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RESPUESTA DE LA OEPM (OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS) A LA CIRCULAR C. 9141 DE LA
OMPI DE FECHA 7 DE DICIEMBRE DE 2022.

) USO DE ARTICULOS EN NAVIOS, AERONAVES Y VEHICULOS
TERRESTRES EXTRANJEROS

1. Objeto del informe

Mediante Circular C. 9141 de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), se
invita a los Estados miembros a enviar a la Oficina Internacional de la OMPI informacién
adicional sobre la excepcion relativa a la utilizacion de articulos en buques, aeronaves y
vehiculos terrestres extranjeros, los desafios que se presentay los resultados de la aplicacion.
Con el fin de contestar a dicha circular, se elabora el presente informe.

2. Antecedentes

Mediante cuestionario de 2011, se preguntd sobre las distintas limitaciones y excepciones a
los derechos conferidos por las patentes, entre ellos, el uso de articulos en buques, aeronaves
y vehiculos terrestres extranjeros. A dicho cuestionario respondio la Oficina Espafiola de
Patentes y Marcas O.A. (OEPM).

En 2013 la OMPI a través de la Circular C. 8261 volvi6 a solicitar informacién adicional sobre
dichas excepciones.

A ambas peticiones, el cuestionario y la circular C. 8261, contest6 la OEPM.

3. Resumen

Con caracter general, las patentes otorgan un derecho de exclusion o ius prohibendi, gracias
al cual su titular puede excluir a terceros el empleo o la explotacion industrial del objeto de la
invencion reivindicada.

Sin embargo, este derecho de patente no es absoluto ni es independiente del fin para el que
se ha concedido. Es por ello que diferentes normativas, tanto a nivel nacional como
internacional, disponen limites o excepciones a estos derechos como, por ejemplo, la
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limitacion temporal®, el uso para fines experimentales, el agotamiento del derecho o el empleo
del objeto de la patente en medios de locomocién en transito.

4. Analisis

a) Antecedentes

En el cuestionario mas arriba citado, ya se indicé que, en Espafa, la excepcion relativa al
empleo del objeto de la patente en medios de locomocién en transito, venia recogido en el

articulo 52.1 letras, d), e) y f) de la Ley 11/1986, de 20 de marzo.

b) Normativa actual

En fecha 1 de abril de 2017, entr6é en vigor en Espafia una nueva Ley de Patentes, la Ley
24/2015, de 24 de julio. Sin embargo, en esta materia no ha sufrido modificaciones, més alla
de la reenumeracion del articulo. Esta excepcion se encuentra actualmente en el articulo
61.1, letras e) f) y g) que se transcriben a continuacion:

Articulo 61. Limites generales y agotamiento del derecho de patente.

1. Los derechos conferidos por la patente no se extienden:

[.]

d) Al empleo del objeto de la invencion patentada a bordo de buques de paises de la Union
de Paris para la proteccion de la propiedad industrial, en el cuerpo del buque, en las
magquinas, en los aparejos, en los aparatos y en los restantes accesorios, cuando esos buques
penetren temporal o accidentalmente en las aguas espafiolas, siempre que el objeto de la
invencion sea utilizado exclusivamente para las necesidades del buque.

e) Al empleo del objeto de la invencién patentada en la construccion o el funcionamiento de
medios de locomocién, aérea o terrestre, que pertenezcan a paises miembros de la Unién de
Paris para la proteccién de la propiedad industrial o de los accesorios de los mismos, cuando
esos medios de locomocién penetren temporal 0 accidentalmente en el territorio espafiol.

f) A los actos previstos por el articulo 27 del Convenio de 7 de diciembre de 1944, relativo a
la aviacion civil internacional, cuando tales actos se refieran a aeronaves de un Estado al cual
sean aplicables las disposiciones del mencionado articulo.

c) Jurisprudencia

Consultadas varias bases de datos de jurisprudencia, no existe ninguna sentencia que
aplique esta excepcion.

5. Conclusiones
Como conclusién, recordar lo que ya se indico al contestar al cuestionario:
1.- La razén de esta excepcién es la desproporcion que puede suponer el ejercicio del

derecho de exclusion por el perjuicio que puede causar a los usuarios del medio de
locomocién durante su transito por el Estado de proteccion.

1 Véase, por ejemplo, el articulo 5ter del Convenio de Paris para la Protecciéon de la Propiedad Industrial, hecho en
Paris (CUP) o el articulo 30 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados
con el Comercio (ADPIC).
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2.- En consecuencia, el objetivo es facilitar el funcionamiento del transporte internacional y
que no se vea dificultado por la existencia de derechos de patente en vigor.

3.- Por tanto, no sera preciso obtener una licencia sobre la patente en los paises en los que
se penetre temporal o accidentalmente, siempre que el empleo sea a efectos de reparaciéon
o para las necesidades del medio de locomocion.

1)) SUFICIENCIA DESCRIPTIVA (PARTE 1) RELATIVO A LAS
INVENCIONES DE CARACTER EXPERIMENTAL EN AMBITOS
IMPREVISIBLES

1. Objeto del informe

Mediante Circular C. 9141 de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), se
invita a los Estados miembros a enviar a la Oficina Internacional de la OMPI a aportar
informacion para la preparacion de un estudio adicional sobre la divulgacion suficiente (Parte
II) relativo a invenciones de caracter experimental en ambitos imprevisibles, como la quimica
y la biotecnologia.

Con el fin de contestar a dicha circular, se elabora el presente informe.

2. Antecedentes
En diciembre de 2014 la OMPI ya solicitd, a través de la Circular C. 8403, informacién sobre
los requisitos relativos a la divulgacién suficiente y la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas,
O.A. (OEPM) remitié una contestacion.

3. Anadlisis

a) Normativa aplicable

Este requisito se encuentra definido en el articulo 27 de la Ley espafiola de Patentes 24/2015
(en adelante, “LP”):

1. La invencion debe ser descrita en la solicitud de patente de manera suficientemente clara y
completa para que un experto sobre la materia pueda ejecutarla.

Por lo que se refiere a las invenciones que comprenden materia bioldgica, es decir, “materia
gue contenga informacién genética autorreproducible o reproducible en un sistema biol6gico”
(articulo 4.3), aplican los apartados 2,3 y 4 del articulo 27:

2. Cuando la invencién se refiera a una materia bioldégica no accesible al publico, o a su
utilizacion, y cuando la materia biolégica no pueda ser descrita en la solicitud de patente de
manera tal que un experto pueda reproducir la invencion, sélo se considerara que la descripcion
cumple con lo dispuesto en el apartado anterior si, concurren los siguientes requisitos, tal como
hayan sido desarrollados reglamentariamente:

a) Que la materia biolégica haya sido depositada no mas tarde de la fecha de presentacién de
la solicitud de patente en una institucion reconocida legalmente para ello, en condiciones iguales
a las establecidas por el Tratado de Budapest, sobre el reconocimiento internacional del
depdsito de microorganismos a los fines del procedimiento en materia de patentes, hecho en
Budapest el 28 de abril de 1977 (en lo sucesivo Tratado de Budapest). En todo caso, se
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consideraran reconocidas las autoridades internacionales de depésito que hayan adquirido
dicho rango de conformidad con el articulo 7 de dicho Tratado.

b) Que la solicitud, tal como ha sido presentada, contenga la informacion relevante de que
disponga el solicitante sobre las caracteristicas de la materia bioldgica depositada.

¢) Que, de conformidad con lo previsto en el Reglamento, se indique el nombre de la institucion
de deposito y el nimero del mismo.

3. Si la materia biologica depositada de acuerdo con lo previsto en el apartado anterior, dejase
de estar disponible en la institucién de depésito reconocida, se autorizara un nuevo deposito de
esa materia, en condiciones analogas a las previstas en el Tratado de Budapest.

4. Todo nuevo depésito debera ir acompafiado de una declaracién firmada por el depositante
que certifique que la materia bioldgica objeto del nuevo depésito es la misma que se depositd
inicialmente.

b) Directrices de examen

i) Examen general de suficiencia descriptiva

Las pautas para el examen de la suficiencia de la descripcion en Espafia se recogen en el
punto F.4 de las directrices de examen de patentes de la OEPM (version de Enero de

2019):

El/la examinador/a de patentes examinard este requisito durante el procedimiento de concesion
tanto en la Opinién Escrita que acompafa al IET (véase apartado B6.7.2 (c)) como en el examen
sustantivo.

La descripcidn, estara redactada en la forma mas concisa y clara posible, sin repeticiones
indtiles, y en congruencia con las reivindicaciones y debera contener, entre otros (ver apartado
F3.4.1):

-una explicacién de la invencién, tal y como esta caracterizada en las reivindicaciones, que
permita la comprensién del problema técnico planteado y la o las soluciones propuestas. La
explicacion del problema técnico es esencial para evaluar el caracter técnico de la invencién.
Un problema técnico formulado en términos de propiedades o caracteristicas fisicas, cuya
solucién permite superar las dificultades existentes hasta ese momento, asegura que la
invencion objeto de la solicitud sea una invencion de caracter técnico y por tanto una
invencion en el sentido del art. 4 LP (ver apartado G2 y apartado G3).

-una exposicién detallada de al menos un modo de realizacién de la invencién, que podra
ilustrarse con ejemplos y referencias, en su caso, a los dibujos, si los hubiera.

Para que la invencion esté suficientemente descrita debe presentarse una manera de llevar a
cabo la invencion que demuestre que para todas las reivindicaciones se consigue el efecto
técnico deseado. En ausencia de una divulgacion explicita, el experto en la materia utilizara el
conocimiento general comun (ver apartado G6.1.2) para ejecutar la invencion.

Es decir, la suficiencia de la descripciébn se cumple si un experto en la materia, teniendo en
cuenta las indicaciones proporcionadas en la solicitud y el conocimiento general comun, llega a
la invencion reivindicada sin una carga excesiva de experimentacién y sin ejercer ninguna
habilidad.

Para determinar si la realizacion de la invencion reivindicada exige una experimentacion
excesiva, deben tenerse en cuenta las consideraciones siguientes:

i) la amplitud de las reivindicaciones: es un factor que permite determinar si es necesaria una
experimentacion excesiva, ya que el experto en la materia debe estar en condiciones de realizar
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la invencion reivindicada en todo su alcance. El solicitante no puede reivindicar todo lo que esté
cubierto por el alcance de la invencién si la divulgacién contenida en la solicitud solo permite
realizar una parte de la invencion reivindicada. No obstante, ni siquiera en los sectores técnicos
de bajo nivel de previsibilidad, es necesario proporcionar ejemplos que ilustren todas las
variantes que pueden ser cubiertas por el alcance de una reivindicacion. Por regla general,
siempre que el experto en la materia pueda realizar la invencion sin tener que recurrir a una
experimentacion excesiva, bastara con facilitar ejemplos representativos acompafados de una
explicacion que permita comprender como pueden aplicarse a todo el ambito de la
reivindicacion;

i) la naturaleza de la invencion;

iii) el conocimiento general comin de un experto en la materia: otro elemento fundamental para
determinar si es necesaria una experimentacion excesiva es el conocimiento general comun del
experto en la materia en el campo técnico de la invencion reivindicada, asi como el estado de
la técnica relacionado con la misma. Por ejemplo, si la seleccion de valores de diversos
parametros entra en el marco normal de las actividades de un experto en la materia, no puede
considerarse que tal seleccidn exija una experimentacion excesiva,

iv) el nivel de previsibilidad en la técnica: se considera que hay previsibilidad en la técnica si un
experto en la materia puede prever facilmente el efecto de una caracteristica de la invencion
reivindicada;

v) las indicaciones proporcionadas en la solicitud: se entiende por “indicaciones proporcionadas
en la solicitud” las informaciones contenidas explicita o implicitamente en la descripcion, las
reivindicaciones y los dibujos, incluidos los ejemplos funcionales y las referencias a otras
solicitudes o documentos del estado de la técnica. Cuanto mayor sea la previsibilidad en la
técnica considerada y méas conozca el experto en la materia sobre la naturaleza de la invencion
y sobre estado de la técnica, menores serdn las indicaciones que habra que incluir en la propia
solicitud para permitir la realizacion de la invencion reivindicada; y

vi) el nivel de experimentacion necesario para realizar la invencién reivindicada sobre la base
de la divulgacion: ademas del tiempo y los gastos necesarios para realizar la experimentacion,
también debe tenerse en cuenta el caracter de la experimentacion y determinarse, por ejemplo,
si constituye una actividad normal o excede tal actividad.

La suficiencia de la descripcion esta relacionada, en definitiva, con la reproducibilidad de la
invencion contenida en la solicitud. Para evaluar la reproducibilidad de la invencién, hay que
tener en cuenta los modos de realizacién de la invencién descritos en la solicitud, esto es, si
basandose en ellos se puede extender el alcance de las reivindicaciones a aspectos mas
generales de la invencién y si el conocimiento general comin no indica o sugiere que la
invencion no es reproducible.

Una objecion por falta de suficiencia de la descripcién presupone que existen serias dudas
sustentadas en hechos contrastables. Si este fuese el caso, la responsabilidad de demostrar
gue la invencion es viable y reproducible en la totalidad del conjunto reivindicado recaeria sobre
el solicitante.

Asimismo, para satisfacer enteramente los requisitos del art. 27 LP, se requiere que la invencion
esté descrita no so6lo en términos de su estructura sino también en términos de su funcién, a
menos que la funcibn de alguno de sus elementos se aprecie de forma inmediata.
Efectivamente, en algunos campos técnicos, por ejemplo, en el campo de los procesadores,
una descripcién de la funcién puede ser mucho més apropiada que una descripcion demasiado
detallada de la estructura.
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i) Insuficiencia parcial

En el punto F.4.1. de las directrices de examen de patentes de la OEPM se contempla la
posibilidad de que exista una insuficiencia parcial de la descripcién. En concreto, existen tres
posibilidades:

1) Alguna de las “variantes” de la invencién no se puede llevar a cabo

El hecho de que no pueda llevarse a cabo alguno de los modos de realizacién (por ejemplo,
porque no resuelve el problema técnico y, por tanto, con ese modo de realizacion no se consigue
el resultado técnico esperado) no implica que el conjunto de la invencién no pueda llevarse a
cabo.

En estos casos, bien se eliminaran de la descripcion las partes relativas a los modos de
realizacion que no sean viables, asi como las reivindicaciones que tengan por objeto dichos
modos de realizacion, o bien se mantendran como antecedentes de la invencién sin formar parte
de la misma.

En algunos casos particulares (por ejemplo, reivindicaciones relativas a una combinacion de
rangos o reivindicaciones Markush), el objeto de la reivindicacién puede comprender un amplio
namero de alternativas, algunas de las cuales se corresponden con modos de realizacién no
ejecutables. Estos modos de realizacién, se admitiran siempre y cuando la descripcion contenga
informacion suficiente sobre los criterios relevantes para identificar aquellos modos de
realizacion que sean ejecutables dentro de las distintas alternativas reivindicadas.

2) Ausencia de detalles conocidos

A efectos de la suficiencia de la descripcion, no es necesario que el modo de realizacion incluya
una descripcién exhaustiva de los detalles de operacidn, especialmente cuando estos son
ampliamente conocidos y forman parte del conocimiento general comudn. En estos casos no se
objetaria una falta de suficiencia en la descripcion.

3) Dificultades parallevar a cabo lainvencion

Cuando el modo de realizaciéon de una invencién implique cierto grado de dificultad, no podra
considerarse que la invencién no sea realizable. Por ejemplo, si un fabricante de dispositivos
ortopédicos protege una articulaciéon de cadera artificial, las dificultades que encuentre un
cirujano experimentado para su implantacién en el cuerpo humano no son un motivo para
considerar que la invencion no sea realizable. En estos casos tampoco se objetaria una falta de
suficiencia en la descripcién.

i) Reivindicaciones de uso extendido
Por otro lado, en el punto F.4.6. de las directrices de examen de patentes de la OEPM se

desarrolla el examen de reivindicaciones de uso extendido (“reach-through” claims) (articulos
27y 28delalLP

En determinados campos técnicos (por ejemplo, biotecnologia o farmacia) pueden encontrarse
lo que se denominan ‘reivindicaciones de uso extendido” (“reach-through” claims). Se trata de
reivindicaciones que van mas allad de la propia invencion, es decir, buscan la proteccion de
aplicaciones potenciales o previsibles de la invencién.

Seria el caso de solicitudes que tienen por objeto, por ejemplo, un nuevo polipéptido, una
proteina, un receptor 0 una enzima, su uso en un método de seleccion (“screening” y que,
ademas, reivindican otros compuestos o0 usos de esos compuestos definidos en términos del
efecto técnico que pudieran ejercer sobre la molécula objeto de la invencién.
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Por ejemplo, cuando en una solicitud, habiendo indicado en la descripciéon que un polipéptido X
se asocia con la enfermedad Y, se reivindica:

1. “Un agonista/antagonista del polipéptido X (opcionalmente identificado mediante el método
de screening de la invencion)’;

2. “Uso de un agonista/antagonista del polipéptido X (opcionalmente identificado mediante el
meétodo de screening de la invencién) para la fabricacién de un medicamento”;

3. “Uso de un agonista/antagonista del polipéptido X (opcionalmente identificado mediante el
método de screening de la invencién) para la fabricacién de un medicamento para el tratamiento
de la enfermedad Y”.

En ausencia de otro tipo de informacion, el experto en la materia no seria capaz de producir o
de usar dichos compuestos, ya que tendria que llevar a cabo el método de la invencion para
saber si un compuesto determinado entraria dentro del alcance de la reivindicacion. Esto
requiere una carga excesiva de experimentacion para aislar, caracterizar e identificar
compuestos que tengan la actividad, la funcion o el efecto deseado.

Se podria concluir que este tipo de reivindicaciones buscan la proteccion de elementos que
todavia no han sido identificados en el momento de la solicitud, pero que pueden ser
identificados mediante el método de “screening” o seleccién de la invencion.

Una reivindicacion de uso extendido pretende, en ultimo término, cubrir la investigacién basica
en que se basa una invencién o descubrimiento; es un intento de capturar el valor del
descubrimiento antes de que pueda convertirse en una auténtica y completa invencion. Es decir,
se busca proteger invenciones que adn no han sido desarrolladas, pero que podrian inventarse
en el futuro haciendo uso del objeto reivindicado en la solicitud. En estos casos, hay que tener
siempre en cuenta que no se puede reivindicar algo que todavia no esta inventado.

En general, las reivindicaciones destinadas a definir de forma somera posibles compuestos
quimicos todavia por descubrir utilizando posibles nuevas herramientas de investigacion estan
dirigidas a invenciones para las que no esta contemplada la proteccion.

En el caso de estas reivindicaciones de uso extendido es a la vez razonable e imperativo que
el objeto de las reivindicaciones se limite estrictamente a lo que es la contribucion real de la
invencidn al estado de la técnica.

iv) Invenciones relativas a materia bioldgica

Pasando ya a las invenciones relativas a materia bioldgica, (articulos 23, 27 y 28 de la LP; las
directrices de examen de patentes de la OEPM las desarrollan en el punto F.4.7. del siguiente
modo:

Se entenderd por «materia biolégica» la materia que contenga informacién genética
autorreproducible o reproducible en un sistema biolégico y por «procedimiento microbiol6gico»
cualquier procedimiento que utilice una materia microbioldgica, que incluya una intervencién
sobre la misma o que produzca una materia microbiolégica (articulo 4.3 de la LP).

Las solicitudes relativas a materia biolégica estan sujetas a unas consideraciones particulares.
En concreto, cuando la invencién se refiera a una materia biolégica no accesible al publico, o a
su utilizacion, y cuando la materia biolégica no pueda ser descrita en la solicitud de manera tal
gue un experto pueda reproducir la invencioén, so6lo se considerard que hay suficiencia de la
descripcion si concurren los siguientes requisitos:
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a) Que la materia biolégica haya sido depositada no mas tarde de la fecha de presentacion de
la solicitud de patente en una institucion reconocida legalmente para ello, en condiciones iguales
a las establecidas por el Tratado de Budapest del 28 de abril de 1977.

b) Que la solicitud, tal como ha sido presentada, contenga la informacién relevante de que
disponga el solicitante sobre las caracteristicas de la materia bioldgica depositada.

¢) Que se indique el nombre de la institucion de deposito, el nUmero o clave de identificaciéon de
dicha materia biolégica dado por la institucién autorizada.

V) Accesibilidad al puablico de invenciones relativas a materia biol6gica

Respecto del acceso al publico de invenciones relativas a materia bioldgica, el punto F.4.7.2
de las directrices de examen de patentes de la OEPM explica:

El/la examinador/a deberd establecer si la materia biolégica esta o no accesible al publico. Se
considera que la materia biolégica estd accesible al publico bien porque estd comercializada
(por ejemplo, levadura de panaderia), bien porque es una cepa estandar (por ejemplo,
Escherichia coli) o bien porque se sabe que ha sido depositada con anterioridad en una
institucion de depdsito reconocida y que es accesible al publico sin restricciones. Ademas, si
una solicitud de patente, para exponer la invencién de manera suficiente se fundamenta en un
articulo cientifico que utilice ese microorganismo y que haya sido publicado anteriormente, se
presume que dicho microorganismo es accesible, aunque no esté depositado, a partir del dia
de la publicacion del articulo. Por tanto, una solicitud de patente que se refiera a dicho
microorganismo se considera descrita de manera suficiente.

En cuanto a que la invencion pueda ser descrita de manera que un experto pueda reproducirla,
se asume que cuando el microorganismo se ha aislado del medio o se ha obtenido mediante
técnicas de mutacion utilizando agentes mutagenos (agentes fisicos o quimicos), es necesario
el deposito, ya que las técnicas de obtencion del mismo son técnicas aleatorias en las que se
procede por tanteo, de forma que hay pocas probabilidades de que se pueda obtener de nuevo
el microorganismo. En cambio, mediante ingenieria genética, es posible poner a punto técnicas
de mutacién que permiten una mutaciéon exacta, especifica y reproducible en el genoma del
microorganismo. En este caso, partiendo de un microorganismo determinado, un mutante
especifico y Unico sera reproducible incluso sin haber sido depositado, es decir, estaria
suficientemente descrito, por lo que no seria necesario su depdsito.

En cuanto a las abreviaturas para materia 0 medios bioldgicos (por ejemplo, nombre de género
y especie), estas son normalmente menos conocidas de lo que el solicitante presupone, por lo
que deberian escribirse completas al menos una vez en la solicitud.

También puede ocurrir que la materia biolégica depositada de acuerdo con lo previsto
anteriormente, deje de estar disponible en la institucién de depdsito reconocida. En tales casos,
se autorizara un nuevo deposito de esa materia y debera ir acompafiado de una declaracién
firmada por el depositante que certifique que la materia biolodgica objeto del nuevo depdsito es
la misma que se depositd inicialmente.

Adicionalmente, conforme al articulo 23.2 de la LP, cuando la invencion se refiera a materia
biologica de origen vegetal o animal la solicitud debera incluir la mencién de su origen geografico
o la fuente de procedencia de dicha materia si estos datos fueran conocidos.

Finalmente, cuando la invencion se refiera a un recurso genético o a un conocimiento tradicional
asociado a dicho recurso cubierto por el Reglamento (UE) n.° 511/2014 relativo a las medidas
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de cumplimiento del Protocolo de Nagoya, en la instancia de la solicitud de patente se indicara
este hecho. Ademas, se hara constar el nUmero de registro que justifique la presentacion de la
declaracion de diligencia debida de conformidad con el articulo 14. 3 el Real Decreto 124/2017,
24 de febrero, relativo al acceso a los recursos genéticos procedentes de taxones silvestres y
al control de la utilizacion (articulo 23.2, parrafo 2, de la LP).

En cualquier caso, estas informaciones no prejuzgaran la validez de la patente, tal como dispone
el articulo 23.2 de la LP.

Vi) Listados de secuencias

Finalmente, el punto F.4.7.3. de las directrices de examen de patentes de la OEPM desarrolla
el examen de los listados de secuencias:

En la solicitud se podra citar una secuencia biolégica, como parte del estado de la técnica,
proporcionando simplemente el nimero de acceso de la secuencia y su nimero de version o
de liberacién en una base de datos publicamente disponible, sin necesidad de presentar una
lista de secuencias puesto que dicha lista ya esté disponible publicamente.

Sin embargo, se recomienda la presentacion de las listas de secuencias en aquellos casos en
los que las secuencias o bien estan recogidas en una o mas reivindicaciones o bien son
necesarias para la busqueda del estado de la técnica anterior.

Finalmente, en los casos en los que las secuencias constituyan caracteristicas esenciales de la
invencion es imprescindible su presentacién conforme a la norma ST que en este sentido haya
publicado la OMPI (letra fi) sobre formalidades en relacién con listas de secuencias de
aminoacidos y acidos nucleicos del Anexo incluido en el Real Decreto 316/2017, de 31 de
marzo, por el que se aprueba el Reglamento para la ejecucion de la Ley 24/2015, de 24 de julio,
de Patentes).

Desde el 1 de julio de 2022, la informacion relativa a secuencias biolégicas de aminoacidos y
acidos nucleicos se ha de proporcionar conforme a la Norma ST.26 de la OMPI si la fecha de
presentacion de la solicitud corresponde a esa fecha o es posterior. No obstante, para aquellas
solicitudes cuya fecha de presentacién sea anterior a la mencionada, se debera seguir usando
la Norma ST.25.

Del mismo modo, se debe presentar una lista de secuencias para aquellos casos en los que las
secuencias de nucleétidos o aminoacidos sean fragmentos o variantes de una secuencia
conocida del estado de la técnica anterior.

Asi, por tanto, cuando la base de datos y / 0 las secuencias en cuestion no estén identificadas
de manera completa e inequivoca, se considerara que las secuencias no han sido
suficientemente descritas conforme al articulo 27. Su presentacion posterior se considerara una
ampliacion del contenido de la solicitud original y esto constituye un motivo de denegacion.

c¢) Aplicacion jurisprudencial de la suficiencia descriptiva

Son muy escasas las sentencias de Tribunales espafioles donde se ha discutido la suficiencia
descriptiva en relacién con invenciones pertenecientes a los campos técnicos de la quimica,
la biotecnologia y afines, pero se resumen a continuacion las que se han hallado:
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Sentencia n® 00090/1999, de 01 de marzo de 1999 I
Organo: Audiencia Provincial de Barcelona (seccion 15)

BAYER A.G. contra RASFER S.A.

Se juzga la validez de la patente ES505138 que tiene por objeto un procedimiento para la
fabricacion del ciprofloxacino y el enrofloxacino.

La falta de suficiencia descriptiva es uno de los motivos alegados para solicitar la nulidad de la
patente.

Se afirma que “en la patente no se contiene toda la informacién necesaria para que un experto, en
la fecha de prioridad, pudiera obtener la sustancia de partida (acido fluorquinol6nico) que no era
disponible en aquel tiempo”.

La patente describe un procedimiento por el cual pueden obtenerse la ciprofloxacina y la
enrofloxacina, pero la formula Markush utilizada es incompleta y no permite a un experto obtener
ciprofloxacina y enrofloxacina.

En la parte experimental no hay ninglin ejemplo de la sintesis de compuestos quinolinicos, siendo
insuficiente a tal efecto la simple posibilidad de que el acido fluorquinolénico pudiera formularse a
partir de la patente ES0478047.

Se concluye que la patente no cumple con el requisito de suficiencia de la descripcion, por no
proporcionarse informacién suficiente sobre la sustancia de partida.

Sentencia n°® 00122/2008, de 16 de mayo de 2008
Organo: Audiencia Provincial de Madrid (secci6on 28)

DIFFUSION BACTERIOLOGIE DU VAR, SA — INTERNATIONAL MICROBIO SA/ BIOMERIEUX
ESPANA, S.A.

Se juzga la posible nulidad de la patente espafiola ES2024687T, validacion de la patente
europea EP311541.

La falta de suficiencia descriptiva es uno de los motivos alegados para solicitar la nulidad de la
patente.

Se concluye que la patente no cumple con el requisito de suficiencia de la descripcién (por exigir
una experimentaciéon excesiva), dado que no se proporcionan los datos necesarios para llevar a
cabo el unico ejemplo incluido en la descripcion. Se acredita que son necesarios mas de 900
experimentos para poner en practica el ejemplo de la patente.

Se concluye que la patente no cumple con el requisito de suficiencia de la descripcion.

Sentencia 289/2012 de 06 de noviembre de 2012
Organo: Juzgado de lo mercantil N°1 de Granada

AVENTIS PHARMA, S.A., MAY & BAKER LTD y SANOFI-AVENTIS, S.A. contra HOSPIRA
PRODUTOS FARMACEUTICOS Y HOSPITALARIOS, S.L.
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Se solicita por reconvencién la nulidad de las patentes espafiolas ES2096091T7, ES2248070,
ES2114620 y ES2163076.

En todos los casos se alega falta de suficiencia descriptiva.

Esta decision resulta interesante por la afirmacion del Tribunal de que “no puede salvarse la
insuficiencia de la descripcién afiadiendo ejemplos o explicaciones durante la tramitacion de
patente tras la fecha de presentacion puesto que conllevaria una causa de nulidad por adicién de
materia”.

Se declaro la nulidad parcial de algunas de las reivindicaciones.

Sentencia 77/2018 de 13 de febrero de 2018
Organo: Juzgado de lo mercantil de Barcelona (Seccion 4)

ARISTO PHARMA IBERIA S.L. contra SIMBEC IBERICA S.L.

Se solicita la nulidad de la patente espafiola ES2380229, validacién de la patente europea
EP1944028

Se alega falta de suficiencia descriptiva.

La reivindicacion 1 esta redactada de la siguiente forma: “En concreto la composicion reivindicada
esti en forma de matriz que comprende 2 ingredientes (i) el principio activo (ebastina) y (ii) uno o
mas tensioactivos no iénicos”.

Se alega que a pesar de que se utiliza “comprende”, en la patente no existe un solo ejemplo o
descripcion en que la composicion en forma de matriz contenga otros ingredientes que no sean (i)
la ebastina y (ii) el tensioactivo no iénico. También se alega que se utilizan unos rangos de ebastina
y de tensioactivo no ionico extremadamente amplios, en ambos casos desde un minimo del 10%
hasta un méaximo del 90%.

El Tribunal afirma que, al aplicar el test de suficiencia de la descripcién, la persona experta en la
materia puede suplir las lagunas y errores contenidos en la patente mediante el conocimiento
general comun siempre que ello no suponga un esfuerzo inventivo. La respuesta a si una persona
experta en la materia puede ejecutar facilmente la invencién en toda el area reivindicada, sin
esfuerzo indebido y sin capacidad inventiva es positiva.

El hecho de que el término “comprende” signifique que se pueden afiadir otros ingredientes
adicionales a la composicion no impide que el experto en la materia pueda ejecutar la invencion en
toda su area reivindicada en la primera reivindicacion sin esfuerzo indebido pues el propio
conocimiento general comin de dicho experto le indica cuales podrian ser los ingredientes
adicionales que hipotéticamente puede afiadir.

En relacion a la amplitud de los rangos, el Tribunal afirma que la propia patente en su parte
descriptiva expone una gran cantidad de ejemplos de realizacion de la invencidn que le permiten
al experto preparar la composicién reivindicada sin necesidad de capacidad inventiva.

Se concluye que la patente cumple con el requisito de suficiencia de la descripcion.

Sentencia 559/2021 de 28 de octubre de 2021
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Tribunal Superior de Justicia de Madrid. Sala de lo Contencioso Administrativo
Recurso contra la denegacién de la patente P201390009

La solicitud de patente tiene como titulo: “una composiciéon de combinacién farmacéutica y su uso
para preparar un medicamento para el tratamiento de la diabetes de tipo | y los trastornos
metabdlicos” y se refiere a una sustancia del ambito de la medicina homeopatica.

Se afirma que para que un uso médico esté suficientemente descrito, debe existir una evidencia
experimental de que hay un efecto terapéutico ligado a un “principio activo”.

El efecto terapéutico de una composicién que no contiene ningun “principio activo” sino tan sélo el
solvente, agua o alcohol-agua, con el que se han efectuado las diluciones sucesivas de los dos
anticuerpos de la invencion no es claro.

La falta de caracterizacion técnica de una composicién que no contiene ningdn principio activo sino
tan sélo el solvente, agua o alcohol-agua, con el que se han efectuado las diluciones sucesivas de
los dos anticuerpos, conduce a una falta de reproducibilidad tanto de la composicién farmacéutica
como del uso reivindicados.

Se concluye que la patente no cumple con el requisito de suficiencia de la descripcion.

1) PROGRAMAS DE EXAMEN ACELERADO DE LAS OFICINAS DE PI

1. Objeto del informe

Mediante Circular C. 9141 de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), se
invita a los Estados miembros a enviar a la Oficina Internacional de la OMPI informacién
relativa a los programas de examen acelerado de las Oficinas de PI, incluida la informacion
sobre examen prioritario de las solicitudes de patente relacionadas con la COVID-19.

En este apartado, se va a explicar el programa de examen acelerado implantado en la Oficina
Espafiola de Patentes y Marcas, O.A. (OEPM).

2. Antecedentes

En el afio 2003 se implanté en la OEPM un programa de emision temprana de informes sobre
el estado de la técnica. Dicho programa tenia como finalidad la asuncién, por parte de la
OEPM, del compromiso de poner a disposicién de los solicitantes de patentes que se
acogiesen al programa el informe sobre el estado de la técnica en un plazo no superior a 10
meses contados a partir de la presentacion de la solicitud con el fin de que aquellos pudieran
evaluar la viabilidad de su invencién y, en su caso, valorar la extensiéon de la protecciéon a
otros paises con reivindicacion del derecho de prioridad.

En el afio 2013, se amplio el programa no solo a la emision temprana del informe sobre el
estado de la técnica, sino también a la concesién acelerada de una patente nacional.

12

MINISTERIO
DE INDUSTRIA, COMERCIO Y
TURISMO

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS, O.A.



La Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes, establece una base legal expresa a este
programa:

Disposicion adicional sexta. Programas de concesién acelerada.

1. La Direccién de la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas podra establecer mediante
instruccion programas de concesion acelerada de patentes para aquellas solicitudes que no
reivindiquen prioridad de solicitudes anteriores y respecto de las cuales el interesado:

a) Se acoja expresamente al programa de concesion acelerada de patentes.

b) Presente la solicitud de publicacion anticipada y la peticion de examen, abonando las tasas
correspondientes, bien con la solicitud, o en el plazo que reglamentariamente se establezca.
En el caso de que la solicitud presente defectos, la OEPM se lo comunicara al solicitante y
dara a éste un plazo para que corrija los defectos encontrados. Una vez transcurrido el plazo
sin que se hayan corregido los defectos, se considerard que la solicitud de concesion
acelerada no ha sido formulada y el procedimiento continuara por la via habitual fuera del
programa de concesion acelerada.

2. No sera necesario motivar ni la solicitud de tramitaciéon acelerada por el solicitante, ni la
aplicacién del programa por el érgano responsable de su tramitacién.

Sobre la base de dicha habilitacién legal, el dia 1 de abril de 2017, fecha de entrada en vigor
de la Ley 24/2015, se adopté una nueva Resolucién de la Directora de la Oficina Espafiola
de Patentes y Marcas, O.A. aplicable a aquellas solicitudes de patentes que se presentasen
a partir del mismo dia 1 de abril de 2017.

3. Andlisis.

a) Ambito de aplicacion

La Resolucién aplica a las solicitudes de patentes espafiolas o a las solicitudes de patentes
gque entran en fase nacional de solicitudes internacionales PCT. Como requisito para acceder
al programa es que no reivindiquen prioridad de una solicitud anterior.

b) Requisitos

El solicitante debe acogerse expresamente al programa de concesion acelerada y debe
hacerlo en el mismo momento de presentar la solicitud de patente. Para cumplimentar este
requisito basta con marcar la casilla correspondiente en el formulario de la instancia:

(25) SE SOLICITA LA TRAMITACION SEGUN EL PROGRAMA DE CONCESION ACELERADA DE PATENTES Y Osi
SIMULTAMEAMENTE, LA PUBLICACION DE ESTA SOLICITUD DE PATENTE ANTES DE 18 MESES DESDE LA FECHA DE
PRESENTACION DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO DISPUESTO EN LA DISPOSICION ADICIONAL SEXTA DE LA

LEY 24/2015 DE PATENTES Y DE LA CORRESPONDIENTE INSTRUCCION.

Formulario formato papel

(%) SOLICITA LA TNCLUSION EN EL PROCEDIMIENTO ACEL EF ADO DE
COMCESION

51 [

wo | [

Formulario en formato electrénico

Aunque participar en el programa de concesion acelerada no implica el pago de una tasa
especifica adicional, si se exige que, precisamente para acelerar la tramitacion, se paguen
desde inicio no solo la tasa de solicitud de patente y la tasa de peticion del informe sobre el
estado de la técnica, sino también la tasa de examen sustantivo.
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¢) Tramitacidn de procedimiento acelerado

La tramitacidon es como sigue:

En el caso de que el solicitante haya pedido acogerse al programa de concesion
acelerada de patentes (Programa CAP), lo primero que se verifica es:

o Que se han pagado las tasas pertinentes

o Que la solicitud de patente respecto de la que se solicita CAP, no reivindica
la prioridad de una solicitud anterior

A continuacién, en dos o tres dias desde la recepcién de la solicitud, se realiza al
tiempo el examen de los requisitos minimos para establecer la fecha de
presentacion, se lleva a cabo la admisién a tramite la solicitud de patente (verificar
el pago de las tasas) y se realiza el examen de la misma a efectos de su posible
interés para la defensa nacional.

Superada la fase anterior, dentro de los diez dias siguientes a la recepcién de la
solicitud, la OEPM comprobara que la solicitud de patente no presenta defectos
consecuencia del examen de oficio de formalidades en la medida en que su
cumplimiento sea necesario a los fines de una publicacién uniforme.

o En caso de detectar defectos, la OEPM se lo comunicara al solicitante y
dara a éste el plazo establecido reglamentariamente para que corrija los
defectos detectados (dos meses).

o Una vez transcurrido dicho plazo sin que se hayan corregido los defectos,
se considerara que la solicitud de concesién acelerada no ha sido formulada
y el procedimiento continuard por la via habitual fuera del programa de
concesion acelerada, procediendo a la denegacién por no subsanacion de
los defectos formales.

Superados los examenes anteriores se procede inmediatamente a realizar el
informe sobre el estado de la técnica (IET), junto con la opinién escrita, la OEPM
procederd a publicar la solicitud de patente y el IET de forma inmediata. Esta
tramitacion acelerada implica que la publicacién se lleva a cabo antes de los 18
meses desde la fecha de presentacion, o de prioridad. Y asi se le indica en la
Resolucion para que sea consciente de ello el solicitante.

Tras la publicacién de la solicitud, el solicitante dispone de tres meses para
contestar o hacer observaciones a las objeciones incluidas en la opinién escrita.
Transcurrido dicho tiempo, la OEPM resolvera sobre la concesion o denegacion de
la patente en el mas breve plazo posible.

Un aviso que se da al solicitante es que el acortamiento de todos los plazos de tramitacion
sera tanto mayor cuanta mas celeridad emplee el solicitante en el cumplimiento de todos los
tramites sin agotar los plazos legalmente establecidos.

Por tanto, la tramitacion acelerada incluye tanto la elaboracion de informe sobre el estado de
la técnica, como el propio examen de los requisitos de patentabilidad. Sin embargo, la
tramitacion acelerada no se extiende al procedimiento de oposicién, que es posterior a la
concesion, en la actual Ley espafiola de Patentes.
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IV) EXAMEN PRIORITARIO DE SOLICITUDES DE PATENTES
RELACIONADAS CON LA COVID-19

1. Objeto del informe

Mediante Circular C. 9141 de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), se
invita a los Estados miembros a enviar a la Oficina Internacional de la OMPI informacion
relativa a los programas de examen acelerado de las Oficinas de PI, incluida la informacion
sobre examen prioritario de las solicitudes de patente relacionadas con la COVID-19.

En este apartado, se va a explicar el programa de prioritario de determinados tipos de
solicitudes de patentes implantado en la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, O.A.
(OEPM).

2. Antecedentes

En abril de 2010 el Gobierno de Espafia aprob6 un “Plan Estratégico de Promocion de la
Propiedad Industrial en Espafa. Plan de Promocion de la Propiedad Industrial en Espafia”
(Plan PI). Con el fin de implementar el Plan Pl se establecieron una serie de actuaciones
especificas en el sector de las tecnologias verdes para que las empresas espafiolas
utilizasen los instrumentos de proteccion de la Propiedad Industrial a fin de aumentar su
competitividad. Asi en el Plan Pl y entre otras acciones se pretendia fomentar las solicitudes
de patentes verdes mediante un procedimiento acelerado que permitiese concederlas en un
plazo de 12 meses.

Para cumplir estos objetivos, solo aplicables a aquellas solicitudes de patentes que se
acogiesen al Programa de Concesion Acelerada (Programa CAP), y en particular incidiendo
en solicitudes que tuvieran por objeto invenciones encuadradas en el sector de las
tecnologias relacionadas con la proteccion del medio ambiente y las energias renovables se
previeron una serie de medidas.

Las medidas adoptadas eran las siguientes:

- Todas las solicitudes de patentes y modelos de utilidad podian ser tramitadas sin
necesidad de esperar dos meses de secreto (por si fuera de interés para la defensa
nacional) desde su presentacion.

- Se instaba al solicitante a no agotar todos los plazos de la tramitacion que se le
otorgaran para la realizaciéon de actuaciones durante el procedimiento.

- Las solicitudes de tecnologias verdes se identificaban en el proceso de admision a
trdmite con una identificacion especifica para su tramitacion preferente y acelerada.

Las tecnologias consideradas verdes eran y siguen siendo las incluidas en el indice de
palabras clave de la CIP que ha publicado OMPI y que retne aquellas entradas de la
clasificacion relacionadas con este tipo de tecnologias:
https://www.wipo.int/classifications/ipc/green-inventory/home.
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a)

3. Normativa actual.

Ley 24/2015, de 24 de julio de Patentes

La actual Ley de Patentes prevé la posibilidad de tramitacién preferente para solicitudes
relativas a tecnologias relacionadas con los objetivos contemplados en la Ley de Economia
Sostenible.

Asi, la Disposicién adicional tercera dispone:

Disposicion adicional tercera. Tramitacion preferente de solicitudes.

A propuesta de la Oficina Espafiola de Patentes y mediante orden del Ministro de Industria,
Energia y Turismo se podra disponer la tramitacién preferente de solicitudes de patentes y
modelos de utilidad relativas a tecnologias relacionadas con los objetivos de sostenibilidad
establecidos en la Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia Sostenible.

A dia de hoy aun no se ha desarrollado mediante Orden Ministerial esta prevision.

b)

Propuesta de modificaciones normativas

Actualmente se encuentra en tramitacion una modificacion de la Ley 24/2015, de 24 de julio,
de Patentes en la que se incluye un nuevo apartado 2 a la disposicién adicional tercera, antes

citada.

V)

El texto propuesto es el siguiente:

«2. Asimismo, a propuesta de la Oficina Espafiola de Patentes y mediante orden de la persona
titular del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo, conjuntamente con la persona del
Ministerio competente en la materia, se podra disponer la tramitacion preferente de solicitudes
de patentes y modelos de utilidad relativas a sectores de primordial importancia para la salud
publica o para la defensa nacional o en sectores estratégicos necesarios para el desarrollo
econdmico o tecnoldgico del pais».

LA PATERNIDAD DE LAS INVENCIONES DE LA INTELIGENCIA
ARTIFICIAL

1. Objeto del informe

Mediante Circular C. 9141 de la Organizaciéon Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), se
invita a los Estados miembros a enviar a la Oficina Internacional de la OMPI informacion
relativa a la jurisprudencia, legislacién y practica en relacion con la cuestion de la paternidad
de las invenciones de la inteligencia artificial (Al).

2. Legislacion espafiola

El articulo 10 de la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patente, relativo al derecho a la patente, no
incluye una definicion de inventor establece:

Articulo 10. Derecho a la patente.
1. El derecho a la patente pertenece al inventor o a sus causahabientes y es transmisible por
todos los medios que el derecho reconoce.
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Por otro lado, el articulo 14 relativo la designacion del inventor, se indica:

Articulo 14. Designacién del inventor.
El inventor tiene, frente al titular de la solicitud de patente o de la patente, el derecho a ser
mencionado como tal inventor en la patente.

Puesto que no hay una definicion de inventor en la Ley espafiola de patentes, no hay referencia
alguna a si la autoria debe estar restringida a seres humanos o no.

Sin embargo, cuando el art.10 de la Ley de Patentes establece que el derecho a la patente
pertenece al inventor o a sus causahabientes se debe entender que el inventor debe ser
humano, pues sélo los seres humanos tienen sucesores o herederos.

Asimismo, el articulo 2 del reglamento de ejecucién de la Ley de Patentes establece que, al
designar al inventor en la solicitud de patentes, tal designacion debe indicar su nombre y
apellidos y de acuerdo a la Legislacion espafiola solo las personas fisicas tienen nombre y
apellido.

Por ello, en la OEPM no se admite que una entidad de Inteligencia Artificial sea designada
como inventora. S6lo una persona fisica podra ser designada como inventora.

3. Jurisprudencia en materia de 1A
En Espafia no se han presentado solicitudes de patente en las que el inventor fuera
supuestamente una entidad de inteligencia artificial (caso DABUS), por tanto, no ha tenido

lugar ningun procedimiento judicial ni administrativo en relacién a la cuestion de la designacion
de la IA como inventora.
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