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RESUMEN. El sistema de patentes tiene como objetivos dadts, entre otros, el fomentar la
investigacién y la competencia a través de dos fiaslamentales: en primer lugar, mediante la
concesion de derechos y privilegios a los investgreen segundo lugar, mediante la exclusidon qas es
derechos reconocen y que limitan que otros puetibrac o desarrollar las invenciones ya creadas. E
este articulo se analizan las excepciones queaafecta investigacion y a su proteccién juridicaekn
ambito de la biomedicina. En particular, se amakt contenido flexible y los problemas juridicos
derivados de la aplicacion del articulo 27.3 a) ADEn el que se excluye de la materia patentahds a
métodos para el tratamiento de personas o animadeslecir, los métodos de tratamiento médico y
veterinario. Sin embargo, de su texto se desprenderotundidad que los productos o procedimientos
utilizados durante el tratamiento médico si quemientables de pleno derecho al no estar compiendi
dentro de la categoria de “métodos para el trat#oiieSobre la base de la jurisprudencia del érgano
administrativo integrado en la Oficina Europea ddeRtes dada su inexistencia en el seno de la
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Organizacion Mundial del Comercio (OMC), este aticse centra en la tarea de interpretar dicho
precepto y de precisar los contornos de su impléan&m y del alcance material de la excepcion objet
de estudio. Este ejercicio conduce a examinarssistduciones o criterios adoptados por los Estados
miembros varian considerablemente entre si o sielpoontrario, las posturas adoptadas se caraateri
por su similitud en base a consideraciones basaués proteccion de la salud publica, a las neeadsisl

de incentivar la innovacién o en el grado de deflareconémico de cada pais.

ABSTRACT The main objectives of the system of patents amgng others, to promote research and
development of competences following two fundarhpaths: first, through the concession of rightslan
privileges to the inventors and secondly, throulgé éxclusion which these rights recognize and thus
prevents others from utilizing or developing inven$ already created. In this article exceptionatth
affect the research and development within themeat biomedicine will be analysed. With particular
focus on the flexible content and the juridical lpems derived from the application of article 2a8
TRIPS. This article excludes the methods of treatroEpersons or animals from the patentable matter
that is to say medical or veterinary treatmentsv@theless, the article also clearly states thaidarcts

or procedures used during a medical treatment idda® patentable to full extension when not inctude
in the category of “methods of treatment”. Restorgthe basis of the jurisprudence of the adminfstea
body integrated in the European Patent Office, gittee inexistence in the World Trade Organization
(WTOQ), this article is cantered on the intent téehpret this precept and to clarify the outlinesitsf
application and the material scope of the exceptmbe studied. Furthermore we will examine whether
the adopted solutions or criterions by the StatasiPs varies considerably or if they on the conyrare
characterized by similarity in the consideratiorasbd on the need for the protection of public edlte
necessity to incentivize the innovation or if they based on the level of economic developmentarf e
country.
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|. INTRODUCCION

Las aplicaciones de las invenciones biotecnologecasl ambito de la medicina se han
convertido en uno de los desafios mas intensosractaos de los Ultimos afios,
obligando a replantear con urgencia certezas gsta hace bien poco eran consideradas
como inamovibles. El principal impacto de este tiigoavances se produce al traspasar
las limitaciones biolégicas naturales, abriendotipléls posibilidades para el progreso
en la biomedicina mediante la aplicacion de distininstrumentos biotecnolégicos
destinados a transformar y a manipular la mateina on el objetivo de sanar
enfermedades consideradas hasta el momento conralihes.

A través de estos progresos biotecnolégicos e figaesones biomédicas, el ser
humano ostenta cada vez un mayor poder para madifio regenerar la naturaleza
humana. Los investigadores en el campo de la bimmadntentan obtener y ampliar el
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conocimiento cientifico existente en relacion carieemedades en beneficio de los
pacientes. De esta manera, los investigadores puegdponder a sus compromisos y
justificar los resultados de sus actividades yapaue ello sea una realidad, los
cientificos reclaman mas libertad en las investayas biomédicas aunque, a cambio,
se les exige que realicen investigaciones respasgide calidad para la curacion de
miles de enfermedades genéticas, infecciosas ooarabientales Si bien todas estas
perspectivas auguran un futuro prometedor, conviemeolvidar otra realidad bien
palpable como es que estos avances biomédicosliestas de dificultades y de riesgos
de tipo médico, ético, juridico, econdmico y sogaé no deben perderse de vista, sino
observados y controlados con la oportuna prudentivés del derecho

De hecho, la investigacion biomédica, el accesmsa ttatamientos médicos y la
disponibilidad de nuevos instrumentos y aparatodiecné se hallan profundamente
influidos en la actualidad por la existencia y mbrejercicio de los derechos de
propiedad intelectual. Pese a ello, la patentaddlide los métodos de tratamiento
médico, con los que se hace referencia a los m&taoldo tratamiento mediante
diagndstico, terapia o cirugia practicados sobreugmpo vivo humano o animal, es una
materia que todavia se encuentra en plena fasesierdllo y de evolucion a nivel
juridico-internacional. Pero, al igual que ocurmn el resto de ambitos, las patentes
sobre los métodos de tratamiento médico solo delmertederse en relacién con
invenciones que, aparte de reunir los requisitastigpos de la patentabilidad y de no
estar presentes en el estado de la técnica, afiedsaalor sustancial al conocimiento
humano y no vulneren ningln valor e interés puflifambién es importante tener en
cuenta que este tipo de patentes tienen una deidencia sobre dos areas del derecho
marcadamente diferenciadas, pero en cierta mameraladas entre si: por una parte, la
rama perteneciente al derecho de las patentesryotro parte, la relativa al derecho
sanitarid. La cuestién referida a la patentabilidad de lvanaes de la tecnologia
biomédica se complica ain mas debido a las nunmseoossideraciones éticas que giran

! En torno a ello, Rodriguez Merino sefiala que éaiente investigacién biomédica se ha visto implasa
por una demanda por parte de la sociedad a findesgan tratadas enfermedades hasta ahora incurable
—diabetes mellitus, Alzheimer, Parkinson o Huntimgt Para que ello sea posible se requiere que los
distintos paises y corporaciones multinacional@sesaien considerablemente la inversion realizadal en
sector biomédico. La medicina a la “carta” o “peaizada” esta todavia por llegar, aunque en los
laboratorios de todo el mundo ya se esta trabajamtiopausa en este sentiddd( RODRIGUEZ
MERINO, J.M.:Etica y derechos humanos en la era biotecnolgdiy&inson, Madrid, 2008, p. 115).

2 Cuando se alude a que tales avances pueden tnasige multiples riesgos, principalmente se esta
haciendo referencia a originar nuevas enfermedgél@sas, moleculares, celulares, viricas o bactasia
con unas consecuencias irreversibles para lasagoees futuras. Estos riesgos potenciales reladims
con la investigacion médica son bastante facilescdetrolar ¢id. GRACIA, D.: “Libertad de
investigacion y biotecnologia”, en GAFO, Ktica y BiotecnologiaUniversidad Pontificia Comillas,
Madrid, 1993, pp. 14-29).

% Vid. BARASH, E.: “Experimental Uses, Patents And Scianfrogress”, 9INorthWestern University
Law Review667, 1996-1997, pp. 667-703; EISENBERG, R.: “Paemnd The Progress Of Science:
Exclusive Rights and Experimental Use”, Béiversity of Chicago Law Revietd17, 1989, pp. 1017-
1086; O'ROURKE, M.: “Toward a Doctrine of Fair Use Patent Law”, 100Columbia Law Review
1177, 2000, pp. 1177-1250.

4 Vid. MITNOVETSKI, O.&NICOL, D.: “Are Patents for Methodsf Medical Treatment Contrary to the
Ordre Public and Morality or “Generally Inconveni&i, 30 Journal of Medical Ethicd70, 2004, p.

470.
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en torno a la conveniencia o no de su patentatdijdgue se basan, principalmente, en
el respeto de la dignidad humana y en el prindipnalamental de no tratar a éste como
un simple producto o mercancia del mercado. Lacabjea las patentes de los métodos
de tratamiento médico tradicionalmente estuvo lleadundamentos éticos y asi sigue
manteniéndose en la actualidad. Algunos regimemaidos internos sobre patentes no
han impuesto restricciones a la patentabilidadntras que otros, en cambio, si que las
han aplicado. El alcance de estas limitacionesestzbpatentabilidad oscila entre una
categoria que podemos calificar de débiles a urmasriaciones que abarcan
virtualmente todas las formas de tratamiento -taofore seres humanos como sobre
animales®. Ahora bien, cabe matizar al respecto qué es B sucede cuando los
profesionales de la medicina hacen uso de equipesppocesos médicos que si que son
patentados. Pues bien, ello no es contemplado conpoblema tanto respecto a los
farmacos como al equipo médico patentado que, audgstinados al tratamiento del
cuerpo humano, no tienen lugar de una manera ex&lgeobre éste, de forma que
dichas patentes no impiden la asistencia médicargkn

Sobre la base de lo indicado y con la finalidachdalizar los aspectos planteados, en
este articulo se estudia la excepcion de pateittadhiprevista en el articulo 27.3 a) del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos dedpidttad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC) empezando por situar el contexto juridico existate la
excepcion con anterioridad a la elaboracion détwd 27. 3 a) ADPIC. Para ello se
tienen en cuenta los antecedentes juridicos prddsi@ nivel internacional, centrando
la atencién especialmente en la Convencién EurdpeRatentes (CEPaunque no de
una manera exclusiva, ya que se hace alusién tamabiéros acuerdos internacionales
que quizas tuvieron una menor trascendencia paraA#PIC, pero asimismo
merecedores de ser examinados (8 Il). Tras estdieste los antecedentes, se describe
de una manera genérica el contenido material dex¢@pcion contemplada en el
articulo 27.3 a) ADPIC sobre la base de la fleidadl de la que hace gala al contemplar
la excepcion con un cardcter facultativo, concetbes los Estados un gran margen de
maniobra en sus sistemas juridicos internos. Edldudar a una preocupante falta de
homogeneizacion normativa y a la consiguiente fexgacion juridica, lo que complica
extremadamente la delimitacion conceptual de Issindds meétodos de tratamiento
médico (8§ lll). Seguidamente, se pasa a delimitasl@nce de la excepcién de la
patentabilidad de los métodos de diagnostico (8 pel)a pasar, a continuacion, a
examinar la excepcion de la patentabilidad de l@&todos terapéuticos (8 V) v,
finalmente, se procederéa a precisar los contorada dxcepcion de la patentabilidad de

® En relacion con el equilibrio entre los dos ambijtaridicos, Todd Martin entiende que la cuestiave

es la determinacion de la manera mas Optima pajaramda asistencia médica. Si se considera que el
incentivo econdmico estimulara por si solo la irm&n y mejorara el nivel de conocimiento médico,
entonces dominara el régimen juridico relativo s jetentes. Si, en cambio, se entiende que el
conocimiento médico debe ser ampliado rapida yaefiente a través de una participacién abierta y
compartiendo los nuevos conocimientos entre losmimies que conforman la comunidad médica,
entonces sera el derecho médico el que ejercerdayar influencia\id. MARTIN, T.: “Patentability of
methods of medical treatment: A comparative stu@? Journal of the Patent and Trademark Office
Society381, p. 422).

® Adoptado el 15 de abril de 1994 en MarrakagH. texto en BOE de 24 de enero de 1995.

" Adoptada el 5 de octubre de 1973 en Mani4H. texto en BOE de 30 de septiembre de 1986.
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los métodos quirdrgicos (8 VI). En este sentido,debe olvidarse precisar que las
nociones de "diagndstico”, "terapéuticos” y "quiioos” son muy importantes a la
hora de determinar el alcance de la excepcionl Antadebe sefalarse que, debido al
caracter impreciso e indeterminado del articul® 2. ADPIC y ante la falta de una
jurisprudencia adoptada al respecto en el senoad®rhanizacion Mundial del
Comercio (OMC), en la tarea de interpretar dichecepto, a lo largo de este trabajo se
hacen continuas referencias a la jurisprudenciamgino administrativo integrado en la
Oficina Europea de Patentes (OEP), siendo estriordadoptado una opcion entre otras
muchas. En concreto, acudimos a las decisionegsdédmaras Técnicas de Recursos y
de la Alta Camara de Recursos que gozan de urpgeatigio dada la alta cualificacion
y especializacion de sus miembros, aunque no dkjaser resoluciones pronunciadas
por 6rganos administrativos. Y, para terminar, secgdera a estudiar con detalle la
excepcion relativa a los métodos multifase y ansgsumentos o aparatos utilizados en
diagnosis, terapia o cirugia con el objeto de ifieat las singulariades que la exclusion
presenta y como los Estados deciden actuar y é&gikkespecto (8 VII). Todo lo hasta
aqui indicado conducira a formular algunas conaitenes finales (§VIII).

Il. LOS ANTECEDENTES JURIDICO-INTERNACIONALES DE LA EXCEPCION A
LA PATENTABILIDAD DEL ARTICULO 27.3A) ADPIC

Con anterioridad a la adopcion del ADPIC, los mésode diagndstico, terapéuticos y
quirurgicos ya se encontraban excluidos de la pcaie mediante patentes en ciertos
acuerdos internacionales, como la CEP o el Régi@emun Andino de Propiedad
Industriaf, asi como en algunos regimenes juridicos intedrasertos Estados. A nivel
internacional, el articulo 1.1 de la ConvenciérPaeis de 1883declara que los Estados
sobre los que tiene aplicacion constituyen una tJp#ra la proteccion de la “propiedad
industrial”. Al respecto, el apartado tercero dticalo 1, y que es el que nos interesa a
efectos de nuestro objeto de estudio, precisa guprbpiedad industrial” debera
entenderse en el sentido mas amplio y aplicarsedfwa la industria y al comercio,
sino también a las industrias agricolas y a todasranufacturas o productos naturales
tales como vinos, cereales, tabaco, hojas, resegrates, aguas minerales, cerveza,
flores y harina. Amplia como es esta definiciormepa desprenderse claramente que no
cubre a los métodos de tratamiento diagndsticapérticos y quirtrgicos. Pues bien,
de entre los acuerdos internacionales relativas patentes, la CEP, al igual que ocurre
en el ya citado Régimen Comun Andino de Propieddddtrial, tiene una disposicion
que excluye expresamente de la patentabilidad emé&bsdos de tratamiento médico. Se
trata de su antiguo articulo 53 c) que, en su tesitpnal anterior a la enmienda, preveia
gue esta exclusion a la patentabilidad de los noétdé tratamiento médico practicados
sobre el cuerpo humano o animal se fundamentaleh iecumplimiento del requisito

8 Adoptado a través de la Decision 486 de la Comidi®la Comunidad Andina, de 14 de septiembre del
afio 2000 y en vigor desde el 1 de diciembre demésmo afio. Esta Decision puede consultarse en el
Anexo IV del siguiente documento: OMPI/GRTKF/IC/1/lde 1 de mayo de 2001: “Comité
Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual guR®s Genéticos, Conocimientos tradicionales y
Folclore”.

° Adoptada el de 20 de marzo de 1883 en Pdidstexto BOE de 1 de febrero de 1974.
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de la aplicabilidad industrial, aunque ello ya rocentemplan en el texto vigente tras
ser enmendadd “No se concederan las patentes europeas para: s)ngtodos de
tratamiento quirdrgico o terapéutico del cuerpo tama o animal y los métodos de
diagnéstico aplicados al cuerpo humano o animalEste precepto, enmendado en el
afio 2000, vino a revocar el contenido del antiguicido 52.4 CEP que si se
relacionaba directamente con el requisito de ldcagibn industrial:“4. No se
consideraran como invenciones susceptibles de agfio industrial, a los fines del
parrafo 1, los métodos de tratamiento quirdrgicaecapéutico del cuerpo humano o
animal, ni los métodos de diagndstico aplicadoscaérpo humano o animal...”
(subrayado propiokEl propoésito del antiguo articulo 52.4 CEP conaisin evitar que
los profesionales de la medicina asi como los weteos se viesen limitados o
dificultados en sus practicas profesionales paroianativa relativa a las patentes y la
creacion de monopolios a través de la figura de datentes. Ello obtuvo su
confirmacién en eCaso EISAI/Second medical yslanteado ante la Alta Camara de
Recursos OEP en el que ésta se pronuncio indicdimte:intention of Article 52 (4)
EPC(...) is only to free from restraint non-commereaiad non-industrial medical and
veterinary activities*?. Asi pues, esta exclusion tiene la finalidad degasar que la
aplicacion de los tres métodos de tratamiento méshibre pacientes no esté restringida
por la creacién de monopolios a través de la figleréas patenté$ La exclusién de los
métodos de tratamiento médico sobre la base ddaltaade aplicacién industrial de
conformidad con dicho precepto consistid en un&a@epde“ficcion legal” disefiada
para lograr el respeto d&drden publico”. El nuevo articulo 53 ¢) CEP elimina esa
ficcion juridica y se limita a declarar simplememnjge esos métodos no pueden ser
patentados!No se concederan las patentes europeas para: €)..Jos métodos de
tratamiento quirdrgico o terapéutico del cuerpo tama o animal y los métodos de
diagnéstico aplicados al cuerpo humano o animal,apticAndose esta disposicién a
los productos, en particular las sustancias o cosigones, para la aplicacion de uno
de estos método¥”

9] as bases de esta excepcién son diversas y depeledé& particular perspectiva de cada Estado.
Mientras que los Estados europeos promueven ceoasidaes morales o éticas para el equivalente de
esta disposicién en el articulo 53 c) CEP, losdestaen desarrollo han puesto el acento en asegumar
disponibilidad local de los métodos de tratamigrtd. GERVAIS, D.: The TRIPS Agreemerrafting
History and AnalysisSweet&Maxwell/Tomson Reuters, London, 2008, p. 150)

1 Esta redaccion es el resultado de la modificaojierada sobre la CEP de Munich de 1973 por el Acta
de Revision del Convenio sobre concesién de Pakanigpea de 5 de octubre de 1973, revisado el 17 de
diciembre de 1991, hecha en Munich el 29 de novierdbl afio 2000.

'2Vid. Caso EISAI/Second medical u§e:0005/83- EBA, de 5 de diciembre de 1984.

13 Esta excepcién se basa en el hecho de que lasjinofenédica no es una industria a pesar de su
naturaleza comercial, lo que significa, desde wrapgectiva meramente tedrica, que la técnica ajaica
en medicina no esta motivada por aspectos econéraipesar de que ello esta cambiando velozmente.
1 Vid. Guidelines for Examination in the EPRart C, Chapter IV “Patentability”, point 4 “Excégs to
patentability”, section 8 “Surgery, therapy andgiastic methods”, point 1 “Limitations of exception
under article 53 c)"*Regarding methods which are carried out on or elation to the living human or
animal body, it should be borne in mind that thiemion of Art. 53(c) is only to free from restramon-
commercialand non-industrial medical and veterinary activifie En la Convencién de Estrasburgo de
1963, a diferencia de la CEP, la prohibicion dedsentabilidad de tratamientos médicos brilla por s
ausencia y ello fundamenta la interpretacion mgitia de la patentabilidad impuesta por el arti3@)
CEP en todos los aspectos de su expresion.
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Esta claro que la jurisprudencia de la OEP en syunto, en tanto que mecanismo
institucional relevante en relacién con las patedi caracter regional, ejercié una gran
influencia directa sobre |dpadres” del articulo 27.3 a) ADPIC en la medida en que
representaba el desarrollo practico y la operaivide la exclusion objeto de anafidis
La redaccion del articulo 27.3 a) ADPIC coincide lrrena parte con el tenor del
articulo 53 c) CEP, pues ambos se refieren susiamsnte a “métodos de diagndéstico,
terapéuticos o0 quirdrgicos”, teniendo en cuentgriafunda diferencia entre ambos
preceptos: exclusion de patentabilidad obligatgpaa la CEP y exclusion de la
patentabilidad facultativa por el ADPIC, tal y comse detalla mas adelante en el
trabajo. En concreto, el articulo 27.3 a) ADPICabkice:“3. Los Miembros podran
excluir asimismo de la patentabilidad: a) los nu&t® de diagnostico, terapéuticos y
quirargicos para el tratamiento de personas o arlesa

Son varios los casos que han visto denegada enatdiga la proteccion mediante
patente en base a los fundamentos expuestos: groplej, el supuesto en el que un
método se destina a la vacunacién contra una detsm enfermedad. ElI fundamento
central de esta delimitacion es que los que pratet bien publico de la medicina no se
vean dificultados en sus actividades y técnicasymar rotunda inaccesibilidad a los
nuevos y mejorados métodos de tratamiento debiasianple denegacion del titular de
la patente. Es precisamente en este punto en elelpgehacerse hincapié de nuevo en la
idea de que la exclusion solo alcanza a los métdddeatamiento practicados sobre un
cuerpo vivo humano o animal. Asi, lo producido raatk muestras extraidas del
cuerpo humano es susceptible de patentarse siequywelas sustancias no sean
devueltas al mismo cuerffo Ello mismo es contemplado en la segunda parte del
apartado c) del precepto 53 CEP cuando sefialaaise impedira la patentabilidad de
las sustancias ni de las composiciones empleadésleanmétodos, tal y como sefala
explicitamente: “.no aplicandose esta disposicion a los producess particular las
sustancias o composiciones, para la aplicacion ne de estométodos”.De la misma
manera, si el método no implica un tratamiento aedrpo humano o animal en el
sentido de tener un efecto curativo o profilactb® una enfermedad o del mal
funcionamiento del cuerpo, entonces también poerékjeto de una patehteEstas
ideas seran desarrolladas con mayor detalle ezpigsafes posteriores.

Otros acuerdos internacionales que produjeron acierfluencia y efectos en la
redaccion final del articulo 27.3 a) del ADPIC fuer por un lado y en el seno de la
OMPI, el Tratado de Cooperacién en Materia de ResefTfCP)® que, en su articulo

15 Esta afirmacién no impide reconocer la influermiee también ejercieron sobre el ADPIC otros textos
internacionales que ya preveian esta prohibiciénoceon, por ejemplo, la Decision 313 de la Comision
de la Comunidad Andina, de 6 de febrero de 1992jisen Comun Andino de Propiedad Industrial- o el

Tratado de Libre Comercio de América del Norte (ANJ.

% Vid. Guidelines for Examination in the EPPart C, Chapter IV, section 4.3. En general, eseqiible

de ser consultado: ROMEO CASABONA, C.NEL Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina. Su
entrada en vigor en el ordenamiento juridico espa@omares, Granada, 2002.

" Un ejemplo seria la administracién de un prodggetimmico con fines puramente cosméticos. También
se ha determinado que el embarazo o la infestap@npiojos no son enfermedades y que, en
consecuencia, los métodos destinados a su tratemsieque son patentables.

'8 Adoptado el 14 de junio de 1970 en Washingttd. texto en BOE de 7 de noviembre de 1989.
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39.2, especifica que una Autoridad InternacionaBdsqueda especialmente designada
no tiene obligacion alguna de llevar a cabo ungigda de patentes en relacion con el
tratamiento de cuerpos humanos o animales por naalimétodos diagnosticos, de
cirugia o de teraptd A nivel regional comercial, esta el Tratado deréiComercio de
América del Norte (TLCAN) que, en su articulo 1%@), también permite a sus
Estados miembros excluir de la patentabilidad a fo¥todos diagnésticos,
terapéuticos y quirdrgicos, para el tratamientoldenanos o animales”

. EL CARACTER FLEXIBLE DEL CONTENIDO MATERIAL DE LA
EXCEPCION DEL ARTiCULO 27.3A) ADPIC

La discrecionalidad reconocida a los Estados pomargtulo 27.3 a) ADPIC es
interpretada de una manera flexible, lo que comapditerencias juridicas entre los
Estados miembros de la Organizacion Mundial del €cm (OMC). Este precepto
emplea el verb@uedenal igual que ocurria con la excepcién de orden ipabb
moralidad:*Los Miembros pueden también excluir deplatentabilidad: a) los métodos
de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos pardratamiento de personas o animales”
(subrayado propio)Se trata de una excepcion, por tanto, meramentéor@c
discrecional y revestida de la nota de la flexilsii en su aplicacion comun a los
distintos epigrafes que componen el articulo 27 IKDEsta exclusion autorizada por
el articulo 27.3 a) posee un caracter bastantengisio. A través de esta disposicion, se
permite a los Estados miembros prever una exclusitanpatentabilidad en los casos
referidos, pero no les obliga a hacerlo. La ex6lugis meramente facultativa y se limita
a algunos de los métodos mencionados en dichoadpares decir, la excepcion se
aplica exclusivamente a métodos de tratamientopooeedimientos ejecutados en el
tratamiento de seres humanos o animales. Estal@@sibepcion no alcanza, como se
tendrd oportunidad de indicar con posterioridalihsamedios o instrumentos utilizados
para ejecutar dicho tratamieffto

19 El articulo 39.2 del TCP sefial®i el solicitante no ejecuta los actos mencionadnsel parrafo 1)a)

en el plazo aplicable, segun lo dispuesto en etgfarl) a) o b), cesaran los efectos previstos ken e
Articulo 11.3) en el Estado elegido, con las mismassecuencias que la retirada de una solicitud
nacional en ese EstadoA su vez, debe hacerse referencia a la Reglaig)/del Reglamento del TCP
de 1970, modificado el 15 de mayo de 2008 y enrvilgsde el 1 de julio de 2008, que establége:
International Preliminary Examining Authority shalbe required to carry out an international
preliminary examination on an international applim if, and to the extent to which, its subjectttera

is any of the following: iv) methods for treatmehfthe human or animal body by surgery or theragsy,
well as diagnostic methodsEn torno a esta idea, puede revisasgt. MARTIN, T.: “Patentability of
methods of medical treatment. A comparative stu@?' Journal of the Patent and Trademark Office
Society381, pp. 381-423).

2 por lo tanto, la exclusién bajo el articulo 27)3ABPIC, si es interpretada adecuadamente, no es de
aplicacién ni a los aparatos usados para la readzade los diagnésticos o de los tratamientos ni a
productos como lo&diagnostic kits”, que constituyen uno de los principales produeto®l mercado
biotecnolégico ¢id. ICTSD/UNCTAD: Resource Book on TRIPS and Development: An Atriigd and
Practical guide to the TRIPS Agreemeadambridge University Press, New York, 2005, pp.-385).
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Esta flexibilidad da como resultado una ciertaafalie homogeneizacion entre las
distintas legislaciones internas de los Estadosnimies de la OMC a la hora de
desarrollar la excepciéh En concreto, en torno a unos ochenta Estados mljbe
los métodos de tratamiento médico sean objeto dteqmion juridica mediante
patente¥, entre los que se encuentran Estados europecosrasi Estados de Asia, de
Africa y diversos de América. Estos Estados comaitgue los métodos de tratamiento
meédico producen diversos efectos sobre el cuerpwaha o animal, pero no un efecto
industrial, por lo que no pueden considerarse cpatentables al incumplir el requisito
de la aplicacion industrial previsto en el primpaado del articulo 27 ADP&

La proteccion juridica mediante patente de los dedode tratamiento médico, en
cambio, si que es permitida desde hace décadasran Estados. Es el caso de los
Estados Unidos (EE.UU.) donde este tipo de métbdossido considerados patentables
desde el afio 1954 cuando erCelso Ex parte Scherdia Oficina Estadounidense de
Patentes y Marcas (USPTO) anulo la Decision adaptad el Caso Ex parte
Brinkerhoff® declarando que estos métodos si que eran susesptiblser patentados
porque satisfacian tanto la definicion de procesana las condiciones de
patentabilidad. De manera similar a los EE.UU. m@n Australia, cuy®atents Act
de 1990 Uunicamente contempla como invenciones neniadles aquéllas las
relacionadas con los seres humanos y los procetiosidiol0gicos para su generacion.
Asi pues, las patentes estan disponibles pardipstde materia desde el afio 1972 de
acuerdo con la Decision dictada por la Corte Suprem elCaso Joos v. The
Commissioner of Paterifgunto a las Decisiones adoptadas por la Corte Bedarlos
Casos Bristol Myers Squibb y Anaesthetic Suppligs IRd’. En Japén, varias
solicitudes terapéuticas también han sido objetpadentes desde el afio 1976. Por lo
que se refiere a Nueva Zelanda, la situacion ndeésodo clara aunque, bajo ciertas
circunstancias, los nuevos usos médicos de suatafaimacéuticas conocidas si que
son patentabléd Pero a pesar de que son numerosos los Estades$ que contemplan

L Sobre la necesaria armonizacion internacional evddl LER, T.R.: “The International Suture: A
Comparative Approach to Patenting Methods of Mddit@atment”, 78Journal of the Patent and
Trademark Office Socie43, 1996, pp. 451 y ss.

22\/id. SNIJDERS, E.M.: “Wanted: The Medical Exemptio®ASRIP NewsletteSpring/Summer 2004.
% Vid. FAUNCE, T.&DRAHOS, P.: “Trade Related Aspects ofeltectual Property Rights (TRIPs) and
the Threat to Patients: A Plea for Doctors to Radptnternationally”, 17Medicine and Law299,
1987,pp. 299-310.

24\/id. Caso Ex parte Scher&d3 USPQ (BNA) 107 (1954).

% Vid. Caso Ex parte Brinkerhof4. Official Gazzette of the United States Patepét 349
(Commissioner of patents office 1883).

5\/id. Joos v. The Commissioner of Patgfi72) 126 CLR 611.

2"\/id. CasoBristol Myers Squibb Co v. F H Faulding &Co L{2000): 46 ipr 553 586Caso Anaesthetic
Supplies Pty Ltd v Rescare L({tth94) 50 FCR 1.

% Vid. Wellcome Foundation Ltd. v. Commissioner oteRts [1983] NZLR 385; Pharmaceutical
Management Agency Ltd v. Commissioner of Paf@®30] 2 NZLR 529. Para un andlisis comparativo
de la normativa juridica interna de patentes dalisgntos Estados relativa a los métodos de triatatm
médico, resultan susceptibles de ser revisados:REMRC.M.&YUSUF, A.A.:Intellectual property and
international trade: the TRIPS agreemeiibjwer Law International, Alphen aan den Rijn, 20p8231;
DOUGLASS, L.L.: “Medical Process Patents: Can Weel Without Them? Should We?",J®urnal of
Intellectual Property Lawl61, pp. 168-170; FEROS, A. : “Patentability of Keds of medical
treatment”, 3Bio-Science Law Review83, pp. 79-85; KATOPIS, C.J.: “Patients v. Pa@ntPolicy
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la patentabilidad de estos métodos de tratamiergdiams a nivel interno, llama
poderosamente la atencion el dato de que en lasi@&stonde la patentabilidad de tales
meétodos si que esta permitida, el nUmero de patardecedidas sea relativamente
reducido. Una posible explicacién de ello residegee el proceso para solicitar la
patente es muy complicado y largo, pues el titdata patente necesita controlar las
actividades de un nimero mas o menos amplio degorfales de la medicina y de
cirujanos, quienes generalmente proporcionan swsEs bajo una serie de estrictas
reglas de privacidad. La ejecucion resulta masleiabhando los nuevos y complejos
métodos son aplicados por un numero reducido ddegomales facilmente
identificables. Este puede ser el caso de lasiteragenicas, al menos hasta que se
conviertan en mas seguras y obtengan una mayaidift

En definitiva, aunque un Estado sea parte del ADRICesta obligado a introducir
dicha excepcion de patentabilidad en relacion osnriétodos de tratamiento médico en
su legislacion nacional. En la mayoria de los casms los parlamentos estatales, y no
tanto los oOrganos jurisdiccionales, los que decidenmanera discrecional y sin
limitacién alguna la adopcién de una forma u3trha utilizacién del verb6pueden”

en la redaccion del articulo 27.3 a) ADPIC se neasi plenamente coherente y
compatible con el contenido del articulo 27.1 ADRj@ prevé:...las patentes se
podran obtener y los derechos de patente se podoaar _sindiscriminaciénpor el
lugar de la invencion, el campo de la tecnologial hecho degue los productos sean
importados o producidos en el paisSubrayado propio). Este apartado primero del

Implications of Recent Patent Legislatio®aint John’s Law Reviewpl. 71: Iss. 2, Article 2, pp. 329-
401; KELL, D.: “Expanding the frontier of Patentktlyi Methods of Medical Treatment of the Human
Body”, 17 European Intellectual PropertRights 202, 1995, pp. 202-206; MARTIN, T.M.: “New
appellate decision clarifies Australian Law condegrpatentability of methods of medical treatme®g?,
Journal of the Patent and Trademark Office Soci®g5, 2000, pp. 645-648; NOONAN, W.D.:
“Patenting medical and surgical procedures”J@idrnal of the Patent and Trademark Office Sodi&y,
1995, pp. 651 652; NORDBERG, APRatenting Nanomedicine in Europe. Applying the “inad
methods exception” to emerging technologiéiesis doctoral), Kgbenhavns Universitet, Copgnbka
2014, pp. 105-171; THOMAS, D.X.: “Patentability Blems in Medical Technology”, 3#hternational
Review ofntellectual Property and Competition L&847, 2003, pp. 854 vy ss.

? | a posibilidad de efectuar este tratamiento géntcansplante de genes- en las células germinales d
afectado se podria definir como “transgénesis”mandgendo el paso de un caracter génico afiadido a la
progenie. Este proceso ha despertado grandes atipastentre los bidlogos para estudiar de manera
experimental la funcidon de un gen y sus mecanisd@segulacion. Por ejemplo, seria el caso del
tratamiento de una oveja para potenciar su crenimienejorar la calidad de su lana o la del cordero
mismo. Después de la clonacion de Dolly se ha @mbaircamino de lo que se ha denominado como la
“granja farmacéutica” porque la obtencién no sédogallinas, ovejas o cabras, sino también de arroz,
maiz o tomates genéticamente modificados sirvea pltener proteinas utiles para ciertos tratamsento
médicos. Un ejemplo que ilustra estos avancesificerst tuvo lugar el 14 de septiembre de 1990 caand
una nifla de cuatro afios se convirtié en el prirrethamano tratado con terapia génica por el Institu
Nacional de Salud de Bethesda (EE.UU.). Esta nifmlegda una enfermedad denominada
“inmunodeficiencia combinada grave” producida pardefecto en un solo gen llamado ADA. Como
consecuencia de la mutacion, el sistema inmunemzidna y la esperanza de vida suele ser redugida.
cambio, tras dos afios de terapia, la nifia tratadzethesda pudo ir a la escuela con normalidacarnad
caminar.

% De esta manera, también se permite a los Estagkrahmos asegurar excepciones limitadas a los
derechos exclusivos del titular de una patentenmie que tales excepciones no estén en desacumrdo ¢
la explotacion normal de la patente. Al respecéase el contenido del articulo 30 ADPIC
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articulo 27 no permite discriminacion alguna comtragin ambito de la ciencia ni
limitacion de los derechos exclusivos garantizaplos las patentes y ello no parece
contrariarse por la utilizacion del verbo “poden’d articulo 27.3 a) ADPIC.

En resumen, se puede afirmar que el caracter &imaltde la excepcion contemplada
en el articulo 27.3 a) ADPIC permite a los Estadwsmbros disponer de un amplio

margen de apreciacion discrecional que se acewilia propia indeterminacion de los

términos de dicho articulo, lo que permite a laugida influir en el proceso normativo

interno y en la adopcién de decisiones. Sin embaayactuacion de los Estados
miembros de la OMC no es absoluta ni incondicialalo que queda sometida a las
obligaciones juridicas internacionales asumidases de la ratificacion de acuerdos
internacionales y al control jurisdiccional operguw los mecanismos de solucion de
controversias existentes en diversas Organizaciotermacionales.

Precisamente, el hecho de queahtenido del articulo 27.3 a) ADPIC sea ambiguo e
impreciso puede dar lugar a una normativa y a wéetipa de los Estados incoherente,
e incluso contradictoria, en detrimento de la deéseaeguridad juridica. En los
apartados siguientes de este articulo se partesdeukestiones sustantivas relativas a la
nocion de diagnostico, terapéutico y quirdrgiccapaasar a determinar con una mayor
precision en esta delimitacion qué invenciones Bidioas entran y cuales no dentro del
alcance de la excepcion de la patentabilidad piees el articulo 27.3 a) ADPIC. La
falta de jurisprudencia existente hasta el mom@nésente sobre esta cuestion en el
marco del sistema multilateral del comercio, haoe $g tenga que acudir de nuevo a la
practica de los 6rganos administrativos de la G&@minando las orientaciones por
ellos facilitadas y que son aplicables por analagiarticulo 27.3 a) ADPIC que,
recuérdese, posee un contenido semejante al trllarb3 c) CEP.

No cabe duda de que la cuestion reviste un granéspractico dado que no siempre es
facil determinar si un método concreto es o noratde. En la redaccion del articulo
27.3 a) ADPIC, no se ha incluido ningun ejemplocpcd que convertiria en mas
inteligibles las normas aplicables a los distimostodos de tratamiento médico. Nos
hallamos ante una materia compleja no solo poavasices constantes que se producen
en el sector de la biomedicina sino también pofalea de una regulacion juridica
internacional precisa y solida de los mismos y lpoexistencia en ella de grandes
imprecisiones y vaguedades. Posiblemente, lo idedh que hubiese una iniciativa
firme por parte de la OMC de clarificar los térmsmecogidos en el precepto para poder
contar con un marco juridico de referencia masogfdvien delimitado. Pero como ello
no es asi, los paneles de la OMC tarde o tempraverain abocados a enfrentarse y a
resolver situaciones y retos controvertidos en&siteito del articulo 27.3 a) ADPIC.

Con la finalidad de poder entender adecuadament® aiperan las previsiones del
articulo 27.3 a) ADPIC, en los apartados siguiestedace una mencion especial al
contenido del articulo 27.3 a) ADPIC aplicableestareas distintas: en primer lugar, a
los métodos de diagndstico, en segundo lugar, anktedos terapéuticos y, en tercer
lugar, a los métodos quirurgicos. Una vez realiaauta breve referencia al concepto y
al campo de aplicacién de la exclusion, se estladipatentabilidad de los aparatos,
sustancias o procesos Yy su diferenciacion al réspie los métodos de tratamiento

-11 -
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meédico. En otras palabras, se observa como lasndiwees usadas para curar
enfermedades humanas o animales si que puedexcheidas de la patentabilidad;
pero, en cambio, otros métodos de tratamiento deida de los seres humanos o
animales u otros métodos para medir o registractanisticas del cuerpo humano o
animal si que son patentables. Se considera qas agaratos, procesos 0 sustancias
son de caracter técnico y no esencialmente biadgicrespecto, cabe precisar que se
llega a esta conclusion al aplicar nociones y allighes que no se encuentran en el
derecho de la OMC.

IVV. LA EXCEPCION A LA PATENTABILIDAD DE LOS METODOS DE
DIAGNOSTICO

Las invenciones biotecnoldgicas estan realizandotagones y avances sustantivos en
relacion con los métodos de tratamiento diagndsties enfermedades tienen causas
diferentes y, por ello, el diagnéstico adquiere gnan importanciét. El texto del
articulo 27.3 a) ADPIC carece de la claridad quéas#geseable y no parece servir de
mucho a la hora de determinar por si solo el akea®cla patentabilidad de la excepcion
en relacion con los métodos de diagnostico. Dehidsta imprecision del contenido y
de conformidad con lo ya indicado anteriormentes memos obligados a acudir a la
practica y a la jurisprudencia de la OEP en lasspiecaliza una verdadera actividad
interpretativa del término “diagnostico”. Ello haermitido percatarnos de la
extraordinaria potestad discrecional que posee EP @ la hora de apreciar la
patentabilidad o no de los métodos de diagnosigdal que ocurriria si lo hicieran los
paneles de la OMC-. Esta discrecionalidad ha hgaleda jurisprudencia, en ocasiones,
haya producido un efecto contrario al que pretemtiaun principio al crear mas
confusion si cabe y contradicciones en sus De@sigooniendo su imagen y su funcidn
en tela de juicio.

En este contexto, el articulo 27.3 a) ADPIC prewédsibilidad de que los Estados
miembros puedan excluir de la patentabilidad en lsgsslaciones internas a los
métodos de tratamiento de diagnosis. Cabe entepdeel término “diagnosis” hace
referencia al examen realizado en un cuerpo queluoena la identificacion y al

tratamiento de una enfermedad concreta con eldipatier determinar y conservar la
salud®. La diagnosis es la determinacién de la naturatkzaina condicion médica
mediante la investigacién de su historia, etiologsintomas. Se trata de un ejercicio

%1 Asi, por ejemplo, la diabetes es debida a la tiétaina hormona insulina; o la tuberculosis quenes
enfermedad infecciosa causada por una bacteriemdyaria de los métodos de diagnéstico no permiten
una decision directa sobre el tratamiento médicmcalpoderse determinar por adelantado todas las
eventualidades que pueden derivarse de la conétitfisica de un paciente individual.

%2 El Diccionario de la Real Academia Espafiola dd.éagua define “diagnosis” como siguét.
Conocimiento diferencial de los signos de las enésfades. 2. Arte 0 acto de reconocer una enfermedad
3. Descripcion caracteristica y diferencial abredégade una especie, género, etc.” y “diagndstico”lde
siguiente manera: “1. Perteneciente o relativo adlagnosis. 2. Arte 0 acto de conocer la naturaldea
una enfermedad mediante la observaciéon de susnsasty signos. 3. Calificacion que da el médico a la
enfermedad segun los signos que advierte torno a la definicion de método diagnosticoege
consultarse eCaso Non-invasive Measurement/Broker0385/86, de 25 de septiembre de 1988.
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intelectual no patentable e incluye tanto un aspeeigativo en cuanto que puede
excluirse una condicién particular asi como unantifieacion positiva de una
enfermeda®f. Pero, la determinacién del estado fisico gengeatin individuo — por
ejemplo, un test o0 una prueba para averiguar suafdisica- no se considera que tenga
un caracter diagnaostico si no tiende a identifacarcubrir una patologia.

En los Ultimos afos, se estan produciendo impa@sayconstantes progresos genéticos
en el ambito diagndstico que dan origen a la medipreventiva, es decir, antes de que
los sintomas de la enfermedad de que se trate lepaecido ya se estan detectando
sus efectd$. Pero, para que ello ocurra se necesita que isepbtenga el oportuno
diagndstico de enfermedades o de anomalias gen@@ra su posterior tratamiento o
reduccion. Por lo tanto, primero debe tener lugea medicina predictiva para luego
poder dar paso a la medicina prevertivél respecto, cabe indicar que ya se estan
produciendo productos diagndsticos basados en satedADN que abren las puertas a
la medicina predictiva y que permiten no solo trdés enfermedades, sino también
determinar la predisposicion a padecerlas. Lasdasrde diagndstico pre o postnatal
orientadas a la deteccibn de genes defectuosoonsdges de enfermedades
hereditarias ofrecen expectativas de gran intea#a gar una nueva orientacion a la
medicina, aunque no exenta de riesgos. Pero, gdevbabte el hito mas importante
tuvo lugar en octubre de 1988, fecha en la quensmac® el Proyecto de Genoma
Humano destinado a descifrar la informacion quieleesn todo el genoma humaho

Este programa ha llevado al desarrollo de pruebanétigas para enfermedades como la
fibrosis quistica, la Corea de Hungtington asi cdasopredisposiciones al cancer de
mama y de colon, entre otfdsEstos conocimientos adquiridos permiten el uso de
tecnologias en genOmica y proteOmica que posibilaaalizar la diversidad y la
complejidad de cada tipo de cancer, enfocadas helcidiagnéstico molecular de
tumores, adecuando la terapia a cada paciente tyilbzgrendo a la identificacion de
genes relevantes en canceres esporadicos y famsiliasta medicina molecular se esta
desplazando muy rapidamente de la gendmica a tagmica. Aunque todavia esta en
desarrollo en muchas areas, la protedmica ya @stdficientemente madura como para
empezar a ser trasladada a la clinica. La protedaticica favorece la deteccion precoz
de la enfermedad, su monitorizacion, el uso depiasa mas efectivas y un
entendimiento mayor y global de la patogénesis.

*3Vid. Caso St. Jude Medical AB_0807/98, de 25 de abril de 2002.

% El diagnostico genético se hara teniendo en cu@rtistorial médico y familiar del paciente vy, aus,

se le someterd a las pruebas genéticas que esiprdéde la medicina considere oportunas.

% Vid. REQUEJO NAVEROS, M.T El delito de revelacién del secreto médico y latpeoion penal de

la informacién genéticaColex, Madrid, 2006, p. 217; EMALDI CIRION, AEIl Consejo genético y sus
implicaciones juridicasComares, Bilbao-Granada, 2001, p. 10.

% Vid. CARDONA PASCUAL, LI.:Genética. De Darwin al Genoma Humai@céano, Barcelona, 2001,

p. 119y ss.

3" Enfermedades como la distrofia muscular de Duchentia enfermedad Tay Sachs son candidatas
indiscutibles para estas practicas. Las invencidietecnoldgicas en el campo diagnéstico permiten
llevar a cabo ensayos predictivos, presintométidesalteraciones patolégicas monogénicas que no son
aparentes en el momento del nacimiento, pero geegrumanifestarse durante la adolescencia o, mclus
en periodos adultos.
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Otro ejemplo que ilustra de manera clara la irrdpale los avances biotecnolédgicos en
el campo diagnadstico es el relativo a la aplicaciéria nanotecnologia en la medicina y
que ha dado lugar a una nueva disciplina denomimaa@biotecnologia y que es
definida como la aplicacion de las herramientadpdecomponentes y de los procesos
de la nanotecnologia en el campo de la salud (i fgecuentemente se denomina
también como nanomedicina) permitiendo el desarralle instrumentos para
diagnosticar, prevenir y tratar enfermedades cusmdivia se encuentran en fases poco
avanzadas o en el inicio de su desarrollo. En etmcta nanomedicina tiene como
objetivo principal mejorar los métodos de diagreastpara que sean mas rapidos,
eficaces y especificos que los actuales y, aderadscir al méximo los costes de los
analisis y de los servicios. Pretende detectar atend precoz la existencia de
enfermedades como el cancer o desarrollar la adgEhcie regenerar los 6rganos y los
tejidos dafados dentro del organismo (nanotergpmeporcionando un diagndstico
precoz y un posterior seguimiento efectivo de lalwion del paciente. Asi, el
nanodiagnéstico identifica la aparicion de una enéelad en sus primeros estadios a
nivel celular o molecular e idealmente al nivel dea sola célula, mediante la
utilizacion de nanodispositivos —hanobiosensorésoohips de ADN-. De esta forma,
se consigue una capacidad de respuesta mas rapidacpmenzar el tratamiento
adecuado de cada enfermedad o para reparar ldsstgjilos 6rganos dafados, lo que
ofrece unas mayores posibilidades de curagion

Una vez expuestos varios ejemplos practicos decidencia de la biotecnologia en el
ambito diagnostico, debe sefalarse que la ejecu®otodo proceso de diagnosis se
compone de un namero de pasos o de fases que eondua identificacion de una
condicién determinadd el examen vy la recopilacién de datos; la compéanagel dato
con los valores normales; registrar cualquier desth de la norma vy, finalmente;
atribuir la desviacién a un cuadro clinico partetfl Cuando un método reclamado no
comprende todos estos cuatro pasos necesariodgpagalizacion de una diagnosis
completa, entonces no se considera que se tratem dmétodo de diagnéstico” y no
entra dentro de la posibilidad de quedar excluidolad patentabilidad en virtud del
articulo 27.3 a) ADPIC, siendo esta idea una hgstéuto de la traslacion de la
jurisprudencia de los 6rganos administrativos dOEF. La razén de ser de estos

#Vid. CASADO, M.:Bioética y nanotecnologj&ivitas/Thomson Reuters, Cizur Menor, 2010.

%9Vid. Diagnostic methodsG_0001/04-EBA, de 16 de diciembre de 2005.

0 Respecto a la cuestion relativa a si estas fasment un caracter técnico, debe sefialarse que, en
principio, el método no sera susceptible de sampatio si todos los pasos técnicos son practicaatoe

el cuerpo, pero si que lo sera si cualquiera deséss técnico pero ejecutado fuera del cuerpold el
puede afiadirse que el primero de todos los paswsstente en un examen y recopilacion de dato$ es e
Unico que realmente puede llevarse a cabo solmeegho y que tiene un caracter técnico. El cuaatmp
viene revestido de una nota deductiva y constitwyanero ejercicio intelectual del médico vy, por lo
tanto, no sera considerado como un paso técniaoloPgue se refiere al segundo y tercer pasos, en
general, también carecen del caracter técnicodsiémelevantes a la hora de decidir si la soldtitle
patente es o no objetable. Junto a ello, resultatapo sefalar que en €aso The Australian National
University se concluyé que cualquier paso adicional a logharenumerados son completamente
irrelevantes\(id. Caso Australian National University _1197/02, de 12 de julio de 2006).

“1 Un supuesto que permite observar claramente lsccfases es €aso Aerocrine ABEI primer paso
consistio en la medicién del contenido de nitrogéaanondxido durante la exhalacion. En tanto qte es
paso requeria la presencia del paciente, se coagide se trataba de un paso técnico practicade sbb
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cuatro pasos reside en la necesidad de que las&cbnes definan adecuadamente la
materia para la que el solicitante busca protec@8hpues, en el caso de que se omita
uno de los cuatro pasos esenciales del métodaadeddtico —incluyendo aqui también
al paso deductivo o final-, la solicitud no ser@aade definir a la invencién de una
manera adecuada tal y como es exigido. Ahora leigta, afirmacion no debe llevar a
pensarégue la solicitud tenga que referirse explfeénte a cada uno de los detalles del
proceso”.

Esta concurrencia necesaria de las cuatro fasessid@ confirmada a nivel
jurisprudencial en el seno de la OEP. Eif€ato Diagnostianethods, la Alta Camara
de Recursos de la OEP decidid que la expresion otioéide diagnosis” debia
interpretarse restrictivamente, de modo que Uniotenen método que comprenda los
cuatro pasos indicados y que permita la identificacde una condicion patologica
entrard dentro de esta expreéiosta Decisién supuso una revolucién importanteen
practica de la OEP hasta ese momento, ya que\@aecision de la Camara Técnica
de Recursos en €aso Cygnu¥ habia adoptado, bien al contrario, una nocién @mpl
de “método de diagnosis”, determinando que todesmétodos practicados sobre un
cuerpo humano o animal relacionados o valiosos lpadgagnosis quedasen excluidos
de la patentabilidad.

Tras perfilar en qué consiste este tipo de prodeditm de diagnodstico, puede pasar a
analizarse el alcance concreto de la exclusionegapde la falta de jurisprudencia en
la OMC, se ha realizado como hemos dicho una delimdn pormenorizada de la
excepcion a través de la jurisprudencia de la OBP kas propias decisiones internas de
los Estados. Asi, el alcance de la exclusion pi@ws el articulo 27. 3 a) ADPIC solo
abarca si se aplican los estandares europeos, im@rplugar, a los métodos de
diagnéstico que son practicados sobre un cuerpaharo animal vivo; en segundo
lugar, no se tendra en consideracién quién log llecab®”; en tercer lugar, el método
guedara insertado dentro de la nocion de métoddiagdmosis si incluye examenes en
los que es posible evaluar inmediatamente losteetag de un tratamiento; en cuarto y

cuerpo humano. Los otros pasos del método —comniparaeon valores estandar, la consideracion de una
desviacion y la atribucion de esta Ultima a un ocoa&tinico- fueron calificados de no técnicos eanto

a su naturaleza y, de este modo, se percibideclamacion como un método de diagnosis no patentabl
(vid. Caso Aerocrine ABT_0125/02, de 23 de mayo de 2006).

2 Esta idea puede hacerse mas comprensible hacigmlonencién particular al hecho de que la
reclamacion de un método diagndstico realizadaitio wobre una muestra tomada del cuerpo no tiene
gue incluir explicitamente el paso consistenteaeoldtencion de una muestra —a menos que la invencio
se base en el método para obtener la muestra elglczu

43 En este sentido, se pronuncié la Alta CaAmara deiRes de la OEPThe method steps to be carried
out prior to making a diagnosis as a intellectugkecise...are related to examination, data gathedand
comparison...If only one of the preceding steps whighconstitutive for making such a diagnosis is
lacking, there is no diagnostic method, but at lzestethod of data acquisition or data processirgf th
can be used in a diagnostic method.(vid. Caso Diagnostic methad& 0001/04- EBA, de 16 de
diciembre de 2005, para. 6.2.2, p. 8).

*4Vid. Caso Cygnus, IncT_0964/99, de 29 de junio de 2001.

“5 Ello es confirmado eibid., para. 6.3, p. 26.
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altimo lugar, el método debe tener un “vinculo fonal” entre el valor medido y el
tratamiento aplicad6.

De esta enumeracion se desprende que, un profeslen@ medicina que usa un
meétodo de diagndstico dentro del significado déicalo 27.3 a) ADPIC y adopta
medidas para el tratamiento terapéutico del cudgoano para curar y aliviar las
condiciones patologicas, puede hacerlo sin necdsiédatener que hacer frente a las
patentes y a la obligaciéon de pagar regalias. Es, den método practicado sobre el
cuerpo que incluya todos los pasos que implicadisignosis podria quedar excluido de
la patentabilidad. Ademas, de la propia descripod@ogida en una solicitud de patente
puede resultar evidente que un método reclamadiogdé a un diagndéstico, aunque los
términos de la misma no especifiquen una enfermedacdretd’. En cambio, si en base
a unos propositos diagnosticos se emplea un méfoelaetermina el estado actual de
la salud del cuerpo humano, pero la evaluacion sdle examen requerido para el
tratamiento tiene lugar fuera del cuerpo humanaselde dicho método debe tener en
cuenta como principio general cualquier patentesterte. Este seria el caso de un
método para medir la glucosa en la sangre que hjetoo de consideracion al
proporcionar sélo unos resultados intermedios qu@armitian la realizacion de una
diagnosié®. Lo mismo sucede a la inversa, es decir, a urepimfal de la medicina que
desarrolla un nuevo diagndstico médico dentro dglificado del articulo 27.3 a)
ADPIC le podria ser denegada la proteccion medig@tente por su invencion,
mientras el colega que toma muestras de sangretejide para realizar un examen
fuera del cuerpo humano puede conseguir, antesiel@ueda comenzar la necesaria
medida terapéutica, la proteccion juridica de umdernie siempre que los otros
requisitos necesarios para obtenerla sean satisfech

Asimismo, cabe la posibilidad de que las solicitude patente referidas a métodos de
diagndstico incluyan potencialmente dentro de sarme tanto métodos patentables
como no patentables. Por ejemplo, un método péihiiria coagulaciéon de la sangre

contrayéndola a través de un agente portador goiene compuestos X e Y podria

incluir un método de tratamiento de la sangre epagiente como parte de un método
terapéutico -no patentable- y también un métodtrateamiento de la sangre contenida
en un recipiente —patentable-. En los casos emgl@eses inequivocamente clara la

“8 Por ejemplo, un profesional de la medicina quewrsanétodo para recoger muestras biolégicas de un
paciente y las evalla podria infringir una patesntel método diagndstico particular estuviese gatin

Si s6lo se obtienen resultados intermedios padeterminacion posterior de un tratamiento, las deli

de un cuerpo no comprenden un método diagndstino, que simplemente ayudan a un diagnéstico
eventual. En relacion con el requisito del “vincfdacional”, una reclamacion dirigida Gnicamentera
método para medir el flujo liquido a través de uspdsitivo implantado en un cuerpo no tiene un
“vinculo funcional” respecto a un método de tratmd y, ademas, es patentable. Si una reclamaeién s
refiere a un método que asiste a un implante emp@racion -como sensores de presion en un
marcapasos-, entonces existe un eslabén funcioglahgtodo es excluido.

47 Asi, en elCaso Aerocrine ABa medicién de los niveles de monéxido de nitr@gen el aire exhalado
se utilizd para identificar la funcién respiratodafiada. La descripcion indicé que el método péarait
particular curso del tratamiento y, de este modergendid que el método reclamado abarcaba todos |
pasos que conducen a un diagnéstid. (Caso Aerocrine ABI_0125/02, de 7 de febrero de 2006).
“8Vid. Caso Abbott Laboratories _0330/03, de 7 de febrero de 2006.
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especificacion de que las solicitudes de patengeselcionan sélo con métodos
patentables, entonces no requieren ningin cambie B especificacion se desprende
que las reclamaciones podrian cubrir el contenedongttodo no patentable, entonces se
realizar4 un cambio en la solicitud que limite alaente la reclamacion a los métodos
gue son patentables y, si fuera necesario, cor@giescripcion para clarificar que los
métodos terapéuticos no forman parte de la invancio

V. LA EXCEPCION A LA PATENTABILIDAD DE LOS METODOS TERA PEUTICOS

Los métodos terapéuticos comprenden los métoddsatleniento practicados en los
cuerpos humanos o animales destinados al mantenorde la salud, es decir, bajo un
tratamiento terapéutico quedan comprendidos no kEoleliminacion y el alivio de
condiciones patologicas y dolencias, sino tambianmedicina preventiva y la
conservacion de la saftidDependiendo del momento preciso en el que sedstigue
una determinada anomalia o disfuncion y de lasretax posibilidades de actuacion al
respecto, el profesional de la medicina decidif@ima en la que intevendra. Ejemplos
claros de esta clase de tratamiento los constituyermétodo de inoculacion de los
pacientes contra la escarlatina; o también unnat#o profilactico que tiene por
objeto mantener la salud mediante la prevencidloslefectos de una enfermedad que,
de otro modo, surgirian también; o bien, los mé&ode tratamiento contra la
infertilidad, incluyendo aquellos que emplean Igilieacion in vitro. Por lo tanto, la
terapia no se limita a los tratamientos destinaalosstablecer la salud mediante la
curacion de enfermedades que ya han brotado.

La definicion del término “terapia” empleada pos larganos administrativos de la OEP
y por los tribunales internos de sus Estados miesmicluye tanto a los tratamientos
curativos como a los relativos a la prevencionrderenedades, es decir, comprende los
métodos consistentes en, por ejemplo, la vacunat@dndividuos sanos, considerados
meétodos de tratamiento por medio de una terapa gonsecuencia, susceptibles de ser
excluidos de la patentabilidad en virtud del atd@7.3 a) ADPICC. A su vez, el alivio

del dolor se considera como una actividad terapgutiin cuando el dolor no tenga
ninguna causa patologica. También lo son los métdddratamiento de una adiccion o
el sindrome de abstinencia —como se produce resplecta nicotina-. Ahora bien, a

9 vid. ODELL-WEST, A.: “Protecting Surgeons and their?aMethods for Treatment of the Human
Body by Surgery under Article 52.4 EPC”, BOropean Intellectual Property Right®2, 2008, pp. 102-
106. Ello se desprende de los siguientes supueSts) Bysmenorrheal/Rorel_0081/84, de 15 de
mayo de 1987;,Caso Appetite Suppressant/Du Poiit 0144/83, de 27 de marzo de 198aso
University of Manitoba T_0592/98, de 5 de octubre de 2001 donde se lesidbgue: “The term
"therapy" within the meaning of Article 52(4) EP€riot restricted to curing a disease or to removitsg
causes but it covers also any treatment designedidwiate or reduce the symptoms of any malfunctio
of the human body"Fundamento de la Decisién n° 2, p. 12.

*0Vid. Caso DUPHAR/Pigs1IT_0019/86, de 15 de octubre de 1987, séptimowdate la Decisién. Por
su parte, el Diccionario de la Real Academia Esjaailie la Lengua otorga la siguiente nocién de
“terapéutico”: “Parte de la medicina, que ensefia los preceptogmedios para el tratamiento de las
enfermedades (...) Tratamiento empleado en diverstsneedades somaticas y psiquicas, que tiene
como finalidad readaptar al paciente haciéndoleliz las acciones y movimientos de la vida diaria”
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pesar de que la prevencion y la cura de enfermsedsmie consideradas terapéuticas,
debe de haber un vinculo entre el tratamiento gotadicion a tratar o prevenir. Los
métodos de higiene no se consideran como terapsuwipesar de que pueden tener una
incidencia en la reduccion de las infecciones. T@upo son los métodos relacionados
con el aborto en la medida en que el embarazo m@tsede una enfermedad ni de un
desorden, por lo que no puede contemplarse cormapéeatico. Ademas, siempre es
requerida una supervision médica —con independeiecias motivos que han llevado a
realizar esta préctica-.

Las invenciones biotecnologicas también tienen scidéncia en los métodos
terapéuticos y reportan beneficios impensables empaemas pocas décadas atras.
Concretamente, nos estamos refiriendo a la temggmica’. Recuérdese que muchas
enfermedades genéticas son causadas por genesidgdscy, a veces, por un solo gen
deteriorad®”. Hoy en dia, estos avances permiten que cualoueesona pueda
averiguar si tiene un gen mutante que causa firgsiistica, la enfermedad de
Hungtington, el Alzheimer, el Parkinson, el sindeomtel X fragil o enfermedades
similares. A través de un analisis de sangre ydssda informacion obtenida de los
genes clonados, en escasos dias se tendra urmaaketia situacion.

Muy pocas enfermedades genéticas tienen cura gliual es que el tratamiento sélo
llegue a aminorar o a aliviar los sintomas, perol@grar corregir los genes mutantes.
Uno de los tratamientos mas conocidos es el deykccion de insulina a los pacientes
diabéticos. Respecto a las enfermedades de laesaggha intentado el trasplante de
médula ésea, pero éste no siempre ha dado elagsidtiscado, ni siquiera en los casos
en los que ésta es extraida de parientes ceréahasgran esperanza de los pacientes
portadores de un gen mutante dominante es la darsgstituirlo por un gen normal en
las células del tejido afectado. En los casos englee el gen mutante resulta ser
recesivo, se intenta dar a los pacientes copiaa €&l gen normal. A este proceso o
tratamiento se le denomina “sustitucion de genesapia génica”. Ahora bien, no basta
con introducir el gen normal en una célula enfersitay que ademas hay que asegurarse
de que su uso esté regulado correctamente. Enidrel@aon muchos genes, las
secuencias de ADN necesarias para una regulacroect todavia son desconocidas.
Estas practicas de la terapia génica han de resdizaon sumo cuidado, probandolas
primero en animales. El problema es que para muehfesmedades no hay modelos

*! La terapia génica ha tenido una aplicacién espediaelacién con el cancer. En los afios sesenta y
setenta se sucedieron las primeras propuestagasdara el tratamiento de enfermedades humanas
mediante la introduccién de material genético sndlganos o células afectados.

2 Hay unas dos mil enfermedades originadas por dectteen uno o mas genes. A estos genes
defectuosos les llamamos genes mutantes que hgidsymor mutacion de genes normales. En general
vid. REILLY, P.: “Legal Issues in Genetic Medicine”, &MOIN, D.L. et al. Emery and Rimoin’s
Principles and Practice of Medical Geneticgol. I, Churchill Livingstone Elsevier, 52 edici6
Philadelphia, 2002, pp. 655y ss.

3 Vid. PITOSSI, F.: “Terapia Génica”, en BERGEL, A.&DIAZ,: Biotecnologia y SociedacCiudad
Argentina, Buenos Aires, 2001, pp. 277 y ss.
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animales equivalentes, es decir, supuestos en udesningun animal padece una
enfermedad similar a la enfermedad humana queesengie curaf.

Cabe mencionar también de manera especial los gagry las contribuciones

aportadas por la terapia celular a partir de celueadre para curar enfermedades
cardiovasculares, en el ambito endocrinolégico, emnédades neuroldgicas,

oftalmologia, traumatologia, enfermedades muscsilaenfermedades hepaticas y
avances en terapia regenerativa. Asimismo, la @grr@ molecular ha comenzado su
andadura orientada fundamentalmente a la produagdfarmacos en plantas y, de
entre ellas, los primeros productos que han desperun mayor interés entre los

expertos han sido las proteinas terapéuticas. Wsizacion de las plantas presenta
algunas ventajas inherentes respecto de los métmadisionales de extraccion de

tejidos humanos y animales o de procesos de featiént el probable menor coste; la
seguridad sanitaria del farmaco; las plantas nmipen la multiplicacion de patégenos

como el virus del Sida o el virus de las difereitegatitis. Ademas, las plantas pueden
ser el Unico sistema capaz de producir eficientéeneiertas proteinas humanas tales
como las reguladoras del crecimiento.

Tras la exposicion de estos avances biotecnologleosaracter terapéutico, conviene
sefalar la dificil diferenciacion entre terapiainpgia debido a que ambas tienen como
fin primordial conservar y restablecer la salud delerpo. Para realizar esta
diferenciacion debe ponerse un especial énfasisl ebjetivo de la intervencién en
tanto que criterio a tener en cuentaDe este modo, si que puede apreciarse una
distincién de caracter material entre ambos dad® ejudmbito de la exclusion del
tratamiento quirdrgico, a diferencia de lo que sleceon el terapéutico, comprende
también aquellos métodos que no producen un efaatativo o beneficioso en el
cuerpo del pacient®

Volviendo a centrar la atenciéon en el significadel ¢érmino “terapia” dada su
importancia a la hora de determinar la patentadilid no de este tipo de método de
tratamiento médico, puede indicarse que se intdefinir por primera vez a nivel
jurisprudencial en eCaso Du Pon. En este supuesto, la Divisién de Oposicién de la

> Por ejemplo, en 1992 se obtuvo el primer raténwwogen CFTR mutante, pero para lograrlo hubo que
recurrir a la ingenieria genética.

% Vid. Caso Expandable Grafts Partnership_0775/97, de 3 de abril de 2001, Fundamentosade
Decision 2.5, p. 13. En muchas ocasiones, parauguératamiento sea exitoso se requiere un uso
combinado de ambos tipos de métodos.

* Tal seria el supuesto de la cirugia cosméticasitese, entre otroaso See-Shell/Blood flow
T_0182/90, de 30 de julio de 1993aso L Oréal v. Société Stée Lauder1077/93, de 30 de mayo de
1996;Caso Georgetown University/Pericardial acceds 0035/99, de 29 de septiembre de 1999.

" En particular, en éCaso Du Pontla Camara Técnica de Recursos consideré queelaisn inhibidor

del apetito no tenia que ver con una terapia detptuhumano o animal, y que las reclamaciones
formuladas se relacionaban claramente con el ustenapéutico \(id. Caso Appetite Suppressant/Du
Pont T_0144/83, de 27 de marzo de 1986). Segun estisibe, las exclusiones de la patentabilidad
previstas en el articulo 52.4 -actual 53 c¢) CEPsededeterminarse restrictivamente sin aplicarse a
tratamientos que no tienen un caracter terapéutecdificultad de diferenciar entre un efecto téaro

y un efecto cosmético no deberia producir una deajgepara el solicitante que busca la protecciin d
tratamiento cosmético, pero no del tratamientopgamtico como tal. Esta Decision fue confirmadalen e
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Camara Técnica de Recursos de la OEP rechazoiddugblde patente en relacion con

una terapia destinada a la pérdida de peso gradaadministracién de un compuesto
llamado naltrexone que tiene como efecto la supmedel apetito. Las razones que se
esgrimieron para fundamentar el rechazo estuvibemadas en que las solicitudes de
patente se dirigian a un método terapétftiden la Decision se considerd que “terapia”
aludia al tratamiento de una enfermedad en gepeaalin tratamiento curativo en un

sentido restrictivo asi como al alivio de los simés de dolor y de sufrimierito

Con posterioridad aCaso Du Ponty ante la tesitura de tener que decidir en nuevos
casos sobre si un determinado tratamiento puededsyarse o no como “terapia”, la
OEP ha ido consolidando progresivamente en sipjuidencia una definicion amplia y,
en particular, en éCaso Thompson/Cornean el que se interpretd el término “terapia”’
de una manera que comprende cualquier tratamienigumargico destinado a curar,
aliviar, eliminar los sintomas o prevenir o reddaimposibilidad de contraer cualquier
desorden o disfunci6h También la terapia implica la cura de una enfeladeo

Caso The General Hospitagén el que se inadmitié la demanda de conformatedel articulo 52.4 CEP

al incluir s6lo un rasgo que definia una activifiatta o una fase del proceso en relacién con uodoé

de tratamiento del cuerpo humano por medio de iter@m. Caso The General Hospital Corporation
T_0383/03, 1 de octubre de 2004).

* Los Fundamentos de la Decisién se considerarigarfente conformes con la jurisprudencia existente
hasta entonces que habia determinado que un métodsistente en la pérdida de peso era
fundamentalmente terapéutico. La mejora de la epara del cuerpo fisico tiene simplemente un efecto
secundario al tratar la obesidad. Sin embargolteesportuno resaltar que, con posterioridad, ln&a
Técnica de Recursos de la OEP dejo de lado laidec®bre la base de que la reclamacion principal
consistia en un uso cosmético mas que en un gTétarco, a pesar de lo siguieriiemust be admitted
that the cosmetic treatment of the human or anibmady, which alone is claimed in the present
application, is adjoined to the therapeutic usehwiit a sharp distinction in some cases. It may déen
difficult to distinguish between the cosmetic amefapeutic effect, i.e. losing weight and curingsiby”
(vid. Caso Appetite Suppressant/Du Poht 0144/83, de 27 de marzo de 1986, Fundamentta de
Decisién n° 4),

%9 En elCaso EISAl/Second medical use el que se hace una amplia referencia a lpssi@ones de la
Convencion de Viena sobre el Derecho de los Tratagtebrados entre Estados de 1969 relativas a la
interpretacién, se establecié que el concepto @@pta” también incluid‘As generally understood, the
concept of "therapy” includes treatment with chethsubstances or compositionArticle 54(5) EPC
exempts from the operation of the earlier paragami that Article any substances or composition
comprised in the state of the art for use in a méthccording to Article 52(4) EPC. Reading the two
Articles together, in context, it is, thereforegat that Article 52(4) EPC embraces chemotherapthé
broadest sense of that termrsubrayado propiovid. Caso EISAlI/Second medical uSe 0005/83- EBA,

de 5 de diciembre de 1984, Fundamentos de la [Baai€i10).

%0 vid. Caso Thompson/Corned_0024/91, de 5 de mayo de 1994, p. 7. Ello edimoado por elCaso
SALMINENY/Pigs llicuando en su punto 2.1 indica que la terafmavers any non-surgical treatment
which is designed to cure, alleviate, remove osdesthe symptom of, or prevent or reduce the pitigsib

of contracting any malfunction of the animal bodf; Patent Law of Europe and the United Kingdom by
A.M. Walton, H.I.L. Laddie, J.P. Baldwin and D.JKitchin, 1983, page Il [684]), and also relatestte
treatment of a disease in general or to a curatireatment in the narrow sense as well as the altem

of the symptoms of pain and suffering (cf. Chambamsntieth Century Dictionary, 1399, "Therapy"; The
Oxford English Dictionary, Vol. Xl, 280, "Therapyand e.g., T_0144/83 (point 3) - OJ, EPO 1986,
301)” (vid. Caso SALMINEN/Pigs tIIT_0058/87, de 28 de noviembre de 1988).
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disfuncién del cuerpo, abarcando el tratamientofilantico®™. Un método con
propésitos terapéuticos relativo al funcionamietéoun aparato asociado con un ser
humano o un cuerpo animal no esta excluido de tanpabilidad si no existe una
relacion funcional entre los pasos realizados doaparato y el efecto terapéutico de
éste sobre el cuerpo. En €aso Thompson/Cornegase decidié que, debido a la
influencia directa del proceso reclamado sobre aalep de refraccion del ojo del
paciente en su vision, éste debia de considerams® an tratamiento del cuerpo
humano y, por tanto, no patentdble

La expresion “terapia” incluye también como no ptdbles el tratamiento veterinario
de una enfermedad animal asi como el de un anienalch Ello ha sido asi reconocido
por la propia Camara Técnica de Recursos de la @Ef1Caso Wellcome/Pigsen el
que se considerd que los métodos terapéuticosqados sobre los animales de granja
no eran patentables con independencia de quientagecel métoddif a method as
defined in a claim is in fact a therapeutic treattpesuch method must be regarded as
not susceptible of industrial application even thbuhe method is in fact used on an
industrial scale. Thus the main question to be amed was: is the treatment of
ectoparasites on the animal body a therapeuticahod? It expressed the provisional
opinion that the treatment of mange and lice issidered to be a medical treatment
(...) and to say that the method when carried ou& bgrmer is an industrial activity
and therefore patentable under Article 57, and wbarried out by a veterinarian is a
therapeutic treatment not patentable under Artis®4). Nor is it possible as a matter
of law to distinguish between the use of such &oaetor the treatment of ectoparasites
and endoparasite$®. En este sentido, es importante tener en cuemtaequla practica,
evitar la muerte de cerdos de granja debido a etexrdinada enfermedad mediante un
tratamiento médico o llegar a curarlos completamantravés del mismo medio y, por
lo tanto, poder asi aumentar el rendimiento deasmecconstituye simultaneamente, en
cada caso, tanto una actividad industrial comoratarmiento terapéutico. Pero, sin
embargo, cuando el aumento de la productividadagieecu otra ventaja industrial es
una consecuencia inevitable de la mejora de |lalsglarada por el referido tratamiento
terapéutico, entonces, este (ltimo no serd subtepe ser objeto de una patéfte

®1 Serfa el supuesto, por ejemplo, de la inmunizagiéntra una determinada enfermed&hso
DUPHAR/Pigs If T_0019/86, de 15 octubre de 1987, o la eliminacié la placa dentaCaso ICI PLC

v. BlendaxT_0290/86, de 13 de noviembre de 1990.

%2 Esta Decision es diferente de la producida eGaso Siemen3_0245/87, de 25 de septiembre de
1989, en la que no habia ningun vinculo funcionatigmés ninguna causalidad fisica entre las fases d
un método llevado a cabo en relacién con un difigosile terapia implantado y el efecto terapéutico
producido sobre el cuerptA method therefore does not fall within the scagethe first sentence of
Article 52(4) EPC if there is no functional link damence no physical causality between its constitue
steps carried out in relation to a therapy devicaldhe therapeutic effect produced on the bodyhhy t
device” (vid. Fundamento de la Decisién 3.2.3). Ello es confitman elCaso Siemens AG v. Biotronik
T_0426/89, de 28 de junio de 1990, punto 3.2 dé&loglamentos de la Decision).

%3 vid. Caso Wellcome/Pigs T_ 0116/85, de 14 de octubre de 1987, punto I8 punto 4.3 de los
Fundamentos de la Decision.

% A este respecto, en €laso Bayerse hacia referencia a un método no terapéuticoueke esperaba
gue produjese una mejora de la condicion normda geateria, mas que una recuperacion por parte del
animal de su condicion normal de salud. En estsgs;dos efectos no terapéuticos deben distingdeke
beneficio terapéutico y Gnicamente el método tarape debe ver denegada su patentabilidedl Caso
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Una situacion mas compleja se plantea cuando uodmoéte tratamiento presenta tanto
un efecto terapéutico como no terapéutico. En jmimcdeben poder distinguirse los
efectos del método reclamado en el caso de queatamiento incluya efectos dobles,
es decir, efectos terapéuticos —no patentable®- tgnapéuticos — patentables-. Si son
claramente separables, la propia existencia de asiblp uso terapéutico no debe
impedir que un método no terapéutico —por ejempbsmético- sea patentable si se
trasplanta la jurisprudencia de la OEP vy, por ilddano entra en el ambito de la posible
excepcion prevista en el articulo 27.3 a) ADPICeFsanteamiento tuvo lugar en el
Caso Bayer A& en el que se empled la expresién “no terapéuticifvié para excluir
cualquier reclamacion - intencional o de otro timel efecto terapéutico de la
composicién afectadd Pero, si el efecto no terapéutico fuese insefmmdl efecto
terapéutico o si se tratase simplemente de unaecoescia secundaria de la terapia,
entonces la invencion no deberia patentarse. Basb ICl/Cleaning Plaqueen el que
se determiné que no era posible reclamar la pdtifideed de un método cosmético para
eliminar la placa de los dientes al comportar heitef terapéuticos en la prevencion de
la caries. En concreto, la Camara Técnica de Resuls la OEP concluyé que el efecto
terapéutico inherente al método consistente enirgdimla placa dental no podia
separarse del efecto puramente cosmético de leapiarmejorada de los dientés

Otro ejemplo de un caso que implica efectos ineatlemente vinculados es @aso
Roussel-Ucl&f, en el que la invencién aludia a un componenteaidn como thenoyl
peroxide con una primera indicacion de uso médara pl tratamiento del acné y de las
espinillas. En este caso, se examinaron tantoeldamaciones cosmeéticas como las
terapéuticas. En las comunicaciones interlocutduaeson surgiendo cambios a medida
que avanzaba el examen de la terminologia de lakRnmmaciones terapéuticas
formuladas de conformidad con el articulo 54.5 C&Bu vez, se planteé la cuestion de
la admisibilidad de la reclamacion no terapéuticasmética-:“use as a cosmetic
product of thenoyl peroxide’Se precisé que el ingrediente activo ayudabdimfaeza

de la piel, por lo que la Camara Técnica de Resudsla OEP decidié que podia
destinarse a la higiene corporal no médica masadgaeterapéutica. Las solicitudes de
patentes fueron permitidas en relacion con el wsmético y el compuesto para el
empleo de un método de tratamiento terapéutico lehjarticulo 54.5 CEP al
considerarse suficiente el uso de la palabra “ctieaiépara excluir cualquier uso
terapéutico. Sin embargo, la Camara Técnica derBesulej6 escapar la oportunidad
de distinguir la actividad cosmética de la acciérapéutica, esquivando la cuestién
clave de si el limite entre los dos efectos resdi@gue uno era claramente de caracter
cosmético -y, por lo tanto, patentable- y el odr@péutico, al sefaldilt is clear from

Bayer AGT_0774/89, de 2 de junio de 1992). Entre los tniatos no terapéuticos y, por tanto,
susceptibles de patentarse pueden destacarse juntootie tratamientos de caracter cosmético como so
los destinados a provocar el crecimiento del pé#Jas ufias o los centrados en evitar la caida del
cabello.

% bid.

% En general, en los supuestos en los que un trtgoniiene una doble funcién, la Camara Técnica de
Recursos de la OEP tiende a permitir la patentiullidel tratamiento no terapéutico.

®7Vid. Caso ICl/Cleaning Plaqud _0290/86, de 13 de noviembre de 1990, Fundameateda Decision

n° 3.2.

®8V/id. Caso Roussel-Uclaf_0036/83, de 14 de mayo de 1985.
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reading the description that the antibacterial aodmedolytic activities that thenoyl
peroxide has been shown to have are essential Her tteatment of acne...the
application shows that pharmaceutical and cosmetieparations can have very
similar, if not identical forms...Consequently, tlesmetic treatment according to the

application may also incidentally involve a meditaatment®®.

VI. LA EXCEPCION A LA PATENTABILIDAD DE LOS METODOS QUIR URGICOS

Los avances producidos en los ultimos afios enidel@on los métodos de tratamiento
quirdrgicos consisten principalmente en las témigperatorias y en una valoracién
mas precisa de los resultados de las operacioaesodion de “cirugia” se centra mas
bien en la naturaleza del tratamiento y no tantsiepropésit. Por este término se
entiende el tratamiento del cuerpo a través deopeeacion o manipulacién. Pero, para
una mayor concrecion de la expresion “tratamientiolicgico” recogida en el articulo
27.3 a) ADPIC y teniendo presente la falta de jutidencia existente en la OMC, es
necesario acudir a la de la OEP para superardasds y las incertidumbres existentes
y, concretamente, a la labor de su Camara Técrac&Rketursos que precisdé que
“cirugia”, junto al tratamiento de un cuerpo Vitaa través de una operacién o
manipulacion, también significa aquella parte den&dicina que tiene por objeto curar
las enfermedades por medio de operaciGnes

A tenor de lo expuesto, se considera en generab apnrirgica cualquier operacion
sobre el cuerpo que requiera del conocimiento tadapacidad de un cirujano u otro

% Ibid., punto 6.1 de los Fundamentos de la Decisién. €ipuesto merecedor de ser destacado es el
Caso Dr. med. Dietrich Reichegn el que se hizo referencia a un método para atimhbss ronquidos. Se
concluyé que el tratamiento podia considerarse cdarapéutico cuando los ronquidos fuesen
perjudiciales para la salud, pero no en los cardssque simplemente fuesen inoportunos o irgsnt
Finalmente, la Camara Técnica de Recursos perfaiti@clamacion, por una parte, del tratamiento no
terapéutico asi como, por otra parte, de un seguadanédico para el efecto terapéuticial.(Caso Dr.
med. Dietrich ReicherflT_0584/88, de 3 de abril de 1989). Para llegasta conclusidn final, la Camara
Técnica de Recursos se bas6 en dos casos pr@ase: Roussel-UclafT_0036/83, de 14 de mayo de
1985 y elCaso Appetite Suppressant/Du Pont0144/83, de 27 de marzo de 1986.

OVid. Guidelines for Examination in the ERP®art C, Chapter IV “Patentability”, point 4 “Extéons to
patentability”, section 8 “Surgery, therapy andgtiastic methods”, point 1 “Limitations of exception
under article 53 c)”.

™ Todo tipo de cirugia, excepto la cirugia letal ortal, se ha declarado como no patentable. La Gamar
Técnica de Recursos de la OEP en el ya refefigeo Georgetown Universifgiferencié dos tipos de
categorias de intervencion fisica: la primera ielzda con cualquier técnica quirdrgica que praoek
mantenimiento de la vida o de la salud, que cong@eéada cirugia ejecutada sobre un cuerpo humano
vivo, con independencia de que sea 0 no terapéuriespecto al segundo tipo referido a la cirugiea qu
era letal por su incidencia o propésito, se comsidee no entraba dentro de la exclusién. Asi poees

los métodos quirargicos que no son deliberadaemaibnalmente letales, no son patentables.

"2 En concreto, la Camara Técnica de Recursos intlicthat branch of the art, science and practice of
medicine that deals with the diagnosis and cormtf bodily defects resulting from injury or disea
and the relief of suffering by manual and instrutaémprocedures...even comprises “closed surgery”
which... means the manipulation of a part, organissue without making a skin incisiorfid. Caso
See-Shell/Blood flovil_0182/90, de 30 de julio de 1993, Fundamentda @ecision 2.3).
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profesional de la medicina, independientemente uke Spa 0 no terapéuticaEllo
puede ilustrarse haciendo una alusién a los métddosirugia dental, que requieren
conocimientos de especialistas dentales y que, I@adianto, no son patentables.
Teniendo en cuenta esta premisa, cuando se estaiamhétodo multifase en el que
s6lo una de éstas posee un rasgo quirdrgico, sendatque ya es suficiente para
conferir al método un caracter quirdrgitcEn cambio, en los supuestos en los que un
método particular no requiera de los conocimientds las capacidades médicas, como
puede ser un método para tatuar el cuerpo, ent@steso podra quedar excluido de la
patentabilidad como método quirdrgico. Lo que sé ge considera esencial para
determinar si un método quirtrgico entra dentrdadexclusion de la patentabilidad
consiste en dilucidar si existe 0 no un efectop@uéico, es decir, si el tratamiento se
centra 0 no en la restauracion y en la conservaiéola salud, la integridad fisica, la
prevencién de enfermedades o el bienestar fisida gersona o del aninfal Para una
mayor comprension de esta Ultima idea vamos aned& nuevo a la practica y, en
concreto, a la cirugia cosmética de caracter rapéertico que es considerada como
materia patentable, mientras que la cirugia cosmétrapéutica o los métodos de
esterilizacién son susceptibles de ser excldfd®r lo tanto, la excepcién no se limita
a la incisién en el cuerpo, sino que también irellaymanipulacién, como puede ser la
cirugia dental. Por contra, los métodos destinadagcer protesis artificiales, a realizar
plantillas de los pies para corregir determinadastysas o a hacer escayolas no se
consideran como que entran dentro de la cirugie fa terapi.

Este planteamiento fue confirmado por la propia &anTécnica de Recursos de la
OEP en elCaso Georgetown University/Pericardial acc@ssn el que indicé que los
meétodos quirdrgicos excluidos de la patentabilidadrcaban cualquier intervencion

3 De este modo, una intervencién fisica que requier@onocimientos médicos, por ejemplo, de una
enfermera, puede ser calificado perfectamente aenguirdrgica. Ejemplos de tratamientos quirdrgicos
serian: el proceso de obtencién de un electroagnatioa fetal al introducir el electrodo en la vagina
través de la piel del feto; tratar las quemaduoasuna solucién marina —agua salada del mar-; #doé
para reparar fracturas de huesos al colocar unka mial alambre alrededor de la fractura, entre otros
muchos.

"Vid. Caso Georgetown University/Pericardial acceBs0035/99, de 29 de septiembre de 1999,
Fundamentos de la Decisién n° 2, p. 5.

Vid. Caso Baxter International_0329/94, de 11 de junio de 1997.

8 Vid. Caso Camtechl_0005/04, de 17 de enero de 2006. La Camaraidééde Recursos de la OEP
establecid que el “tratamiento quirdrgico” no seemia necesariamente hacia la salud del cuerpormma
Se consideran tratamientos quirdrgicos con caractderapéutico los siguienté¥he term "treatment”

as used in Article 52(4) EPC (...) the term "medirtahtment” may also include treatments for other,
non-curative purposes such as cosmetic treatmleatiegrmination of pregnancy, castration, sterilieat
artificial insemination, embryo transplants, treants for experimental and research purposes and the
removal of organs, skin or bone marrow from a lvidonor” (vid. Caso See-Shell/Blood flow
T_0182/90, de 30 de julio de 1993, Fundamentosa d@tision punto 2.2, p. 4).

""Vid. Guidelines for Examination in the EPBart C, Chapter IV “Patentability”, point 4 “Exatéons to
patentability”, section 8 “Surgery, therapy andgiastic methods”, point 1 “Limitations of exception
under article 53 ¢)”. Ello no obstante, estas Ditees enfatizan lo siguiente en relaciéon con ldggsis:
“However, a method of manufacturing an endoprosthestside the body, but requiring a surgical step
to be carried out for taking measurements, woulcekeluded from patentability under Art. 53(c) EPC
(see T 1005/98, not published in OJ)”

8Vid. Caso Georgetown University/Pericardial acceBs 0035/99, de 29 de septiembre de 1999.
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fisica sobre el cuerpo en los que la conservadiéna vida y de la salud del individuo
fuese de una importancia primordial. En €88s0 Georgetown Universjtge concluyo
que un método de depilacion laser tenia un cargaieiirgico, pero que, sin embargo,
era patentable en tanto que su objetivo era purtamessmético. En este caso, el
método consistia en la eliminacion del vello podimale un tratamiento de la piel y de
los foliculos capilares con radiacién 6ptica. Bagia misma perspectiva, la Camara
Técnica de Recursos aprovecho la ocasion paraspre@imbién que procedimientos
como el aumento de pecho o la operacion de naridebéan considerarse patentables
siempre que fuesen utilizados con la finalidad estaurar la “integridad fisica” de un
paciente. Ahora bien, en otro supuesto distint€deara Técnica de Recursos sostuvo
que la solicitud de patente respecto de un métoddrgico destinado precisamente a
restaurar la integridad fisica de un paciente rdigppatentarse por la mera insercion de
la palabra “cosmético” en la descripcion de la imoién. Se considerd que la solicitud
debia evaluarse en base a sus rasgos técnicogry fomcion de la intencién existente
en el momento de utilizar el métddo

Por lo que se refiere a los métodos que consistela @mplantacion o insercion de
dispositivos a través de medios quirdrgicos tampsmo claramente patentables. Asi,
por ejemplo, un método que comprende la inserc®mmhratos o dispositivos en las
cavidades respiratorias del cuerpo —sin inciside- donsiderado como quirtrgico por
parte de la OE®. Concretamente, en €aso See-Shell/Blood flol Camara Técnica
de Recursos declaré que la nocion de cirugia ieclayendoscopia, la acupuntura, la
inyeccion, la escision y la cateterizacion. Sin argb, los simples métodos de
inyeccion, ya sea para extraer muestras de sarmgaeaontroducir composiciones, no se
contemplan como métodos de cirugia en cuanto gpkcen niveles de conocimiento
relativamente bajos por parte de los expertosdésniSin embargo, ello no seria el caso
de ninguno de aquellos métodos que requieran npeExialstas con conocimientos y
capacidades médicas.

Lo hasta aqui apuntado no tiene absolutamentequedaer con aquellas intervenciones
gue tienen como resultado la muerte de un aninrabc@or ejemplo, el sacrificio de
animales de laboratorio, que no pueden excluirda gatentabilidad sobre la base de la
propia previsién del apartado a) del articulo 27PAT". En este sentido, en el Caso
Georgetown University/Pericardial access se coacfghe first [excluded] category
embraces those interventions which, whatever thpécific purpose, give priority to
maintaining life or health of the human or animaldy on which they are performed
This applies to both healing and cosmetic surgenygd generally to all physical
interventions aimed at altering functions of thang body —for instance, castration to

" Al respecto, la Camara Técnica de Recursos sefiti@refore, it is not a technical feature of the
method which renders it cosmetic and different feptmerapeutic method, but only the intention & th
person using the method for cosmetic purposes. iShidearly neither a functional nor a technical
feature inherent to the methodVid. Caso Skin resurfacing/Thermage_1172/03, de 4 de mayo de
2005, p. 14)Vid. VENTOSE, E.:Medical Patent Law-The Challenges of Medical TreattnEdward
Elgar Publishing, Cheltenham/Massacusetts, p. 118.

80V/id. Caso The General Hospital Corporatioh 0383/03, de 1 de octubre de 2004, pp. 3y ss.

81Vid. Caso See-Shell/Blood floW_ 0182/90, de 30 de julio de 1993.
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bring about changes in body functions linked to- sax well as to the removal of body
parts —for instance, for transplantatiof® (subrayado propio). La excepcién del
articulo 27.3 a) ADPIC tampoco es de aplicaciompeet a la extraccion de érganos
para transplantes que requiere del uso de un bdacoérganos siempre que dicha
operacion quirdargica no se realice en relacion worcuerpo vivo. La extraccion de un
organo Unicamente entraria dentro del alcanceedetido articulo 27.3 a) ADPIC si
éste fuese implantado inmediatamente en un cuevpoBiste enfoque encuentra apoyo
en la jurisprudencia europea e interna de algustsdis, como la alemana.

A la vista de cuanto antecede y de la delimitac@&atizada de la excepcién por parte de
la jurisprudencia de la OEP, pueden extraerse oriteyios generales que permiten
determinar cuando un método quirdrgico podra seo excluido de la patentabilidad:
en primer lugar, la operacidén debe realizarse sobreuerpo vivo y; en segundo lugar,
la actividad quirdrgica debe precisar de los canamitos de un profesional de la
medicina para su realizacion; en tercer lugar yzapliel mas determinante en la
aplicacion de la excepcién, el método debe destenal restablecimiento o a la
conservacion de la salud o de la integridad fidkshos criterios son bastante precisos y
permiten conciliar el interés industrial existeete torno a la patentabilidad de estos
meétodos con el acceso a la asistencia médica.

VII. LA EXCEPCION A LA PATENTABILIDAD DE LOS METODOS MULT IFASE Y
DE LOS INSTRUMENTOS O APARATOS UTILIZADOS EN DIAGNO SIS, TERAPIA
O CIRUGIA

La primera frase del articulo 27.3 a) ADPIC haassi@in Unicamente a “métodos”: “los
métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgasm el tratamiento de personas o
animales”, desprendiéndose de ello que la delinagel alcance de la excepcion a la
patentabilidad de conformidad con dicho articul@anpta una cuestion juridica
indeterminada y abierta. Esta puede resolversenstgl bases consagradas por la
jurisprudencia uniforme adoptada en el marco de©OEP de conformidad con el
contenido del articulo 53 a) CEP.

Cuando un método se compone de un variado niumefasde y una o mas de ellas es
de naturaleza diagndstica, terapéutica y/o quicargintonces la propia naturaleza de la
invencion y, en particular, su especial contribocmejorar la salud de las personas,
debe ser objeto de una consideracion especiahveacion se especifica en la solicitud
de patente y es interpretada segun la descripdiérfoamulada. Si la invencion,
valorada en su conjunto, describe claramente dmoBtodo, podra excluirse de la
patentabilidad. Por ejemplo, cuando una soliciteghatente sobre un meétodo destinado

8 De este modo, la Camara Técnica de Recursos @&Raindicd en eCaso Georgetown University
“Methods consciously ending in the treated subjat#ath are not in their nature methods of surgical
treatment, irrespective of whether they comprise on more surgical steps{vid. Caso Georgetown
University/Pericardial accessI_0035/99, de 29 de septiembre de 1999, Fundandenta Decision n° 3,

p. 5).
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a elaborar un farmaco para tratar una determinad@rreedad define un método
terapéutico, éste podra ser excluido de la patéiokzdh incluso si el rasgo nuevo e
inventivo de la reclamacion consiste en un proadscelaboracion. En concreto, la
solicitud no seria objeto de una patente.

Esta linea es la mantenida por la OEP, trasladgata@kgicamente al ambito de la OMC
y del ADPIC, que ha adoptado la posicidon particdiaique cualquier método multifase
gue impligue un paso quirdrgico o terapéutico quagtematicamente excluido de la
patentabilidad, aunque este principio no se aphcdos pasos diagnosticos de
conformidad con la Decisién G_00017&4También debe sefialarse que, en el supuesto
de métodos multifase que impliquen un paso diagmdsh vivo, la patente no se
concedera Unicamente si todos los pasos técnicogltivos nuevos se practican sobre
el cuerpo. Asi, ilustra bien esta idea un métodogroduce un animal transgénico, éste
podria implicar distintas fases, incluyendo porngj® un método quirdrgico de
trasplante de embriones. El proceso no puede desericomo un método quirdrgico
propiamente dicho. La solicitud de patente no inmaed un veterinario poder realizar
un transplante de embriones, es decir, ningunadaidn tendra lugar a menos que sean
llevados a cabo todos los pasos destinados a produ@nimal transgénico. Sin
embargo, es importante destacar que en estos sopEssSmMAas importante centrar la
atencion en determinar la sustancia de las salegwue en su forma, considerando de
manera especial determinar donde fallan la novgdadctividad inventiva.

Con respecto a las solicitudes de patente relad&snaon aparatos o instrumentos
médicos, cabe sefalar que éstas son permitidgaallque sucede con los aparatos no
meédicos. Estos métodos son de un caracter técnino gsencialmente bioldgico.
Recoge bien esta idea@hso Du Pontya citado anteriormente, en el que la solicitud
de patente se referia a un tratamiento puramergenéta@o para el ser humano
consistente en la administracion de un productonmei para suprimir el apetito y en el
gue finalmente si que se concedid la patente. Eibica un tratamiento cosmético que
implique cirugia o terapia no sera patentable.

Al diferenciar la patentabilidad de los aparatosngrumentos médicos con la no
patentabilidad de los métodos de tratamiento, psedalarse que la patentabilidad de
los primeros se fundamenta en la idea de que Ewwrn unos costes de desarrollo,
mientras que los procesos médicos generalmente hadefi'. Esta idea sugiere que,

en los casos en los que un método meédico cumplauocoeriterio de desarrollo

sustancial, las asociaciones médicas probablenmodean mantener una oposicion
menor respecto a su patentabilidad. Asi, por ejempientras que una nueva forma de

8 Vid. Caso Diagnostic methads_0001/04- EBA, de 16 de diciembre de 2005.

8 Al respecto, laWorld Medical Associationleclaré:“Another argument is that patents are necessary,
not so much for invention but for product developm&his argument also is not persuasive in thecas
of medical process patents. Unlike device developmehich requires investment in engineers,
production processes, and factories, developmembeaxdical processes consists of physicians attaining
and perfecting manual and intellectual skills. Ascdssed above, physicians already have both
obligations to engage in these professional aétisias well as rewards for doing s¢/id. WMA: World
Medical Association Statement on medical processnig adoptada en la 512 World Medical Assembly,
Tel Aviv, Israel, en octubre de 1999, paragrafedRteambulo).
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procedimiento quirdrgico no puede patentarse, wexanforma de aparato quirdrgico o
de equipo médico creados para permitir que esegimeEnto sea llevado a cabo es, en
principio, patentabf&.

Lo mismo ocurre con las reclamaciones centradaglenso de una sustancia o
composicidbn ya conocida para la preparacion de wdusto farmacéutico o
medicamentos con un segundo uso médico, lo querse como la férmula “Swiss
type claims®. A pesar de que el articulo 27.3 a) ADPIC nada die manera expresa
acerca de la patentabilidad de un segundo o indubsiguiente uso médico de una
sustancia ya empleada en el tratamiento, las sml&s presentadas bajo esta férmula se
fundamentan en que las invenciones conllevan utieidad industrial y que, por lo
tanto, quedan fuera del alcance de la exclusidla gmtentabilidad del articulo 53 c)
CEP y, analogicamente, del articulo 27.3 a) ADE&a formula “Swiss type claims”
consiste simplemente en el hecho de que la elabarade un producto,
independientemente de si se trata 0 no de un nmedida con capacidad para producir
ciertos efectos en el cuerpo humano o animal unajue es administrado, no necesita
ninguna accion sobre el cuerpo humano o animalvichakl y, por lo tanto, no
constituye un tratamiento de los cuerpos a traeésirdgia o de teragia Mientras que

el nuevo uso debe ser previamente desconocidgpdex ser patentable, es irrelevante
gue la sustancia ya sea conocida o que sea praddeldmismo modo para los usos
anteriores que para los nue¥bsPor ejemplo, si un farmaco elaborado para traktar
asma fuese considerado posteriormente eficaz patar tel cancer de garganta, se
podria conceder una patente sobre el segundo E@Etdico para tratar el cancer. La
diferencia entre ambos casos también se percilee\8da real cuando la elaboracion y
la distribucion de medicamentos consiste en unaidatl industrial y comercial
realizada por personas que no necesitan y que hoem@& no poseen una concreta
cualificacion sanitaria, mientras que el ejercid#oactividades terapéuticas, incluyendo
aquellas que implican un tratamiento por medio @glicamentos, estan reservadas a

8 Asi, por ejemplo, con respecto a un procedimiguioirgico, el bisturi es patentable, pero no etilmo

en el que el cirujano lo usa.

8 La féormula “Swiss type claims” permite superaiif@iaimente las reglas que prohiben patentar los
métodos de tratamiento humano. La solicitud bajmmehato “Swiss-type” se refiere a una reclamacion
del uso de un componente X en la elaboracion denedicamento para un uso terapéutico nuevo y
especificado. Si X es un componente nuevo, se mpeeéste pueda reclamarse per se, incluso agesar
gue pueda usarse en un tratamiento médico. Sinrgmb@uando X ya es una sustancia conocida por su
aplicacion en un primer uso médico, una reclamadénun nuevo uso médico como método de
tratamiento esta prohibida en el sistema de pateRta o tanto, se ha necesitado concebir unasfaien
reclamacién que permita reivindicar la proteccid@h dso de una sustancia conocida como un nuevo
tratamiento que mantendra la novedad, pero querdous método de tratamiento. Este fue el origen de
la reclamacion “Swiss-type”, conocida también coshdsegundo uso médico”, que queda fuera de la
exclusién de la patentabilidadiid. SIMS, A.. “The case against patenting Methods oédiMal
Treatment”, 2%€uropean Intellectual Property Righds8, 2007, p. 45).

87 vid. DUPHAR/Pigs Il T_0019/86, de 15 de octubre de 198aso Meiji Seika Kabushjiki Kaisha
T_0438/91, de 17 de octubre de 1994 ako The General Hospital _0820/92, de 11 de febrero de
1994,

%8 Vid. Caso EISAl/Second medical u§e 0005/83- EBA, de 5 de diciembre de 1984.
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profesionales de la medicina o a otras personapageen conocimientos méditoAl
respecto, parece que la intencién de los arti@ila® a) ADPIC y 53 ¢) CEP seria la de
no restringir las actividades médicas o veterisania comerciales ni industrial&sSin
embargo, en bastantes sistemas juridicos intemngatiente sobre los segundos usos
esta prohibida. Sobre la base de la transplantal@bderecho europeo a la OMC, cabe
indicarse que estas prohibiciones deberian seingdas.

Para facilitar una mayor claridad en estos supsegtevitar posibles conflictos, las
solicitudes de patentes deben definir y determifemramente la materia para la que se
pretende la proteccion juridica describiendo lasyoa técnicos de la invencion que,
basicamente, pueden ser de dos tipos: entidadessfisactividades fisicas. Asi pues, si
una invencién es definida en una solicitud de patgror medio de rasgos que
constituyen entidades fisicas, entonces la sdlicitomo conjunto es lo que
generalmente se ha descrito como reclamacion aeltipto”. Por el contrario, si una
invencion es definida en una solicitud por mediogasgos que se refieren Unicamente a
actividades fisicas, esta solicitud sera descréaeplmente como de “método” o
“proceso”. Asimismo, en ocasiones tienen lugatlamadas reclamaciones hibridas, es
decir, aquellas que incluyen tanto rasgos reladoseacon actividades fisicas como
vinculados a entidades fisicas. En estos casosxisten unas lineas directrices rigidas
para la delimitacion de las diversas formas deamation posibles. De hecho, puede
ocurrir que una solicitud de patente soOlo conteraggos técnicos referidos a una
operacién técnica llevada a cabo sobre objetosct#sry a una posterior operacion
técnica ejecutada sobre un cuerpo humano o anigstd. solicitud de patente no sera
admitida bajo los articulos 27.3 a) ADPIC y 53 &@RFCsi define un método para el
tratamiento del cuerpo por medio de terapia o degi@. Ello entra en contraste directo
con la situacion juridica planteada en el casouwe upa invencién reclamada incluya
una mezcla de rasgos terapéuticos y no terapéuticos

VIIl. CONSIDERACIONES FINALES

El debate relativo a la patentabilidad o no denwdodos de tratamiento médico se
caracteriza por ser interdisciplinar, complejo y e® ni mucho menos reciente. Las
patentes y la medicina siempre han mantenido shtmea relacion especial y estrecha
que ha potenciado que, por un lado, la patentabilide los métodos de tratamiento
médico haya sido un aspecto controvertido caratiavide las legislaciones internas
sobre patentes antes de la entrada en vigor delilar7.3 a) ADPIC y, por otro lado,

8 Vid. Caso Non-invasive Measurement/Brok&r 0385/86, de 25 de septiembre de 1983so
ThompsonT_0024/91, de 15 de diciembre de 1983aso Baxter International IncT_0329/94, de 11 de
junio de 1997.

% En este punto, debe precisarse que la OEP haidtecjde las solicitudes de patente referidas a los
segundos usos médicos no sean admitidas respixtaparatos. La razén de esta distincién viena dad
en elCaso Codman&Schurtlefén el que la OEP precisé que las composicionggstan con el propio
uso y, en consecuencia, cualquier uso nuevo seioréa con una ampliacion en la elaboracion de la
composicién por ese motivo. Esto no se aplica arap quirdrgico ya que, légicamente, existe la
posibilidad de que las utilizaciones del produeoepitan y sean diferentes.
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que haya sido objeto de una jurisprudencia a @uedpeo e interno de lo mas variada y
profusa en torno a qué es lo que esta o no peoptid el derecho y qué es o0 no ético
en este campo.

La voluntad y el deseo manifestados por parte deegtor doctrinal de que si deben
patentarse los métodos de tratamiento médico iyntee foposicibn mantenida por otro
sector doctrinal, asi como por la propia comunidagtiica acentla la necesidad de
desarrollar una politica coherente que permita adamy ajustar sin problemas tanto
los aspectos éticos como los econdmicos presemtest& materia. La solucion juridica
adecuada a esta situacion controvertida debe seédsoarmonica y equilibrada posible
entre los diversos Estados porque soélo de estaafgarpodran tratar, de un lado, los
incentivos economicos Yy, de otro lado, abordar diebente los aspectos de caracter
moral que acompafnan a la actividad médica. De heshel transcurso de las dltimas
décadas se ha ido realizando una progresiva labdadficacion normativa, como es el
caso de la CEP y de los correspondientes textasldégos internos de sus Partes
contratantes debidamente adaptados a dicha colweitiernacional. También ha
contribuido a la progresiva clarificacion la junisdencia de las Camaras Técnicas de
Recursos y de la Alta Cadmara de Recursos de la [@pPactica seguida por la OEP asi
como la interesante jurisprudencia interna de stad6s miembros.

La utilizacion por parte del articulo 27.3 a) ADP@e la expresion “podran excluir”
otorga a esta excepcion un caracter meramentetddeal dando como resultado una
cierta falta de homogeneizacion entre las distilggslaciones internas de los Estados
miembros de la OMC a la hora de desarrollar la espondiente excepcion. El
contenido del articulo 27.3 a) ADPIC se expresarenredaccion ambigua debido a la
falta de definiciones de los términos en €l utdas, lo que complica la determinacion
de su alcance. Esta indefinicion de los términosnesconsecuencia directa tanto de la
falta de voluntad de los Estados como de la rapidducion experimentada en este
campo técnico-cientifico que hace que las categcones cambien velozmente y que
gueden pronto obsoletas. De esta manera, no exigegdo alguno sobre qué es lo que
debe entenderse por “diagnostico”, terapéutico&juyrargicos” por lo que los Estados
miembros pueden adoptar interpretaciones distatasspecto. En otras palabras, no
esta claro el criterio que establece el ADPIC eleque han de basarse los Estados. En
consecuencia, el contenido actual del articulo 2J.ADPIC se caracteriza por la
existencia de una especie de amplia zona gris guéuente de imprecisiones e
incertidumbres. La falta de precision de los téoaiempleados en el texto del articulo
27.3 a) ADPIC y la flexibilidad son un reflejo da presencia de unos intereses
contrapuestos entre los Estados acerca de la ghiletdd de los métodos de
tratamiento médico y de las fortalezas de unospaisde las debilidades de otros en
relacion con la biomedicina. La busqueda de unawstsy de un equilibrio entre los
diferentes intereses en liza durante las negociaside la Ronda de Uruguay no resulto
ser del todo positiva puesto que ha acabado poosoabar la precision, la claridad y la
calidad técnica del texto. La interpretacion dghgicado de los conceptos clave del
precepto no parece que vaya a facilitar su desaraohivel interno por parte de los
Estados ni la labor de las Oficinas de Patentes.
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En definitiva, no puede concluirse que el conteradtual del articulo 27.3 a) ADPIC
haya ofrecido soluciones firmes, siendo desde igivinna disposicién controvertida y
un tema abierto al debate. Si bien es cierto quérninos generales el ADPIC ha
contribuido decididamente a la universalizacion dilertos estandares minimos de
proteccion relativos a los métodos de diagnoOstiecapéuticos y quirdrgicos, los
Estados miembros disponen de un amplio margerbdedd a la hora de llevar a cabo
su implementacion. El articulo 27.3 a) ADPIC apagstr el cumplimiento voluntario
de sus disposiciones. De hecho, la solucién adapgadbase al contenido del articulo
27.3 a) ADPIC varia de pais a pais. Estas difemsnde criterio se aprecian entre los
mismos paises industrializados y también dentrtosi@ropios paises en desarrollo en
funcidén de consideraciones fundadas en la protead#la salud publica, el nivel de
desarrollo econémico existente en el pais o lasidaé de incentivar la innovacion.
Ahora bien, debe tenerse en cuenta al respectolagmeayoria de los Estados en
desarrollo todavia no se encuentran debidamentpam@os en la practica para
desarrollar e implementar a nivel interno los edd@®@s minimos contenidos en el
articulo 27.3 a) ADPIC de conformidad con sus neeeles e intereses especificos.
Esta falta de capacidad se produce por la insafi@ede formacion técnica, de
experiencia, de personal cualificado y de unos aseaiecuados. Por todo ello y ante el
caracter impreciso del texto del articulo 27.3 ®&PAC, su modificacion deberia ser
considerada como una opcién posible, siendo impi@taor el momento elaborar
medidas armonizadoras, lograr una mejor delimitadigl alcance de la patentabilidad y
unas definiciones claras de los términos en el €orde los ADPIC. Asimismo, seria
oportuno lograr una armonizacion de estos futuresadollos con la normativa
internacional adoptada en otros foros con influeram la proteccion juridica de los
métodos de tratamiento médico, ya que, de lo contrexiste el riesgo real de que, en
la practica, tales disparidades se incrementen gadamas en el futuro debido a la
adopcion de diferentes normativas internas o pordetarrollo de diferentes
interpretaciones jurisprudenciales en cuanto aadtentabilidad de los métodos de
tratamiento médico.
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