concedan patentes de ADN humano
sólo en relación con una aplicación con-
creta y que limiten los campos de aplica-
ción de las patentes a esta aplicación
concreta». Y en este sentido se expresan,
por ejemplo, las legislaciones de patentes
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de Alemania, Francia e Italia. En España,
en cambio, no se ha aprobado una dispo-
sición legal que expresamente disponga
esta limitación.

2. Otro problema actual se refiere a
la tutela de las patentes que tienen por
objeto un producto que contiene o que
consiste en información genética frente a
productos distintos al patentado, pero que
incorporan dicho material genético. La di-
rectiva y la ley española protegen al titu-
lar de la patente cuando el material
genético patentado incorporado al nuevo
producto es capaz de realizar «su fun-
ción».

Según el artículo 50.4 de la Ley de Paten-
tes (equivalente al artículo 9 de la Direc-
tiva relativa a la protección jurídica de las
invenciones biotecnológicas): «Cuando la
patente tenga por objeto un producto que
contenga información genética o que con-
sista en información genética, los dere-
chos conferidos por la patente se
extenderán, sin perjuicio de lo dispuesto
en el apartado 4 del artículo 5, a toda ma-
teria a la que se incorpore el producto y
en la que se contenga y ejerza su función
la información genética”.

Con todo, se discute si esa función tiene o
no que ser la función eficaz y activa de la
secuencia patentada. La cuestión ya ha
llegado a los tribunales, al haberse dic-
tado dos sentencias sobre la materia: la
del Juzgado de lo Mercantil núm. 6 de Ma-
drid de 26 de julio del 2007 y la de la Au-
diencia Provincial de Madrid (Sección
28.ª), núm. 55/2009, de 10 de marzo del
2009.

El asunto resuelto por las citadas senten-
cias se refiere a dos patentes, una euro-
pea y otra española, relacionadas con una
planta de soja con una modificación ge-
nética que la hace resistente al herbicida
glisofato (que se emplea para destruir las

malas hierbas que podrían inhibir su cre-
cimiento). El titular de estas patentes de-
manda a una entidad española que
importa a España harina de soja transgé-
nica, destinada al consumo animal, que se
cultiva y procesa en Argentina. A juicio de
la titular de las patentes, la harina de la
demandada incorpora la secuencia gené-
tica reivindicada, por lo que existiría in-
fracción de su derecho de exclusiva.

Sin embargo, la sentencia del Juzgado de
lo Mercantil núm. 6 de Madrid de 26 de
julio del 2007 considera que para que
exista infracción de la patentes es preciso
que la información genética contenida en
la nueva materia ejerza en ella la función
patentada.

3. En la apelación de la sentencia del
Juzgado de lo Mercantil núm. 6 de Madrid
de 27 de julio del 2007, la demandante
alega que, al incluir la harina importada
por la demandada el producto patentado
(secuencia de ADN), debe apreciarse in-
defectiblemente la infracción de sus pa-
tentes.

Frente a esta alegación, la Audiencia Pro-
vincial de Madrid (Sección 28.ª), núm.
55/2009, de 10 de marzo del 2009, consi-
dera —acogiendo los argumentos de
Eduardo Castillo en defensa de la deman-
dada— que «no basta con constatar si la
información genética objeto de la patente
está contenida en la harina de soja, sino
que es preciso llenar el requisito adicional
de que estuviese además cumpliendo en
ella una determinada funcionalidad, pre-
misa ineludible para poder considerar
como una infracción del derecho de la de-
mandante que la demandada hubiera es-
tado importando dicha harina a España».

A este respecto destaca la sentencia que
en el artículo 50.4 LP se dice que, para
que exista infracción, es necesario que la
información genética ejerza su función en
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la materia a la que se incorpora, sin que
baste una mera potencialidad teórica. Por
el contrario, lo que se exige es que la in-
formación genética contenida en el pro-
ducto realice una función biológica
específica, activa y eficaz. Y a juicio de la
Audiencia Provincial, la harina de soja im-
portada por la demandada es un producto
en el que la información genética no cum-
ple su función activa (la que figura en la
patente).

Según la Audiencia Provincial de Madrid,
«para poder llegar a entrever, en sede de
hipótesis, un potencial acto infractor que
pudiera tener alguna relación, siquiera
mediata, con la actividad de importación
de harina de soja, a lo que deberíamos lle-
gar es a que la actuación de la deman-
dada hubiese consistido, si ello fuera
técnicamente posible y tuviera algún sen-
tido hacerlo, en la eventual extracción de
dicha harina de un ADN que hubiera po-
dido ser reintroducido en una célula vege-
tal con la capacidad de multiplicarse y
resultar genéticamente activo para la ob-
tención de plantas resistentes al glisofato.
Pero no es de eso de lo que estamos tra-
tando en el presente caso, sino de la mera
importación a España de una harina que,
aunque proceda de una variedad transgé-
nica, resulta sustancialmente equivalente
a la obtenida a partir de variedades con-
vencionales de soja».
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