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CAPÍTULO OCTAVO

LA PATENTABILIDAD DE LA MATERIA VIVIENTE

La pro tec ción de las in ven cio nes bio tec no ló gi cas me dian te pa ten tes y
de re chos de ob ten tor es —jun to con la bio se gu ri dad— uno de los te mas
que ma yor po lé mi ca ha ge ne ra do en tor no al de sa rro llo más re cien te de
la bio tec no lo gía.1 Efec ti va men te, la am plia ción de la pa ten ta bi li dad a la
ma te ria vi vien te es uno de los asun tos so cia les más con tro ver ti dos ac -
tual men te. La li mi ta ción del ac ce so a nue vas tec no lo gías, va rie da des ve -
ge ta les y de más re cur sos ge né ti cos de ri va da de los de re chos de pro pie -
dad in te lec tual preo cu pa a cien tí fi cos, agri cul to res y go bier nos de paí ses
en de sa rro llo.2 La preo cu pa ción es jus ti fi ca da, ya no só lo por la di men -
sión éti ca que con lle va el otor gar pa ten tes so bre ma te ria vi vien te, si no
por la am pli tud de las rei vin di ca cio nes re co no ci das en al gu nas pa ten tes
bio tec no ló gi cas otor ga das, prin ci pal men te en los Esta dos Uni dos y en
Eu ro pa.3

Pa ra la bioin dus tria, los de re chos de pro pie dad in te lec tual, y es pe cial -
men te las pa ten tes, son la he rra mien ta ju rí di ca in dis pen sa ble pa ra la in -
ves ti ga ción y de sa rro llo de la bio tec no lo gía.4 Aun que en ge ne ral no es

189

1  Véa se Rif kin, J., “La vi da pa ten ta da”, en El si glo de la bio tec no lo gía. El co mer cio
ge né ti co y el na ci mien to de un mun do fe liz, Bar ce lo na, Crí ti ca/Mar com bo, 1998, pp. 50-74.

2  Véa se Commis sion on Inte llec tual Pro perty Rights, Inte gra ting Inte llec tual
Property Rights and De ve lop ment Po licy, Lon dres, sep tiem bre de 2002 (dis po ni ble en
htp://www.ipr com mi sion.org), don de se co men ta la for ma en que los de re chos de pro pie -
dad in te lec tual in hi ben la in ves ti ga ción y la in no va ción en dis tin tos sec to res, in clu yen do
el agrí co la (pp. 140-146).

3  Por otra par te, la pro tec ción me dian te pa ten tes de re cur sos ge né ti cos que en su es -
ta do na tu ral son uti li za dos de for ma tra di cio nal por co mu ni da des in dí ge nas y lo ca les da
ori gen, cuan do és tos son ob te ni dos ilí ci ta men te (sin ob ser var los prin ci pios del Con ve nio 
so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca), a la “bio pi ra te ría”. Véa se el ca pí tu lo si guien te. 

4  Se cal cu la que en tre 1990 y 1995 se con ce die ron 25,000 pa ten tes bio tec no ló gi cas
en el mun do. De és tas, el 37,5% se otor ga ron en Esta dos Uni dos, el 37,1% en Ja pón; el
18,9% en la Ofi ci na Eu ro pea de Pa ten tes, y tan só lo el 7% en el res to del mun do. Los ti -
tu la res son ma yo ri ta ria men te em pre sas es ta dou ni den ses, con 44% de las pa ten tes, y el
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po si ble pa ten tar el ma te rial ge né ti co tal y co mo se en cuen tra en la na tu -
ra le za (los des cu bri mien tos), los sis te mas de pro pie dad in dus trial de paí -
ses in dus tria li za dos han acep ta do la pa ten ta bi li dad de las in ven cio nes
bio tec no ló gi cas.5 

El pro ce so de tran si ción de la ex clu sión de la pa ten ta bi li dad de la ma -
te ria vi vien te al ac tual cri te rio que ad mi te la pro tec ción de mi croor ga nis -
mos, lí neas ce lu la res ais la das (in clu so de se res hu ma nos) y or ga nis mos
vi vos mo di fi ca dos (en tre ellos plan tas y ani ma les) ini ció ha ce po co más
de vein te años. Aun que su ori gen se en cuen tra en los Esta dos Uni dos, el
cri te rio de pa ten ta bi li dad ab so lu ta ha ga na do te rre no re cien te men te en la
Unión Eu ro pea, que ne ce si ta re cu pe rar te rre no en ma te ria de de sa rro llo
bio tec no ló gi co.

I. LAS PA TEN TES BIO TEC NO LÓ GI CAS EN LOS ESTA DOS UNI DOS

1. El co mien zo: Dia mond vs. Cha kra barty

El ori gen de las pa ten tes bio tec no ló gi cas se re mon ta a 1980, cuan do la 
Cor te Su pre ma de los Esta dos Uni dos de ci dió, en la sen ten cia del asun to
Dia mond vs. Cha kra barty, que una bac te ria pro du ci da ar ti fi cial men te a
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res to son em pre sas ja po ne sas y eu ro peas; en par ti cu lar des ta can las es ta dou ni den ses Pio -
neer Hi-Bred Inter na tio nal y Mon san to y la bri tá ni ca Ze ne ca/ICI. Cfr. Co rrea, C., Inte llec -
tual Pro perty Rights, the WTO and De ve lo ping Coun tries: the TRIPS Agree ment and Po -
licy Options, Ma lay sia, Zed Books Ltd., Third World Net work, 2000, pp. 173-175. Estos
da tos se con fir man, grosso mo do, en Lá za ro Andrés, A. M., “Pa ten tes bio tec no ló gi cas: un
aná li sis del pe rio do 1992-1995”, en Fun da ción CEFI, Los re tos de la bio tec no lo gía, Ma -
drid, 1996, pp. 218-239, des ta ca en es te es tu dio el que de las pa ten tes bio tec no ló gi cas ori -
gi na das en paí ses eu ro peos, el 70% co rres pon den a Ale ma nia, Gran Bre ta ña y Fran cia.

5  Véa se, en ge ne ral, Grubb, Ph., Pa tents for Che mi cals, Phar ma ceu ti cals and
Bio tech no logy: Fun da men tals of Glo bal Law, Prac ti ce and Stra tegy, Oxford, Oxford
Uni ver sity Press, 1999, es pe cial men te pp. 224-260; Des se montet, F. (ed.), Le gé nie
géné ti que. Bio tech no logy and Pa tent Law, Laus sa ne, CEDIDAC, 1996; Igle sias Pra da,
J. L., La pro tec ción ju rí di ca de los des cu bri mien tos ge né ti cos y el pro yec to Ge no ma
Hu ma no, Ma drid, Ci vi tas, 1995; Pé rez Mi ran da, R., Bio tec no lo gía, so cie dad y de re -
cho, Mé xi co, Uni ver si dad Au tó no ma Me tro po li ta na/Mi guel Ángel Po rrúa, 2001, pp.
48-72; Shi lli to, M., Smith, J. y Mor gan, G., “Pa ten ting Ge ne ti cally Engi nee red Plants”, 
EIPR, vol. 24, is sue 6, 2002, pp. 333-334, y Wal ter, C. F., “Be yond the Har vard Mou -
se: Cu rrent pa tent prac ti ce and the ne ces sity of clear gui de li nes in Bio tech no logy
Patent Law”, Inte llec tual Pro perty Law Re view, vol. 31, 1999, pp. 195-220.
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tra vés de la ma ni pu la ción ge né ti ca es pa ten ta ble.6 Un bió lo go de la com -
pa ñía Ge ne ral Elec tric, A. Cha kra barty, “in ven tó” una bac te ria que tie ne
la ca pa ci dad de de gra dar los com po nen tes quí mi cos del pe tró leo cru do, y 
que por tan to po dría uti li zar se pa ra lim piar los ver ti dos de pe tró leo en los 
océa nos. Ini cial men te, la Uni ted Sta tes Pa tent Offi ce (USPTO) ne gó la
pa ten ta bi li dad de la bac te ria (aun que no la del pro ce so pa ra su crea ción)
ale gan do dos mo ti vos: 1) que los mi croor ga nis mos son “pro duc tos de la
na tu ra le za” y 2) que la ma te ria vi vien te no es pa ten ta ble se gún la le gis la -
ción es ta dou ni den se.7 La Cor te de los Esta dos Uni dos, en una apre ta da
de ci sión de cin co con tra cua tro, es ti mó que, al tra tar se de una bac te ria no 
exis ten te en la na tu ra le za (non na tu rally ocu rring), la bac te ria de Cha -
kra barty cons ti tuía una in ven ción nue va, y por tan to era ma te ria pa ten ta -
ble, ya que la ley de pa ten tes no es ta ble cía al gu na ex clu sión apli ca ble.
En cuan to a que se tra ta se de ma te ria vi vien te, la Cor te afir mó que el he -
cho de que los mi croor ga nis mos es tén vi vos no tie ne im por tan cia le gal, y 
que la in ten ción del le gis la dor es ta dou ni den se era que fue se pa ten ta ble
“to do lo que es tu vie ra ba jo el sol he cho o mo di fi ca do por el hom bre”. La 
de ci sión de la Cor te abrió la puer ta a la pa ten ta bi li dad de otros se res vi -
vos, in clu yen do plan tas y ani ma les.8
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6  Cfr. Dia mond vs. Cha kra barty, 447 US 303; 206 USPQ 193 (1980).
7  Se gún el USC tí tu lo 35, sec ción 101: “Whoe ver in vents or dis co vers any new and

use ful pro cess, ma chi ne, ma nu fac tu re, or com po si tion of mat ter, or any new and use ful
im pro ve ment the reof, may ob tain a pa tent the re for, sub ject to the con di tions and re qui re -
ments of this tit le”.

8  Co mo di ce M. Lo ba to: “Efec ti va men te des de el pun to de vis ta cien tí fi co es igual -
men te ma te ria vi va el mi croor ga nis mo, la plan ta o el ani mal... Una vez, por tan to, que se
abre la bre cha ad mi tien do la pa ten ta bi li dad de los mi croor ga nis mos, la cues tión de la pa -
ten ta bi li dad de la ma te ria bio ló gi ca in ge ne re que da a pun to pa ra su ad mi sión”. Lo ba to
Gar cía-Mi ján, M., El nue vo mar co le gal de las pa ten tes quí mi cas y far ma céu ti cas, Ma -
drid, Ci vi tas, 1994, p. 103. Con res pec to a la pa ten ta bi li dad de las plan tas, a pe sar de que 
en mu chas le gis la cio nes se ex clu ye su pro tec ción me dian te pa ten tes (en vir tud de la pro -
tec ción ya ofre ci da por los de re chos de ob te nor), la le gis la ción es ta dou ni den se ex pre sa -
men te pre vé que: “Whoe ver in vents or dis co vers and ase xually re pro du ces any dis tinct
and new va riety of plant, in clu ding cul ti va ted sports, mu tants, hybrids, and newly found
seed lings, ot her than a tu ber pro pa ga ted plant or a plant found in an un cul ti va ted sta te,
may ob tain a pa tent the re for, sub ject to the con di tions and re qui re ments of this tit le. The
pro vi sions of this tit le re la ting to pa tents for in ven tions shall apply to pa tents for plants,
ex cept as ot her wi se pro vi ded” (35 USC tí tu lo 35, sec ción 161). La pa ten ta bi li dad de las
plan tas ha si do rea fir ma da re cien te men te por la Cor te Su pre ma de Jus ti cia (J.E.M. AG
Supply Inc., dba Farm Advan ta ge, Inc. vs. Pio neer Hi-bred Inter na tio nal, Inc., U.S. Su pre me 
Court, 99-1996, dec. 10, 2001), que re pi tió el cri te rio de Dia mond vs. Chakrabarty, de que
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A pe sar de ha ber es cu cha do opi nio nes de ex per tos cien tí fi cos aler tan -
do so bre los pe li gros que acom pa ñan al de sa rro llo tec no ló gi co aso cia do
a la in ves ti ga ción ge né ti ca (en tre ellos se se ña la ron el au men to de la con -
ta mi na ción y las en fer me da des, la pér di da de la di ver si dad ge né ti ca y la
de pre cia ción del va lor de la vi da hu ma na) la ma yo ría con si de ró que és -
tos son fac to res que la Cor te no de bía to mar en cuen ta. La sen ten cia afir -
ma que el otor gar o re cha zar pa ten tes so bre los mi croor ga nis mos no de -
ten drá la in ves ti ga ción ge né ti ca o los ries gos aso cia dos a ella; en to do
ca so, di jo, la ac ción le gis la ti va o ju di cial lo úni co que pue de ha cer es
ace le rar la o fre nar la, pe ro no más.9 La Cor te con si de ró que su la bor se li -
mi ta ba a in ter pre tar el al can ce de la ley de pa ten tes, y se de cla ró in com -
pe ten te pa ra so pe sar los ar gu men tos eco ló gi cos y mo ra les que se le plan -
tea ron, una ta rea que en su opi nión de be ría de fi nir se me dian te el
pro ce di mien to le gis la ti vo y la ac ción gu ber na men tal, en un pro ce so de
“equi li brar los va lo res e in te re ses en con flic to”.10 

2. La pa ten ta bi li dad de or ga nis mos mo di fi ca dos
y lí neas ce lu la res de ori gen hu ma no

En 1987, la USPTO emi tió una di rec ti va, en la que ad mi te que to dos
los or ga nis mos vi vos mul ti ce lu la res, in clu yen do los ani ma les, mo di fi ca -
dos ge né ti ca men te (non na tu rally oc cu rring) de ben con si de rar se pa ten -
ta bles.11 La di rec ti va man tie ne el prin ci pio de que los pro duc tos en con -
tra dos en la na tu ra le za no se rán con si de ra dos ma te ria pa ten ta ble a
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no exis te li mi ta ción al gu na a la pa ten ta bi li dad de la ma te ria vi vien te, y sos tu vo que no
exis te mo ti vo por el cual no pue dan coe xis tir la pro tec ción me dian te pa ten tes tan to de
plan tas, a tra vés de la Plant Pa tent Act (1930), co mo de ob ten cio nes ve ge ta les, a tra vés
de la Plant Va riety Pro tec tion Act (1970). So bre es ta cues tión, véa se Shi lli to, M., Smith,
J. y Mor gan, G., op. cit., pp. 333-334; y con súl te se la pá gi na del USPTO, en la sec ción
co rres pon dien te, http://www.usp to.gov/web/of fi ces/pac/plant.

9  Dia mond vs. Cha kra barty, 316.
10  La mi no ría, en opi nión di si den te, afir mó que la ex clu sión de las bac te rias en la

Ley de pa ten tes pa ra plan tas (1930) y en la Ley pa ra la pro tec ción de va rie da des ve ge ta -
les (1970) ha bía si do una de ci sión ra zo na da del Con gre so y que am pliar el ám bi to de lo
pa ten ta ble a la ma te ria vi vien te es una ta rea que co rres pon de ría, en su ca so, ex clu si va -
men te al ór ga no Le gis la ti vo, es pe cial men te cuan do la com po si ción que pre ten de pa ten -
tar se im pli que “cues tio nes de preo cu pa ción pú bli ca”. Dia mond vs. Cha kra barty, 322. 

11  Ani mals - Pa ten ta bi lity, 1077 O.G. 24, 21 de abril de 1987, pu bli ca da en la guía
Ma nual of Pa tent Exa mi ning Pro ce du re en la pá gi na web de la Ofi ci na de Pa ten tes,
http://www.usp to.gov.
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me nos que se les otor gue “una nue va for ma, ca li dad, pro pie da des o com -
bi na ción no pre sen te en el ar tícu lo ori gi nal”.12 Po co des pués de la pu bli -
cación de la di rec ti va, en 1988, la Ofi ci na de Pa ten tes de los Esta dos
Uni dos con ce dió la pa ten te al “ra tón de Har vard” (on co mou se).13 Esta
pa ten te sig ni fi có el ini cio de la pa ten ta bi li dad de or ga nis mos trans gé ni -
cos y de otras in ven cio nes bio tec no ló gi cas en Esta dos Uni dos. Ello a
pesar de que per sis ten aún di fi cul ta des de ca rác ter téc ni co-ju rí di co (es pe -
cial men te con re la ción a los prin ci pios de no ve dad, uti li dad y no ob vie -
dad),14 y cla ra men te, pro ble mas so cia les, mo ra les y cien tí fi cos que aún
no han si do re suel tos.15

Una vez acep ta da la pa ten ta bi li dad de in ven cio nes ba sa das en mi -
croor ga nis mos y ani ma les, el pa so si guien te es la pro tec ción de in ven -
cio nes ba sa das en ma te rial ge né ti co de ori gen hu ma no.16 Un pri mer ca so
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12  Di rec ti va Ani mals – Pa ten ta bi lity; cit. por Wal ter, C. F., op. cit., p. 206.
13  Pa ten te es ta dou ni den se 4,736,866, 12 de abril de 1988. Se tra ta de un ra tón al

que, me dian te in ge nie ría ge né ti ca, se le in ser ta un gen que le pre dis po ne a de sa rro llar
cán cer, de ma ne ra que se le pue de uti li zar co mo mo de lo de tra ta mien to. Cfr. Wal ter, C.
F., op. cit., pp. 195-220.

14  Co mo ad vier te Ph. Grubb: “Pa tent law and prac ti ce ha ve had se rious dif fi cul ties
in kee ping up with the ra pid scien ti fic pro gress in this field (bio tech no logy), and is sues
such as in ven ti ve step, suf fi ciency of dis clo su re, and per mis si ble breath of claims ha ve
pro ved trou ble so me”. Grubb, Ph., op. cit., pp. 225 y 226. 

15  Una ra zo na da y con vin cen te crí ti ca a la pro tec ción de la bio tec no lo gía me dian te
pa ten tes, in clu yen do con si de ra cio nes mo ra les y re li gio sas, es la que pre sen ta Sa goff, M.,
“Ani mals as Inven tions: Bio tech no logy and Inte llec tual Pro perty Rights”, en Gu rus -
wamy, L. D. y Mcneely, J. A. (eds.), Pro tec tion of Glo bal Bio di ver sity. Con ver ging Stra -
te gies, Dur ham and Lon dres, Du ke Uni ver sity Press, 1998, pp. 331-350. M. Sa goff es
crí ti co so bre to do de la pro tec ción de las in ven cio nes co mo pro duc tos pues, afir ma, los
pro duc tos bio tec no ló gi cos no son “crea dos” por el hom bre, si no por la na tu ra le za, por lo
que no es tá pre sen te el ele men to esen cial: la in ven ción. En es te sen ti do, afir ma que los
cien tí fi cos de Har vard in ven ta ron un nue vo ra tón, pe ro no a tra vés de nue vos co no ci -
mien tos. Véa se tam bién la car ta pú bli ca, pre sen ta da en 1999 a la Con fe ren cia Mi nis te rial 
de la OMC ce le bra da en Seatt le, en la que un gru po de cien tí fi cos de man da, en tre otras
co sas, la sus pen sión in me dia ta de la li be ra ción de cul ti vos y pro duc tos ge né ti ca men te
mo di fi ca dos y la con ce sión y re vo ca ción de to das las pa ten tes so bre ma te ria y pro ce sos
vi vien tes. La car ta es tá dis po ni ble en http://www.isi.org.

16  Co mo es pe cie, los hu ma nos so mos tam bién pro duc to del pro ce so evo lu ti vo y, al
igual que los mi croor ga nis mos, las plan tas y los ani ma les, apor ta mos a la bio di ver si dad
del mun do nues tra va ria bi li dad ge né ti ca, que es ta mos em pe zan do a des cu brir y en ten der, 
pe ro tam bién a uti li zar, in clu so co mer cial men te. La prue ba más evi den te de es te pro ce so
es el Pro yec to Ge no ma Hu ma no, cu yo ob je ti vo es la ela bo ra ción del ma pa ge né ti co de
nues tra es pe cie, a par tir de las múl ti ples se cuen cias de ADN que con for man los 23 cro -
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se pre sen tó re cien te men te, cuan do mé di cos del hos pi tal de la Uni ver si -
dad de Ca li for nia ais la ron y pa ten ta ron una lí nea ce lu lar pro ve nien te del
pa cien te John Moo re. Esta par ti cu lar lí nea ce lu lar ge ne ra una pro teí na
que fa ci li ta la pro duc ción de gló bu los blan cos, va lio sos agen tes can ce rí -
ge nos, y tie ne por tan to un va lor co mer cial con si de ra ble. La Uni ver si dad 
de Ca li for nia ob tu vo la pa ten te so bre es ta lí nea ce lu lar, pe ro sin el co no -
ci mien to del pa cien te; pos te rior men te la li cen ció en una ope ra ción co -
mer cial a una com pa ñía bio tec no ló gi ca. Al en te rar se de que la Uni ver si -
dad es ta ba co mer cia li zan do con in for ma ción ge né ti ca pro ve nien te de su
pro pio cuer po, J. Moo re de man dó a la Uni ver si dad re cla man do la pro -
pie dad so bre su lí nea ce lu lar. En 1990, la Cor te Su pre ma del Esta do de
Ca li for nia fa lló en con tra de Moo re, ad mi tien do la pro pie dad de la Uni -
ver si dad so bre la pa ten te de la lí nea ce lu lar ais la da, aun que re co no ció el
de ber de los mé di cos de so li ci tar el pre vio con sen ti mien to del pa cien te
y de in for mar le del po ten cial co mer cial de la in for ma ción ge né ti ca ob -
te ni da.17 Este re qui si to de in for ma ción pre via y con sen ti mien to es el
que, co mo ve re mos en se gui da, se ha acep ta do tam bién en el ám bi to de la 
Unión Eu ro pea.

Por tan to, en los Esta dos Uni dos ri ge el cri te rio ge ne ral de que to da la
ma te ria vi vien te, in clu so la pro ve nien te de los se res hu ma nos, es pa ten ta -
ble siem pre que es té pre sen te la in ter ven ción hu ma na y se cum plan los
re qui si tos bá si cos de la pa ten ta bi li dad. La li mi ta ción ab so lu ta que aún
per ma ne ce en cuan to a pa ten ta bi li dad de la ma te ria vi vien te son los se res 
humanos co mo ta les, ex cep tua dos, cu rio sa men te, en vir tud de que la
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mo so mas hu ma nos. Véa se una ex pli ca ción de las im pli ca cio nes del ma peo del Ge no ma
Hu ma no en Rid ley, M., Ge no me. The Au to bio graphy of a Spe cies in 23 Chap ters, Nue va 
York, Har per Co llins, 2000; así co mo una pers pec ti va ju rí di ca en Ro meo Ca sa bo na, C.
M., Los ge nes y sus le yes. El de re cho an te el Ge no ma Hu ma no, Bil bao/Gra na da, Ed. Co -
ma res, 2002; idem, “La pro tec ción ju rí di ca del Ge no ma Hu ma no y de las in no va cio nes
tec no ló gi cas: la cues tión de su pa ten ta bi li dad”, en IDEI, Diez con fe ren cias ma gis tra les
so bre nue vas tec no lo gías y pro pie dad in dus trial, Ma drid, Co mu ni ca cio nes IDEI, 2001,
pp. 77-98; Igle sias Pra da, J. L., La pro tec ción ju rí di ca de los des cu bri mien tos ge né ti -
cos..., cit., pp. 65 y ss., y Gar cía Mi ran da, C. M., Pers pec ti va éti ca y ju rí di ca del Pro yec -
to Ge no ma Hu ma no, Uni ver si da de da Co ru ña, 1997.

17  Moo re vs. Re gents of the Uni ver sity of Ca li for nia (Cal. 1990), ob te ni do en
http://www.rich mond.edu/wolf/mooew.htm. El ca so lo co men tan Boy le, J., Sha mans,
Soft wa re and Spleens: Law an the So cial Cons truc tion of the Infor ma tion Eco nomy,
Cam brid ge, Har vard Uni ver sity Press, 1996, pp. 97-107; así co mo Wal ter, C. F., op. cit.,
pp. 205-215, y Rif kin, J., op. cit., pp. 56-74.
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en mien da 13 de la Cons ti tu ción prohí be la es cla vi tud y, en con se cuen cia
cual quier cla se de pro pie dad so bre el hom bre.18

II. LAS PA TEN TES BIO TEC NO LÓ GI CAS

EN LA UNIÓN EURO PEA: LA DI REC TI VA 98/44/CE

En el ám bi to eu ro peo, la Ofi ci na Eu ro pea de Pa ten tes (OEP)19 ve nía
mos tran do des de los años ochen ta, en lí nea con la ten den cia es ta dou ni -
den se, una in cli na ción aper tu ris ta ha cia la pro tec ción de las in ven cio nes
bio tec no ló gi cas, y ha bía acep ta do ya que tan to los mi croor ga nis mos bac -
te ria les co mo los ani ma les mo di fi ca dos eran ma te ria pa ten ta ble.20 A pe -
sar de ello, no to dos los Esta dos miem bros de la Unión Eu ro pea (UE)
acepta ban es tas in ter pre ta cio nes en su le gis la ción na cio nal, por lo que
ha cía fal ta un es fuer zo de ar mo ni za ción en el ám bi to co mu ni ta rio me -
dian te el ins tru men to ju rí di co di se ña do al efec to, la di rec ti va co mu ni -
taria.21

LA PATENTABILIDAD DE LA MATERIA VIVIENTE 195

18  Cfr. Grubb, Ph., op. cit., p. 252.
19  La Ofi ci na Eu ro pea de Pa ten tes es el ór ga no ins ti tu cio nal del Con ve nio so bre

Con ce sión de Pa ten tes Eu ro peas, he cho en Mu nich el 5 de oc tu bre de 1973. Vi sí te se la
pá gi na de la OEP, htpp://www.eu ro pean-pa tent-of fi ce.org.

20  Cfr. Jae ni chen, H-R., The Eu ro pean Pa tent Offi ce’s Ca se Law on the Pa ten ta bi lity of 
Bio tech no logy Inven tions, Carl Hey manns Ver lag KG, 1993, que in clu ye los ca sos más em -
ble má ti cos en ma te ria de bio tec no lo gía, en tre los que des ta can: T 49/83, Ci ba Geigy (OJ
EPO 1984, 112) y T 19/90, Onco mou se/Har vard (OJ EPO 1990, 476). Véa se tam bién a Igle -
sias Pra da, J. L., La pro tec ción ju rí di ca de los des cu bri mien tos ge né ti cos..., cit., pp. 35-49; y
Lo ba to Gar cía-Mi ján, M., El nue vo mar co le gal..., cit., pp. 103-113. El ca so del on co mou se
o “ra tón de Har vard” se re fie re a la mis ma in ven ción ya co men ta da que pri me ro fue pa ten ta -
da en los Esta dos Uni dos. El tor tuo so pro ce so de ob ten ción de la pa ten te des per tó un am plio
de ba te so bre la cues tión mo ral en el ám bi to Eu ro peo. La so li ci tud de pa ten te en la OEP fue
re cha za da por la Ofi ci na Exa mi na do ra en 1989, por la ex clu sión a las “ra zas ani ma les” pre -
vis ta en el ar tícu lo 53.b del Con ve nio de Mu nich; la Ofi ci na, al igual que lo hi cie ra la Cor te
es ta dou ni den se en Dia mond vs. Cha kra barty, se ne gó a con si de rar los as pec tos mo ra les de la
pa ten te. Ante el re cur so in ter pues to, la pa ten te fue otor ga da en 1990 por la Cá ma ra de Re -
cur sos, que man tu vo que la ex clu sión de las ra zas ani ma les se apli ca a de ter mi na das cla ses
de ani ma les, pe ro no a los ani ma les co mo ta les, lo que am plío el ám bi to de lo pa ten ta ble y
rea fir ma da en 1992 por la Di vi sión Exa mi na do ra, que pro pu so so pe sar el su fri mien to cau sa -
do al ani mal y los po si bles ries gos al me dio am bien te con la uti li dad y be ne fi cios pa ra la hu -
ma ni dad de ri va dos de la in ven ción. Ca be ad ver tir que la pa ten te ha en fren ta do la opo si ción
de ac ti vis tas (al me nos se han pre sen ta do 16 opo si cio nes), aun que su po si bi li dad de éxi to es
re du ci da. Cfr. Igle sias Pra da, J. L., op. cit., pp. 40-43, es pe cial men te la no ta 30.

21  En el de re cho co mu ni ta rio la di rec ti va es el me dio ju rí di co que se uti li za pa ra la ar -
mo ni za ción de las dis tin tas le gis la cio nes na cio na les y evi tar dis tor sio nes en el mer ca do in -
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El pro ce so le gis la ti vo pa ra que la UE con ta ra con una di rec ti va en la
ma te ria fue lar go y com ple jo, in ter vi nien do en és te las prin ci pa les ins ti -
tu cio nes co mu ni ta rias.22 En 1988 la Co mi sión Eu ro pea pre sen tó una pri -
me ra pro pues ta de re gu la ción de las in ven cio nes bio tec no ló gi cas, pe ro
fue re cha za da en mar zo de 1995 por el Par la men to Eu ro peo, que de sea ba 
ma yo res con tro les éti cos con re la ción a la pa ten ta bi li dad de los se res hu -
ma nos y sus ele men tos. Por ello, en di ciem bre de ese año la Co mi sión
pre sen tó al Par la men to una nue va pro pues ta, es ta vez más cla ra y ex plí -
ci ta en cuan to a mo ra li dad, que fue fi nal men te apro ba da tan to por el Par -
la men to co mo por el Con se jo de Mi nis tros y fi nal men te pu bli ca da en ju -
lio de 1998. 

Así, la Unión Eu ro pea afron ta aho ra la re gu la ción de la pro tec ción de
las in ven cio nes bio tec no ló gi cas a tra vés de la Di rec ti va 98/44/CE.23 La
Di rec ti va cons ti tu ye un ins tru men to de in du da ble im por tan cia ju rí di ca,
po lí ti ca y so cial que pue de ser vir co mo mo de lo pa ra otras re gu la cio nes,
ya que tie ne el mé ri to de ha ber lo gra do un equi li brio en tre los in te re ses y 
ne ce si da des de la in dus tria y las preo cu pa cio nes mo ra les, so cia les y am -
bien ta les de la so cie dad en ge ne ral.24 
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te rior. Las di rec ti vas for man par te del de re cho se cun da rio o de ri va do de la UE (por con -
tra de los tra ta dos cons ti tu ti vos), tie nen ca rác ter vin cu lan te pa ra sus des ti na ta rios —que
pue den ser uno o va rios Esta dos miem bros— y, da do que su fun ción pri mor dial es la de
ar mo ni zar las le gis la cio nes, obli gan en cuan to al re sul ta do, pe ro de jan a sus des ti na ta rios
li ber tad en cuan to a la elec ción de la for ma y los me dios pa ra su im ple men ta ción. Véa se
el ar tícu lo 249.3 (an ti guo ar tícu lo 189), del Tra ta do cons ti tu ti vo de la CE. Cfr. Isaac, G.,
Ma nual de de re cho co mu ni ta rio ge ne ral, 5a. ed., Bar ce lo na, Ariel, 2000, pp. 188 y ss. 

22  La Di rec ti va tu vo que ser apro ba da me dian te el nue vo pro ce di mien to de co de ci -
sión es ta ble ci do por el Tra ta do de Maas tricht, en el que par ti ci pa di rec ta men te el Par la -
men to Eu ro peo, co mo ór ga no de con trol de mo crá ti co de la Unión. Cfr. el ar tícu lo 251
(an ti guo ar tícu lo 189.B) del Tra ta do Cons ti tu ti vo de la CE. Al res pec to, véa se Men goz zi, 
P., De re cho co mu ni ta rio y de la Unión Eu ro pea, Ma drid, Tec nos, 2000, pp. 82 y ss.; y
Si mon, D., Le système ju ri di que com mu nau tai re, 2a. ed., Pa rís, Pres ses Uni ver si tai res de
Fran ce, 1998, pp. 174 y ss. 

23  Di rec ti va 98/44/CE del Par la men to Eu ro peo y del Con se jo del 6 de ju lio de 1998
re la ti va a la pro tec ción ju rí di ca de las in ven cio nes bio tec no ló gi cas. Pu bli ca da en el
DOCE, núm. L 213, del 30 de ju lio de 1998, pp. 13-21. 

24  So bre la Di rec ti va, véa se Kams tra, G. et al., Pa tents on Bio tech no lo gi cal Inven -
tions: The E.C. Di rec ti ve, Lon dres, Sweet & Max well, 2002; Ber gel, S., “La di rec ti va
eu ro pea 98/44/CE re la ti va a la pro tec ción ju rí di ca de las in ven cio nes bio tec no ló gi cas”,
en Te mas de de re cho in dus trial y de la com pe ten cia, vol. 5 (Pro pie dad in te lec tual en Ibe -
ro amé ri ca), Bue nos Ai res/Ma drid, 2001, pp. 13-59; Nott, R., “‘You Did It!’: The Eu ro -
pean Bio tech no logy Di rec ti ve at Last”, EIPR, vol. 20, is sue 9, 2000, pp. 347-351, y Git -
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A pe sar de ello, po co des pués de la apro ba ción de la Di rec ti va, el Rei -
no de los Paí ses Ba jos pre sen tó an te el Tri bu nal de Jus ti cia de la Co mu -
ni dad Eu ro pea (TJCE) un re cur so en con tra de és ta, al cual se unie ron
pos te rior men te Ita lia y No rue ga.25 Los pro nun cia mien tos del Tri bu nal,
que de se chó el re cur so en su con jun to, sir ven no só lo pa ra la in ter pre ta -
ción de la Di rec ti va, si no pa ra acla rar su re la ción con otros ins tru men tos
in ter na cio na les, par ti cu lar men te con el Acuer do so bre los Aspec tos de
los De re chos de Pro pie dad Inte lec tual re la cio na dos con el Co mer cio
(ADPIC) y con el Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca.26

1. Jus ti fi ca ción de la Di rec ti va

Me dian te la Di rec ti va, la UE per si gue prin ci pal men te dos fi nes: 1) in -
cen ti var las in ver sio nes en in ves ti ga ción y de sa rro llo en el sec tor bio tec -
no ló gi co, a tra vés de la ar mo ni za ción de las le gis la cio nes na cio na les,27

pe ro tam bién del re fuer zo del ré gi men co mu ni ta rio de las pa ten tes, pa ra
así au men tar su com pe ti ti vi dad an te a los Esta dos Uni dos y Ja pón, y 2)
es ta ble cer lí mi tes co mu nes a la ma te ria pa ten ta ble y de jar a los Esta dos
miem bros la li ber tad de so pe sar la di men sión éti ca y mo ral al de ter mi nar
el otor ga mien to de una pa ten te bio tec no ló gi ca.
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ter, D., “Led Astray by the Mo ral Com pass: Incor po ra ting Mo ra lity in to Eu ro pean Union 
Bio tech no logy Pa tent Law”, Ber ke ley Jour nal of Inter na tio nal Law, vol. 19, is sue 1,
2001, pp. 26-30.

25  TJCE, Paí ses Ba jos vs. Par la men to Eu ro peo y Con se jo, Ca so C-377/98, sen ten -
cia del 9 de oc tu bre de 2001. La in ter ven ción de No rue ga —que no es miem bro de la
CE— fue ad mi ti da por el Tri bu nal con ba se en el ar tícu lo 37 de su Esta tu to, que ad mi te
la “de man da de in ter ven ción” en apo yo a las pre ten sio nes de una de las par tes en el li ti -
gio; en es ta oca sión, de los Paí ses Ba jos. 

26  So bre la sen ten cia del TJCE en es te asun to, véa se Moo re, S., “Challen ge to the
Bio tech no logy Di rec ti ve”, EIPR, vol. 24, is sue 3, 2002, pp. 149-154, y Ko kott, J. y
Diehn, Th., “King dom of the Ne terh lands vs. Eu ro pean Par lia ment and Coun cil of the
Eu ro pean Union. Ca se C-377/98”, AJIL, vol. 96, 2002, pp. 950-955.

27  Los Esta dos de la UE, to dos ellos des ti na ta rios de la Di rec ti va, tu vie ron co mo tér -
mi no pa ra su im ple men ta ción na cio nal el 30 de ju lio de 2000 (ar tícu lo 15). Las pos tu ras
de los Esta dos miem bros con re la ción a la pro tec ción de in ven cio nes bio tec no ló gi cas me -
dian te pa ten tes si gue sien do he te ro gé nea. En par ti cu lar se han opues to, in clu so ju di cial -
men te, co mo ya se ña la mos, los Paí ses Ba jos e Ita lia. Por otra par te, Di na mar ca, el Rei no
Uni do y Aus tria fue ron los pri me ros en im ple men tar la. En Espa ña se in cor po ró la Di rec -
ti va me dian te la ex pe di ción de la Ley 10/2002 del 29 de abril, por la que se mo di fi ca la
Ley 11/1986 de Pa ten tes (BOE, 30 de abril de 2002, núm. 103). 

Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Jurídica Virtual del Instituto de Investigaciones Jurídicas de la UNAM 
www.juridicas.unam.mx                https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv 

DR © 2005. Universidad Nacional Autónoma de México - Instituto de Investigaciones Jurídicas

Libro completo en: https://goo.gl/agx7n5



La Di rec ti va re co no ce las di ver gen cias en las le gis la cio nes y prác ti cas 
de los Estados miem bros en cuan to a la pro tec ción ju rí di ca de las in -
ven cio nes bio tec no ló gi cas, y afir ma que es tas di ver gen cias pue den
“oca sio nar obs tácu los a los in ter cam bios y, por con si guien te, en tor pe -
cer el funcio na mien to del mer ca do in te rior”, dis pa ri da des que se pue den
in cre men tar en la me di da en que los Esta dos miem bros adop ten nue vas
le yes y prác ti cas ad mi nis tra ti vas o sus in ter pre ta cio nes ju ris pru den cia les
na cio na les se de sa rro llen de ma ne ra di ver sa. Esta he te ro ge nei dad “ame -
na za con de sin cen ti var aún más los in ter cam bios co mer cia les en de tri -
men to del de sa rro llo in dus trial” de las in ven cio nes bio tec no ló gi cas
(consi de ran dos 5, 6 y 7). 

En par ti cu lar, la Di rec ti va se ha ce eco de la in cer ti dum bre cau sa da por 
la for ma va ria ble en que se han im ple men ta do en los de re chos na cio na les 
las ex clu sio nes per mi ti das por el Con ve nio Eu ro peo con re la ción a las
va rie da des ve ge ta les, las ra zas ani ma les y los pro ce di mien tos esen cial -
men te bio ló gi cos de ob ten ción de plan tas y ani ma les;28 y por ello es ti ma
ne ce sa ria la ar mo ni za ción de las le gis la cio nes en esas ma te rias (con si de -
ran do 9).

2. Las re glas de pa ten ta bi li dad de la ma te ria vi vien te

Con si de ran do que el ADPIC, fir ma do por la CE y to dos los Esta dos
miem bros, pre vé la pro tec ción me dian te pa ten tes pa ra pro duc tos y pro ce -
di mien tos en to dos los cam pos de la tec no lo gía (con si de ran do 12), la
Di rec ti va no du da en el me dio apro pia do pa ra ofre cer pro tec ción a las
inven cio nes bio tec no ló gi cas: las pa ten tes.29 

A. Las re glas apli ca bles a la pa ten ta bi li dad de la ma te ria vi vien te

Co mo ins tru men to pa ra la ar mo ni za ción de las le gis la cio nes en ma te -
ria de in ven cio nes bio tec no ló gi cas, la Di rec ti va se pro po ne la de fi ni ción
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28  Con ve nio de Mu nich, ar tícu lo 53 (b).
29  Por ello, tras afir mar que “la pro tec ción ju rí di ca de las in ven cio nes bio tec no ló gi -

cas no re quie re el es ta ble ci mien to de un De re cho es pe cí fi co que sus ti tu ya el de re cho na -
cio nal de pa ten tes...” (con si de ran do 8), la Di rec ti va or de na que: “Los Esta dos miem bros
pro te ge rán las in ven cio nes bio tec no ló gi cas me dian te el de re cho na cio nal de pa ten tes.
Los Esta dos miem bros adop ta rán su De re cho na cio nal de pa ten tes, si fue re ne ce sa rio, pa -
ra te ner en cuen ta lo dis pues to en la pre sen te Di rec ti va” (ar tícu lo 1.1).
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de de ter mi na dos prin ci pios apli ca bles a la pa ten ta bi li dad de la ma te ria
bio ló gi ca. Re sul ta con ve nien te exa mi nar di chos prin ci pios en lo ge ne ral,
y des pués de te ner nos en las re glas es pe cia les apli ca bles a las in ven cio nes 
ba sa das en ma te rial ge né ti co pro ve nien te de plan tas y ani ma les, así co mo 
de ori gen humano.

a. El prin ci pio ge ne ral

La Di rec ti va rea fir ma la ten den cia es ta ble ci da por la ju ris pru den cia y
la prác ti ca en las ofi ci nas de pa ten tes es ta dou ni den se y eu ro pea en cuan -
to a la pa ten ta bi li dad de la ma te ria vi vien te, se gún he mos co men ta do
más arri ba. En es te sen ti do, dis po ne:

1. A efec tos de la Di rec ti va, se rán pa ten ta bles las in ven cio nes nue vas que
im pli quen ac ti vi dad in ven ti va y sean sus cep ti bles de apli ca ción in dus trial,
aun cuan do ten gan por ob je to un pro duc to que es té com pues to o que con -
ten ga ma te ria bio ló gi ca o un pro ce di mien to me dian te el cual se pro duz ca,

trans for me o uti li ce la ma te ria bio ló gi ca.
2. La ma te ria bio ló gi ca ais la da de su en tor no na tu ral o pro du ci da por

me dio de un pro ce di mien to téc ni co po drá ser ob je to de una in ven ción, aun 
cuan do ya exis ta an te rior men te en es ta do na tu ral (ar tícu lo 3o.).

El pri mer in ci so re to ma los re qui si tos bá si cos de la pa ten ta bi li dad (no -
ve dad, ac ti vi dad in ven ti va y apli ca ción in dus trial) pa ra to dos los pro duc -
tos, in de pen dien te men te de si pro ce den de ma te rial vi vien te. Pos te rior -
men te, el in ci so 2 ad mi te que la ma te ria bio ló gi ca, in clu so aun que “ya
exis ta an te rior men te en es ta do na tu ral” es pa ten ta ble, tan to si: 1) es ais la -
da de su en tor no na tu ral, co mo si 2) es pro du ci da por un “pro ce di mien to
téc ni co”, es de cir, me dian te in ge nie ría ge né ti ca. 

b. La ma te ria bio ló gi ca de ori gen ve ge tal y ani mal

De for ma un tan to enig má ti ca, la Di rec ti va ex pre sa que, pe se a no
afec tar la ex clu sión de la pa ten ta bi li dad de las va rie da des ve ge ta les y las
ra zas ani ma les —se gún es ta ble ce con ven cio nal men te el ar tícu lo 53.b del 
Con ve nio de Mu nich—, sí son pa ten ta bles las in ven cio nes cu yo ob je to
sean ve ge ta les y ani ma les, siem pre que su apli ca ción no se li mi te téc ni -
ca men te a una va rie dad ve ge tal o a una ra za ani mal (con si de ran do 29 y

LA PATENTABILIDAD DE LA MATERIA VIVIENTE 199

Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Jurídica Virtual del Instituto de Investigaciones Jurídicas de la UNAM 
www.juridicas.unam.mx                https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv 

DR © 2005. Universidad Nacional Autónoma de México - Instituto de Investigaciones Jurídicas

Libro completo en: https://goo.gl/agx7n5



artícu lo 4.2). De es ta for ma, la Di rec ti va ad mi te la pa ten ta bi li dad de
vege tales y ani ma les, siem pre que la ma te ria de la rei vin di ca ción es té
diri gi da a gru pos de plan tas o ani ma les más am plios que las va rie da des
ve getales o las ra zas ani ma les, de ma ne ra que sí es pa ten ta ble un con -
junto vege tal ca rac te ri za do por la pre sen cia de un gen de ter mi na do (con si -
de ran do 31), aun que no pue da ser pro te gi do co mo va rie dad, al igual que
sí es pa ten ta ble un ani mal trans gé ni co.30

Pa ra las pa ten tes de in ven cio nes bio ló gi cas que in cor po ren ma te rial de 
re pro duc ción se es ta ble cen re glas es pe cia les en cuan to al al can ce de la
pro tec ción. Ésta se ex ten de rá a cual quier ma te ria bio ló gi ca ob te ni da a
par tir de la re pro duc ción o mul ti pli ca ción de la ma te ria bio ló gi ca (o de
los pro ce di mien tos) que, por el he cho de la in ven ción, po sea pro pie da des 
de ter mi na das (ar tícu lo 8o.). Ello tie ne el sen ti do de ha cer efec ti va la pa -
ten te, pues tra tán do se de ma te ria bio ló gi ca, la pro tec ción no tie ne sen ti do 
si és ta pue de mul ti pli car se con in de pen den cia. Sin em bar go, la Di rec ti va
tam bién abor da la cues tión del ago ta mien to de de re chos, es ta ble cien do
que la pro tec ción no se ex ten de rá cuan do la re pro duc ción o mul ti pli ca -
ción “sea el re sul ta do ne ce sa rio de la uti li za ción” pa ra la que ha ya si do
pues ta en el mer ca do en el te rri to rio de un Esta do miem bro por el ti tu lar
de una pa ten te o con su con sen ti mien to (artículo 10). 

Asi mis mo, co mo in no va ción en una re gu la ción de in ven cio nes pa ten -
ta bles, se in cor po ra una es pe cie de “de re cho del agri cul tor” o “pri me ra
ex cep ción a los de re chos del ti tu lar de la pa ten te” que au to ri za al agri cul -
tor a “uti li zar el pro duc to de su co se cha pa ra re pro duc ción y mul ti pli ca -
ción pos te rior en su pro pia ex plo ta ción” (con si de ran do 47 y ar tícu lo
11.1).31 En el ca so de ani ma les, se es ta ble ce tam bién una ex cep ción a los 
de re chos de pa ten te, pa ra que el agri cul tor pue da uti li zar el ga na do pro -
te gi do con fi nes agrí co las, pe ro no pa ra la ven ta en el mar co de una ac ti -
vi dad de re pro duc ción co mer cial (con si de ran do 50 y ar tícu lo 11.2). 

Por otra par te, la Di rec ti va ad mi te li cen cias obli ga to rias cuan do
“nuevas va rie da des ve ge ta les sur gi das de la in ge nie ría ge né ti ca” o cuan -
do “nue vas ca rac te rís ti cas ve ge ta les sur gi das de nue vas va rie da des ve ge -
ta les” re pre sen ten un pro gre so téc ni co im por tan te, de con si de ra ble in te -
rés eco nó mi co (con si de ran dos 52 y 53). Igual men te, se pre vén li cen cias
obli ga to rias por de pen den cia, cuan do un ob ten tor no pue da ob te ner o ex -
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30  Cfr. Ber gel, S., op. cit., pp. 27 y 28.
31  Ibi dem, pp. 50 y ss.
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plo tar un de re cho de ob ten ción sin vul ne rar una pa ten te an te rior, siem pre 
que se cum plan un con jun to de re qui si tos (ar tícu lo 12). 

B. La pa ten ta bi li dad del ma te rial ge né ti co
de ori gen hu ma no ais la do

De acuer do con “los prin ci pios fun da men ta les que ga ran ti zan la dig ni -
dad y la in te gri dad de las per so nas” y re for zan do el cri te rio bá si co de
que los sim ples des cu bri mien tos no pue den ser pa ten ta dos (con si de ran do 
16), la Di rec ti va ex clu ye de la pa ten ta bi li dad “El cuer po hu ma no en los
di fe ren tes es ta dios de su cons ti tu ción y de su de sa rro llo, así co mo el sim -
ple des cu bri mien to de uno de sus ele men tos, in clui da la se cuen cia o la
se cuen cia par cial de un gen...” (ar tícu lo 5.1).

Esta ex clu sión de ri va del prin ci pio bá si co de prohi bi ción so bre cual -
quier for ma de apro pia ción so bre el ser hu ma no, y se co rres pon de con la
li mi tan te im pues ta en los Esta dos Uni dos por la en mien da 13 cons ti tu -
cio nal, que prohí be la es cla vi tud.32

Sin em bar go, cuan do se tra ta de ma te rial ge né ti co de ori gen hu ma no
ais la do, la Di rec ti va es más per mi si va, con lo que el prin ci pio ge ne ral
an te rior men te ci ta do, de acuer do con S. Ber gel, “se con vier te en un sim -
ple agre ga do sin la ma yor re le van cia”.33 La Di rec ti va ad mi te que po drá
con si de rar se co mo in ven ción pa ten ta ble

Un ele men to ais la do del cuer po hu ma no u ob te ni do de otro mo do me dian -
te un pro ce di mien to téc ni co in clui da la se cuen cia o la se cuen cia par cial de 
un gen,... aun en el ca so de que la es truc tu ra de di cho ele men to sea idén ti -

ca a la de un ele men to na tu ral (ar tícu lo 5.2).

La pa ten ta bi li dad de los ele men tos ge né ti cos ais la dos de ori gen hu ma -
no se jus ti fi ca en dos ra zo nes, una so cioe co nó mi ca y otra ju rí di ca: que
con vie ne fo men tar la in ves ti ga ción “con du cen te a la ob ten ción y ais la -
mien to de los ele men tos va lio sos pa ra la pro duc ción de me di ca men tos”
(con si de ran do 17), y que los ele men tos ais la dos del cuer po hu ma no son
pa ten ta bles en la me di da en que son “el re sul ta do de pro ce di mien tos téc -
ni cos que... só lo el ser hu ma no es ca paz de de sa rro llar y que no se pre -
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32  Cfr. Igle sias Pra da, J. L., La pro tec ción ju rí di ca de los..., cit., pp. 104-112.
33  Ber gel, S., op. cit., p. 33.
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sen tan es pon tá nea men te en la na tu ra le za” (con si de ran do 21). No obs tan -
te, cuan do se tra te de una se cuen cia o de una se cuen cia par cial de un
gen, su apli ca ción in dus trial de be rá fi gu rar ex plí ci ta men te en la so li ci tud 
de pa ten te (ar tícu lo 5.3), un re qui si to que bus ca evi tar la con ce sión de
pa ten tes cu ya co ber tu ra sea de ma sia do am plia.34 Por es te mo ti vo, una
me ra se cuen cia de ADN, sin in di ca ción de fun ción bio ló gi ca al gu na, no
cons ti tu ye una in ven ción pa ten ta ble, por no con te ner en se ñan zas de ca -
rác ter téc ni co (con si de ran do 23). 

C. Un prin ci pio de apli ca ción dis cre cio nal:
la ob ten ción del con sen ti mien to in for ma do
pre vio pa ra ac ce der a los re cur sos ge né ti cos 

La Di rec ti va re to ma, aun que no en su ar ti cu la do, el prin ci pio de que el 
ac ce so a los re cur sos ge né ti cos de be ser pre ce di do de la ob ten ción del
con sen ti mien to in for ma do pre vio, tan to en el ca so de in ven cio nes que
uti li cen re cur sos ge né ti cos de ori gen hu ma no co mo en las que uti li cen
re cur sos de ori gen ve ge tal o ani mal. 

En el ca so de in ven cio nes que ten gan por ob je to o uti li zan ma te rial
bio ló gi co de ori gen hu ma no, se es ta ble ce, en con cor dan cia con el ca so J. 
Moo re an tes co men ta do,35 que la per so na de la que pro ven ga el ma te rial
“de be rá ha ber te ni do oca sión de dar su con sen ti mien to li bre men te y con
la de bi da in for ma ción so bre di chas to mas”, aun que ello “con for me al de -
re cho na cio nal” (con si de ran do 26). 

Ense gui da la Di rec ti va es ta ble ce que en el ca so de in ven cio nes que ten -
gan por ob je to o uti li cen re cur sos ge né ti cos de ori gen ve ge tal o ani mal,

... la des crip ción re la ti va a di cha in ven ción de be rá in cluir, en su ca so, in -
for ma ción so bre el lu gar geo grá fi co de ori gen de di cha ma te ria, cuan do
és te sea co no ci do, y ello sin per jui cio del exa men de las so li ci tu des de pa -
ten te y de la va li dez de los de re chos que se de ri ven de las pa ten tes ex pe di -
das (con si de ran do 27).
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34  Cfr. Cor nish, W. R., Inte llec tual Pro perty: Pa tents, Co py right, Tra de Marks and
Allied Rights, 4a. ed., Lon dres, Sweet and Max well, 1999, p. 209, quien ad vier te del pe -
li gro que im pli ca la con ce sión de pa ten tes bio tec no lo gi cas de ma sia do am plias a pro duc -
tos o pro ce sos cu ya uti li dad in dus trial no es tá de fi ni da.

35  Moo re vs. Re gents of the Uni ver sity of Ca li for nia.
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A pesar de es tar re dac ta da en tér mi nos im pe ra ti vos, la di vul ga ción
sobre el ori gen de la ma te ria bio ló gi ca uti li za da no es obli ga to ria en el
de re cho co mu ni ta rio, ya que ade más de lo ca li zar se en los con si de ran dos
el hecho de no pro por cio nar la in for ma ción no tie ne con se cuen cia ju rí -
dica pa ra la con ce sión o va li dez de una pa ten te.36 

Aun que no de ma ne ra ex pre sa, la Di rec ti va par te de una cier ta ana lo -
gía en tre las re glas de ac ce so al ma te rial bio ló gi co de ori gen hu ma no y
las de ac ce so al ma te rial de ori gen ve ge tal o ani mal; en el pri me ro de los
ca sos se re quie re el con sen ti mien to li bre e in for ma do de la per so na de la
que se ex traen las to mas, y en el se gun do, el con sen ti mien to fun da men -
tado pre vio del Esta do de ori gen, al igual que se ha es ta ble ci do con re la -
ción al ac ce so a los co no ci mien tos de co mu ni da des in dí ge nas. 

Por otra par te, ca be in sis tir en que mien tras en am bos ca sos la Di rec ti -
va uti li za tér mi nos im pe ra ti vos (“de be rá ha ber te ni do...” y “de be rá
incluir...”) só lo en el pri me ro de ellos —los re cur sos ge né ti cos de ori gen
hu ma no— in tro du ce la con di cio nan te de la su je ción al de re cho na cio nal, 
lo que per mi te in ter pre tar la se gun da re gla —apli ca ble a los re cur sos
gené ti cos de ori gen ve ge tal o ani mal— con ma yor ri gor.

3. La mo ra li dad y el or den pú bli co co mo
lí mi tes a la pa ten ta bi li dad

La apro ba ción de la Di rec ti va re qui rió, co mo se ha in di ca do, de la
apro ba ción del Par la men to Eu ro peo. La Di rec ti va es por tan to el re sul ta -
do de un com ple jo pro ce so de con ci lia ción en tre los re pre sen tan tes de
los sec to res in te re sa dos (tan to in dus tria les co mo so cia les y am bien ta les),
y en su tex to se re fle ja un equi li brio de los dis tin tos va lo res en jue go. Por 
ello, a pe sar de la opo si ción de la in dus tria, se de ci dió in tro du cir co mo lí -
mi te a la pa ten ta bi li dad los con cep tos de mo ra li dad y or den pú bli co, par -
tien do pa ra ello del pro pio ADPIC. Así, en una dis po si ción muy dis cu ti -
da, la Di rec ti va re pro du ce el ar tícu lo 27.2 del ADPIC y orde na:
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36  La in di ca ción del país de ori gen del ma te rial ge né ti co en las so li ci tu des de pa -
ten te (con cre ta men te en la des crip ción de la in ven ción y la di vul ga ción de la me jor ma -
ne ra de lle var la a ca bo) es, co mo ya se ña la mos, una me di da que se ha pro pues to en dis -
tin tos ám bi tos pa ra im ple men tar los prin ci pios de ac ce so a los re cur sos ge né ti cos
con te ni dos en el Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca. Véa se in fra, el ca pí tu lo de ci -
mo pri me ro.
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Que da rán ex clui das de la pa ten ta bi li dad las in ven cio nes cu ya ex plo ta ción
co mer cial sea con tra ria al or den pú bli co o a la mo ra li dad, no pu dién do se
con si de rar co mo tal la ex plo ta ción de una in ven ción por el me ro he cho de

que es té prohi bi da por una dis po si ción le gal o re gla men ta ria (ar tícu lo 6.1).

En con se cuen cia, que dan ex pre sa men te ex clui dos de la pa ten ta bi li dad: 

a) los pro ce di mien tos de clo na ción de se res hu ma nos; 
b) los pro ce di mien tos de mo di fi ca ción de la iden ti dad ge né ti ca ger mi -

nal del ser hu ma no;
c) las uti li za cio nes de em brio nes hu ma nos con fi nes in dus tria les o co -

mer cia les; 
d) los pro ce di mien tos de mo di fi ca ción de la iden ti dad ge né ti ca de los

ani ma les que su pon gan pa ra és tos su fri mien tos sin uti li dad mé di ca sus tan -
cial pa ra el hom bre o el ani mal y los ani ma les re sul tan tes de ta les pro ce di -

mien tos (ar tícu lo 6.2).37 

El es fuer zo por ar mo ni zar los cri te rios a se guir en cuan to al con te ni do 
de los con cep tos de mo ra li dad y or den pú bli co en la UE ha sig ni fi ca -
do una la bor im por tan te de ne go cia ción, equi li brio de in te re ses y re dac -
ción le gis la ti va. Sin em bar go, la ma te ria es tan com ple ja que sa tis fa cer a
to dos re sul ta im po si ble. 

Por ello, pre vi si ble men te a la Di rec ti va no le han fal ta do crí ti cas. Por
una par te, los opo si to res de la bio tec no lo gía, in clu yen do al gu nos de los
Esta dos miem bros de la UE (Paí ses Ba jos e Ita lia) re cha zan por com -
pleto la po si bi li dad abier ta en el artícu lo 5.2 de la Di rec ti va (de pa ten tar
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37  La lis ta de ex clu sio nes pre sen ta da no es ex haus ti va y tie ne “el ob je to de pro por -
cio nar a los jue ces y a las ofi ci nas na cio na les de pa ten tes una guía pa ra in ter pre tar la re -
fe ren cia al or den pú bli co o a la mo ra li dad”, mis mos que se de ben co rres pon der “con los
prin ci pios éti cos y mo ra les re co no ci dos en un Esta do miem bro” (con si de ran dos 38 y 39). 
En cuan to al con te ni do de las ex cep cio nes, los pro ce di mien tos de clo na ción de se res hu -
ma nos se de fi nen co mo “cual quier pro ce di mien to, in clui das las téc ni cas de es ci sión de
em brio nes, que ten ga co mo ob je ti vo crear un ser hu ma no do ta do de la mis ma in for ma -
ción ge né ti ca nu clear que otro ser hu ma no vi vo o fa lle ci do” (con si de ran do 41); mien tras
que se acla ra que la uti li za ción de em brio nes hu ma nos con fi nes in dus tria les o co mer cia -
les no in clu ye “a las in ven cio nes téc ni cas que ten gan un ob je ti vo te ra péu ti co o de diag -
nós ti co que se apli can al em brión y que le son úti les” (con si de ran do 42). La mo di fi ca -
ción de la iden ti dad ge né ti ca ger mi nal con sis te en la ma ni pu la ción del Ge no ma Hu ma no
pa ra ob te ner una al te ra ción del mis mo que sea du ra de ra y trans mi si ble he re di ta ria men te.
Cfr. Igle sias Pra da, J. L., La pro tec ción ju rí di ca..., cit., pp. 113-117; tam bién de sa rro lla
el con te ni do de es tas ex clu sio nes Ber gel, S., op. cit., pp. 39-46.
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elemen tos ais la dos del cuer po hu ma no, in clu yen do la se cuen cia y la se -
cuen cia par cial de un gen) y es po si ble que uti li cen el ar tícu lo 6 pa ra ne -
gar so li ci tu des en es ta ma te ria. Sin em bar go, una co rrec ta in ter pre ta ción
de la Di rec ti va ex clu ye es ta po si bi li dad, ya que la dis po si ción del ar tícu -
lo 5.2 cons ti tu ye la re gla es pe cial que co mo tal ad quie re prio ri dad so bre
la nor ma ge ne ral del ar tícu lo 5.1.38 

Pa ra los re pre sen tan tes de la in dus tria, en cam bio, in cor po rar un lí mi te 
de mo ra li dad u or den pú bli co en la le gis la ción de pa ten tes es ina de cua -
do, ade más de in ne ce sa rio, ya que el otor ga mien to de la pro tec ción no
im pli ca la au to ri za ción de ex plo tar la in ven ción, al igual que la de ne ga -
ción de la pa ten te no im pli ca que la in ven ción no pue da ser ex plo ta da.39

Ade más, afir ma un au tor (abo ga do de la com pa ñía No var tis) que la ta rea
de las ofi ci nas de pa ten tes de be ría li mi tar se a la fun ción téc ni ca de re vi -
sar si se cum plen o no los re qui si tos de pa ten ta bi li dad, pues los fun cio -
na rios no es tán ca pa ci ta dos pa ra ha cer jui cios mo ra les, re li gio sos o teo -
ló gi cos, ni es ésa su fun ción.40 

Sin em bar go, ca be re cor dar —co mo su gie re el pro fe sor W. R. Cor -
nish— que las pa ten tes in cen ti van la in tro duc ción de cier tas tec no lo gías
en la econo mía y en el mer ca do, pues ésa es su fun ción prin ci pal y su
razón de ser. Por ello, el Esta do, que es quien otor ga una pa ten te, no
pue de ne gar su res pon sa bi li dad so bre las in ven cio nes que ha pro te gi do
ni es con der se ba jo el ar gu men to de que la pa ten te no im pli ca un de re cho
po si ti vo que per mi te la ex plo ta ción de la in ven ción, si no tan só lo el de re -
cho de im pe dir que lo ha gan ter ce ros.41

En cuan to a la lis ta orien ta ti va del ar tícu lo 6.2, R. Nott la men ta la
exclu sión de los pro ce di mien tos de mo di fi ca ción de la iden ti dad ge né ti ca
germinal del ser hu ma no, pues exis ten en fer me da des he re di ta rias que
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38  Cfr. Git ter, D., op. cit., pp. 36 y 37, es pe cial men te la no ta 272.
39  La Di rec ti va es muy cla ra al res pec to: “... una pa ten te de in ven ción no au to ri za a

su ti tu lar a dar apli ca ción a la in ven ción, si no que se li mi ta a con fe rir le el de re cho de
prohi bir a ter ce ros su ex plo ta ción con fi nes in dus tria les y co mer cia les y... por con si -
guien te, el de re cho de pa ten tes no pue de sus ti tuir ni de jar sin efec to las le gis la cio nes na -
cio na les, eu ro peas o in ter na cio na les que fi jan, en su ca so, li mi ta cio nes o prohi bi cio nes, o 
que or ga ni zan el con trol de la in ves ti ga ción y de la uti li za ción o co mer cia li za ción de sus
re sul ta dos, es pe cial men te en re la ción a los re qui si tos de sa lud pú bli ca, se gu ri dad, pro tec -
ción del me dio am bien te, pro tec ción de los ani ma les, con ser va ción de la di ver si dad
gené ti ca y res pe to de de ter mi na das nor mas éti cas” (con si de ran do 14).

40  Grubb, Ph., op. cit., p. 258.
41  Cor nish, W. R., op. cit., pp. 227-230.
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podrían re me diar se a tra vés de te ra pias ger mi na les;42 sin em bar go, lo
cier to es que no se co no cen aún las con se cuen cias que una al te ra ción al
ge no ma po drían te ner en el fu tu ro pa ra un po si ble ser hu ma no ge né ti ca -
men te mo di fi ca do con ca pa ci dad de re pro duc ción.

Se ha cri ti ca do tam bién el in ten to de ar mo ni zar la le gis la ción eu ro pea
me dian te un ins tru men to que de ja a los Esta dos en li ber tad pa ra de ter mi -
nar pre ci sa men te el as pec to que se pre ten de ar mo ni zar, es de cir, el con te -
ni do de los con cep tos de or den pú bli co y mo ra li dad.43 Uno de los mo ti -
vos ale ga dos por el Rei no de los Paí ses Ba jos, Ita lia y No rue ga en con tra 
de la Di rec ti va fue pre ci sa men te que el mar gen de ma nio bra per mi ti do a
los Esta dos en la in ter pre ta ción de las li mi tan tes con ba se en la mo ra li -
dad y el or den pú bli co cau sa ría una ma yor in cer ti dum bre ju rí di ca en la
Unión. 

Sin em bar go, el Tri bu nal de la CE ha con si de ra do que el mar gen de
in ter pre ta ción, si bien ex ten so, no es dis cre cio nal, y es tá jus ti fi ca do en
ra zón de la ne ce si dad de “te ner en cuen ta las di fi cul ta des con cre tas que
pue de oca sio nar la ex plo ta ción de de ter mi na das pa ten tes en el con tex to
so cial y cul tu ral de ca da Esta do miem bro, con tex to pa ra cu ya com pren -
sión las au to ri da des na cio na les, le gis la ti vas, ad mi nis tra ti vas y ju di cia les,
se en cuen tran me jor si tua das que las au to ri da des co mu ni ta rias”.44

4. La Di rec ti va co mu ni ta ria y otras obli ga cio nes
de ri va das de tra ta dos in ter na cio na les

En su re cur so en con tra de la Di rec ti va, el Rei no de los Paí ses Ba jos,
Ita lia y No rue ga ale ga ron que las obli ga cio nes que és ta im po ne son in -
com pa ti bles con las de ri va das de otros tra ta dos in ter na cio na les, en tre
ellos el ADPIC y del Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca.45 Los de -
man dan tes for mu lan sus ar gu men tos a pe sar de que la pro pia Di rec ti va
dis po ne que “... no afec ta rá a las obli ga cio nes de los Esta dos miem bros
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42  Nott, R., op. cit., p. 349, y Grubb, Ph., op. cit., p. 255.
43  Cfr. Git ter, D., op. cit., pp. 36-40, quien con si de ra que la Di rec ti va de bía de ha ber 

pro por cio na do el mé to do a se guir pa ra de ter mi nar cuán do una pa ten te pue de ser in mo ral
o con tra ria al or den pú bli co.

44  TJCE, Paí ses Ba jos vs. Par la men to Eu ro peo y Con se jo, Ca so C-377/98, sen ten -
cia del 9 de oc tu bre de 2001, par. 38.

45  Cfr. Paí ses Ba jos vs. Par la men to Eu ro peo y Con se jo, par. 50. Tam bién se ale gó
la in com pa ti bi li dad de la Di rec ti va con el Con ve nio pa ra la con ce sión de pa ten tes eu ro -
peas y con el Acuer do so bre obs tácu los téc ni cos al co mer cio de la OMC.
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que se de ri ven de los acuer dos in ter na cio na les y, en par ti cu lar, del Acuer -
do ADPIC y del Con ve nio so bre la di ver si dad bio ló gi ca” (ar tícu lo 1.2). 

El Tri bu nal, que acep tó la ad mi si bi li dad de los mo ti vos ale ga dos en
es te as pec to,46 tu vo la opor tu ni dad de de sa rro llar el te ma de la re la ción
del de re cho co mu ni ta rio con el de re cho in ter na cio nal, pe ro tam bién —y
eso nos in te re sa más— de abor dar la com pa ti bi li dad de obli ga cio nes
con cre tas de pro tec ción a la ma te ria vi vien te (co mo las con te ni das en la
Di rec ti va) con el ADPIC y, par ti cu lar men te, con las dis po si cio nes prin -
ci pa les del Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca.47

A. La Di rec ti va y el Acuer do so bre los Aspec tos
y los De re chos de Pro pie dad Inte lec tual
re la cio na dos con el co mer cio

Para los Paí ses Ba jos, la Di rec ti va es con tra ria al ADPIC, pues mien -
tras que és te per mi te a sus miem bros no con ce der pa ten tes so bre las
plan tas y los ani ma les dis tin tos de los mi croor ga nis mos (ar tícu lo
27.3.b), la pri me ra les obli ga a ha cer lo (ar tícu lo 4.2). El Tri bu nal no
tie ne du das en es te pun to, y de ter mi na que si bien es cier to que la Di -
rec ti va pri va a los Esta dos miem bros de la UE de la li ber tad que per mi -
te el ADPIC, “efec tuar con jun ta men te una elec ción ofre ci da por un ac -
to in ter na cio nal del que son par tes los Esta dos miem bros cons ti tu ye
una ope ra ción que en ca ja con la apro xi ma ción de las le gis la cio nes...”48.
En es te mis mo sen ti do se pro nun ció el abo ga do ge ne ral, que afir ma,
con ra zón, que la li ber tad de elec ción que pre vé el ADPIC de ja de es tar 
dispo ni ble pa ra los Paí ses Ba jos, co mo con se cuen cia no de un in -
cumpli mien to del ADPIC, si no del efec to de ar mo ni za ción de la Di rec -
ti va, y de que el ar tícu lo 4o. de és ta no in terfie re con las obli ga cio nes
de riva das del ADPIC, si no que la UE sim ple men te ejer ce el de re cho de 
op ción.49
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46  Paí ses Ba jos vs. Par la men to Eu ro peo y Con se jo, par. 56. 
47  So bre la im por tan cia de la sen ten cia ci ta da en acla rar la re la ción del de re cho co mu -

ni ta rio con los tra ta dos in ter na cio na les, véa se Ko kott, J. y Diehn, Th., op. cit., pp. 953-955.
48  Paí ses Ba jos vs. Par la men to Eu ro peo y Con se jo, par. 58. 
49  Con clu sio nes del abo ga do ge ne ral Ja cobs, pre sen ta das el 14 de ju nio de 2001, en

Re co pi la ción de Ju ris pru den cia, 2001, p. I-07079, par. 154 y 155. 
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B. La Di rec ti va y el Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca

La Di rec ti va es un ins tru men to sin gu lar, pues así co mo in ten ta con ci -
liar la pa ten ta bi li dad de in ven cio nes bio tec no ló gi cas con la mo ra li dad y
el or den pú bli co, bus ca in te grar en el de re cho co mu ni ta rio las obli ga cio -
nes que se de ri van del ré gi men de las pa ten tes que es ta ble ce el ADPIC
y las que es ta ble ce el Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca, así co mo
sus prin ci pios más im por tan tes. La Di rec ti va, ade más de pre ver —co -
mo re cién se ña la mos— que no afec ta a las obli ga cio nes de los Esta dos
miem bros que se de ri ven del Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca
(ar tícu lo 1.2), ha ce va rias re fe ren cias, al gu nas in clu so en tér mi nos im pe -
ra ti vos, al Con ve nio en sus con si de ran dos.50 

En con cre to, el con si de ran do 55 pi de a los Esta dos te ner en cuen ta las
si guien tes dis po si cio nes del Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca: el
ar tícu lo 3o., con res pec to al de re cho so be ra no de los Esta dos pa ra ex plo -
tar sus pro pios re cur sos y la obli ga ción de no con ta mi nar el me dio de
otros Esta dos y las zo nas si tua das fue ra del ju ris dic ción es ta tal; el ar tícu -
lo 8(j), con re la ción a la pre ser va ción y res pe to a los co no ci mien tos,
inno va cio nes y prác ti cas de las co mu ni da des in dí ge nas, así co mo su apli -
ca ción me dian te la apro ba ción y par ti ci pa ción de sus ti tu la res y el re par -
to equi ta ti vo de los be ne fi cios de ri va dos; el ar tícu lo 16.2, so bre el ac ce so 
de los paí ses en de sa rro llo a la tec no lo gía to man do en cuen ta los de re -
chos de pro pie dad in te lec tual, y el ar tícu lo 16.5, pa ra ve lar por que los
de re chos de pro pie dad in te lec tual apo yen y no se opon gan a los ob je ti -
vos del Con ve nio.51
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50  Se gún la ju ris pru den cia co mu ni ta ria, los con si de ran dos por sí mis mos no son obli -
ga to rios. El TJCE ha di cho que “la ex po si ción de mo ti vos de un ac to co mu ni ta rio no tie ne
un va lor ju rí di co vin cu lan te y no pue de ser in vo ca da pa ra es ta ble cer ex cep cio nes a las pro -
pias dis po si cio nes del ac to de que se tra ta”. TJCE, Gun nar Nils son, Per Olav Ha gel gre,
Sol weig, Arrborn, Agri cul tu re, Ca so C-162/97, del 19 de no viem bre, de 1998, par. 54.
Exis te, sin em bar go, de ter mi na da co rrien te de opi nión doc tri nal en el sen ti do de que si lo
dis pues to en los con si de ran dos no con tra vie ne el de re cho co mu ni ta rio, és tos de ben im ple -
men tar se tam bién en el de re cho na cio nal. Cfr., en es te sen ti do, Over ma lle, G., op. cit., p.
233. En cual quier ca so, nos pa re ce que —al igual que el preám bu lo de un tra ta do in ter na -
cio nal— los con si de ran dos for man par te del con tex to de la Di rec ti va y, en ese sen ti do, son
re le van tes pa ra su in ter pre ta ción, se gún las re glas con sue tu di na rias del de re cho in ter na cio -
nal. Ello, cla ro es tá, dan do por su pues to que no con tra di cen el ar ti cu la do de la Di rec ti va. 

51  Ade más, en el si guien te con si de ran do la Di rec ti va re to ma, in no van do en cuan to a
téc ni ca le gis la ti va, par te de una de ci sión de la Con fe ren cia de la Par tes del Con ve nio, la
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Con res pec to a la com pa ti bi li dad de la Di rec ti va con el Con ve nio so -
bre la Di ver si dad Bio ló gi ca, el Rei no de los Paí ses Ba jos y, par ti cu lar -
men te, No rue ga ale ga ron que el ga ran ti zar la pa ten ta bi li dad de las in ven -
cio nes bio tec no ló gi cas vul ne ra uno de los ob je ti vos del Con ve nio: la
par ti ci pa ción equi ta ti va en los be ne fi cios que se de ri ven de la uti li za ción
de los re cur sos ge né ti cos. En es te sen ti do, el Tri bu nal con si de ró que es te
ries go se plan tea de for ma me ra men te hi po té ti ca, y no re sul ta di rec ta -
men te de lo dis pues to en la Di rec ti va, “si no, a lo su mo, del uso que pue -
de ha cer se de ella”, y ade más aña de que

... no pue de con si de rar se de mos tra do, pues no se ha pro ba do en mo do al -
gu no en el pre sen te ca so, que el me ro he cho de pro te ger in ven cio nes bio -
tec no ló gi cas me dian te pa ten te ten ga por con se cuen cia, tal co mo se afir ma, 
pri var a los paí ses en de sa rro llo de la ca pa ci dad de con tro lar sus re cur sos
bio ló gi cos y de uti li zar sus co no ci mien tos tra di cio na les, ni fa vo re cer el
mo no cul ti vo o de sin cen ti var los es fuer zos na cio na les e in ter na cio na les de

con ser va ción de la bio di ver si dad.52

La opi nión del Tri bu nal, que pa re ce afron tar los ar gu men tos de los
más fer vien tes ac ti vis tas en con tra de las pa ten tes, es tá ba sa da en la fal ta
de prue bas que mues tren un ne xo cau sal en tre pro tec ción de in ven cio nes
bio tec no ló gi cas y da ños a la bio di ver si dad. En es te sen ti do, la afir ma ción 
del Tri bu nal es en ten di ble, aun que se echa de me nos al gu na re fe ren cia al 
efec to per ju di cial que so bre los ob je ti vos del Con ve nio tie nen pa ten tes
otor ga das a in ven cio nes que in cor po ran re cur sos ge né ti cos y co no ci -
mien tos tra di cio na les ob te ni dos ilí ci ta men te (“bio pi ra te ría”), así co mo
aque llas ex ce si va men te am plias, que in ter fie ren con el uso con sue tu di na -
rio de re cur sos na tu ra les por co mu ni da des in dí ge nas y lo ca les.

LA PATENTABILIDAD DE LA MATERIA VIVIENTE 209

De ci sión III/17. En di cha De ci sión, los miem bros del Con ve nio afir ma ban que “... es ne -
ce sa rio con ti nuar los tra ba jos pa ra de sa rro llar una apre cia ción co mún de la re la ción en tre 
los de re chos de pro pie dad in te lec tual y las co rres pon dien tes dis po si cio nes del Acuer do
ADPIC y del Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca, en par ti cu lar so bre las cues tio nes
re la cio na das con la trans fe ren cia de tec no lo gías y la con ser va ción y uso sos te ni ble de la
di ver si dad bio ló gi ca y la par ti ci pa ción co rrec ta y equi ta ti va en los be ne fi cios pro du ci dos
por la uti li za ción de los re cur sos ge né ti cos, in clui da la pro tec ción de los co no ci mien tos,
in no va cio nes y prác ti cas de las co mu ni da des in dí ge nas y lo ca les que re pre sen tan mo dos
de vi da tra di cio na les im por tan tes pa ra la con ser va ción y el uso sos te ni ble de la di ver si -
dad bio ló gi ca” (con si de ran do 56). 

52  Paí ses Ba jos vs. Par la men to Eu ro peo y Con se jo, pa ras. 64 y 65. 
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En cam bio, el Tri bu nal re cuer da que el Con ve nio pre ci sa que se to -
men en cuen ta los de re chos so bre los re cur sos ge né ti cos y tec no lo gías, y
pa re ce dis cul par su ra zo na mien to ale gan do una de fi cien cia del pro pio
Con ve nio, pues afir ma que

Nin gu na dis po si ción del CDB im po ne, co mo re qui si to pa ra la con ce sión
de pa ten tes so bre in ven cio nes bio tec no ló gi cas, que se ha ga cons tar que se
han te ni do en cuen ta los in te re ses de los paí ses de los que pro ce dan los re -

cur sos ge né ti cos o que exis ten me di das de trans fe ren cia de tec no lo gías.53

Por úl ti mo, con res pec to a la ale ga ción de que la Di rec ti va pue de
cons ti tuir un obs tácu lo a la coo pe ra ción in ter na cio nal ne ce sa ria pa ra al -
can zar los ob je ti vos del Con ve nio, el Tri bu nal in sis te en que los miem -
bros es tán obli ga dos a apli car la Di rec ti va res pe tan do sus com pro mi sos 
in ter na cio na les en ma te ria de bio di ver si dad, se gún el ar tícu lo 1.2.54

Que la Di rec ti va se mues tre res pe tuo sa del ADPIC no sor pren de, da do 
el efi caz ré gi men de im ple men ta ción y ob ser van cia que és te in cor po ra.
Sin em bar go, hay que re co no cer que el he cho de que re to me los prin ci -
pios es ta ble ci dos por el Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca en las
cues tio nes que afec tan la pa ten ta bi li dad de las in ven cio nes bio tec no ló gi -
cas en cuen ta es un ges to a fa vor de la cohe ren cia y uni dad del or den in -
ter na cio nal. La Di rec ti va re fle ja una de ci sión po lí ti ca de con sen so, y co -
mo tal no es per fec ta.55 A pe sar de ello, re fuer za la apli ca ción del
Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca en el ám bi to co mu ni ta rio y, so -
bre to do, prue ba que la in te gra ción del ré gi men in ter na cio nal de la pro -
pie dad in te lec tual con los ob je ti vos del Con ve nio, in clu so en la ma te ria
más com ple ja —las pa ten tes bio tec no ló gi cas—, es po si ble sin que ello
im pli que el in cum pli mien to de obli ga cio nes in ter na cio na les di ma nan tes
de dos re gí me nes ma te ria les di ver gen tes.
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53  Ibi dem, par. 66.
54  Ibi dem, par. 67.
55  Sin du da, se ría pre fe ri ble que va rias de las in di ca cio nes con te ni das en los con si -

de ran dos hu bie ran si do in cor po ra das en la par te dis po si ti va de la Di rec ti va. En par ti cu lar, 
las re la ti vas a la obli ga ción de di vul gar el país de ori gen y la fuen te de los re cur sos ge né -
ti cos y co no ci mien tos tra di cio na les uti li za dos y las de ob ser var que los be ne fi cios de ri va -
dos de las in ven cio nes que uti li cen di chos re cur sos y/o co no ci mien tos tra di cio na les sean
re par ti dos de ma ne ra jus ta y equi ta ti va en tre to dos los in te re sa dos. 
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