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XEFATURA DO ESTADO

8257 LEI 10/2002, do 29 de abril, pola que se
modifica a Lei 11/1986, do 20 de marzo,
de patentes, para a incorporacion 6 dereito
espanol da Directiva 98/44/CE, do Parlamen-
to Europeo e do Consello, do 6 de xullo, rela-
tiva & proteccion xuridica das invencions bio-

tecnoldxicas. («<BOE» 103, do 30-4-2002.)

JUAN CARLOS |

REI DE ESPANA

Saiban tdodolos que a viren e a entenderen que as
Cortes Xerais aprobaron e eu sanciono a seguinte lei.

EXPOSICION DE MOTIVOS

Os avances en bioloxia e xenética molecular e o
desenvolvemento das técnicas de enxefneria xenética nas
ultimas décadas converteron a biotecnoloxia nun dos
sectores con maior potencial de futuro, tanto pola sua
importancia econémica como pola sUa repercusion en
ambitos tan esenciais para a satisfaccién de necesidades
humanas como son a saude, a alimentacién e o medio.

As invencions biotecnoldxicas, malia referirse a orga-
nismos vivos, son patentables. Nin o dereito nacional
nin o dereito europeo de patentes (Convenio sobre con-
cesidon de patentes europeas feito en Munich, o 5 de
outubro de 1973) recollen a prohibicidon ou exclusién
da patentabilidade da materia bioldxica. Os investimen-
tos que reunan os requisitos de patentabilidade (novi-
dade, actividade inventiva e aplicacién industrial) son
patentables mesmo cando tefian por obxecto un pro-
ducto que estea composto ou que contefa materia bio-
I6xica, ou un procedemento mediante o cal se produza,
transforme ou utilice materia bioldxica.

A necesidade de adapta-lo marco legal de proteccion
das invenciéns na Unién Europea as caracteristicas deste
sector da innovacién é a razén de ser da Directiva
98/44/CE, do Parlamento Europeo e do Consello, do 6
de xullo, relativa & proteccion xuridica das invencions
biotecnoldxicas. Con ela a Union Europea pretende
garantir unha proteccion eficaz e uniforme destas inven-
cidns no conxunto dos estados membros, imprescindible
para fomenta-los investimentos en investigacion e desen-
volvemento da industria biotecnoldxica europea e afian-
za-la sUia posicion competitiva no mercado mundial.

Especial relevancia ten o feito de que a Organizaciéon
Europea de Patentes incorporara en xuno de 1999 o
Regulamento de execucién do convenio de patente euro-
pea para adaptalo as disposicidons da directiva. Mais
do 80 por 100 das patentes con vixencia en Espafa
tenen a sUa orixe en patentes europeas concedidas pola
Oficina Europea de Patentes, que tefien efectos como
patentes nacionais unha vez que se validan, logo de
presentacion da traduccién e pagamento da taxa corres-
pondente.

A presente lei, en consecuencia, ten por obxecto
incorporar 6 dereito espanol a Directiva comunitaria
mediante a reforma da Lei 11/1986, do 20 de marzo,
de patentes, e adecua-las previsiéns nacionais as xa exis-
tentes na regulacién da patente europea, todo iso dentro
do marco xeral do acordo sobre os aspectos dos dereitos
de propiedade intelectual relacionados co comercio.
Estructirase en catro artigos que desenvolven catro
areas fundamentais.

En primeiro lugar, delimitanse as invencidons biotec-
noléxicas patentables. Admitese expresamente a paten-
tabilidade da materia bioléxica se foi illada ou producida
por medio dun procedemento técnico. Este criterio é
fundamental para distingui-la invencion patentable do
descubrimento non patentable.

Os elementos illados do corpo humano ou obtidos
mediante un procedemento técnico, incluidas as secuen-
cias xenéticas cunha aplicacion industrial determinada,
poderdn ser patentados cando relnan os requisitos
xerais de patentabilidade das invencidns.

En sentido contrario, establécese a lina divisoria xeral
entre o que se pode e o que non se pode patentar no
reino da materia vivente e prevese a posibilidade de
denega-la patentabilidade de invenciéns por motivos éti-
cos ou de orde publica.

Entre as invenciéns que, en todo caso, se consideran
contrarias & orde publica ou & moral incliense catro
supostos de prohibicion absoluta, que non son exhaus-
tivos, e comprenden os procedementos de clonaciéon de
seres humanos, os de modificacién da identidade xené-
tica xerminal do ser humano, as utilizaciéns de embriéns
humanos con fins industriais ou comerciais e 0os pro-
cedementos de modificacion da identidade xenética dos
animais que supofian para estes sufrimentos sen uti-
lidade médica substancial para o home ou o animal,
asi como os animais resultantes de tales procedementos.
Non obstante, a prohibicién de utilizacién de embriéns
humanos con fins industriais ou comerciais non afecta
as invencions técnicas que tefian un obxectivo terapéu-
tico ou de diagndstico que se aplican 6 embridon e que
lle son dutiles.

Cando a invencion tefia por obxecto unha materia
bioléxica de orixe humana ou utilice unha materia deste
tipo, a persoa a quen se realizaran as tomas deberd
ser informada e ter ocasidon de da-lo seu consentimento
libre para as ditas tomas. Sen embargo, este consen-
timento non podera esixirse como condicién de paten-
tabilidade da invencioén, nin a sua falta ou inexactitude
afectara & validez da patente xa concedida.

A prohibiciéon de patentar variedades vexetais e razas
animais mantense. Non obstante, non alcanzara a pro-
hibicion de patentar invenciéns que tefian por obxecto
vexetais ou animais, que seran patentables sempre que
a viabilidade técnica da invencién non se limite a unha
variedade vexetal, definida na Lei 3/2000, do 7 de xanei-
ro, de réxime xuridico da proteccién das obtencidns vexe-
tais, ou a unha raza animal determinada.

Quedan tamén excluidos da patentabilidade os pro-
cedementos esencialmente bioléxicos de obtencion de
vexetais ou de animais que consistan integramente en
fendmenos naturais como o cruzamento ou a seleccion.
Esta exclusién non alcanza os procedementos microbio-
I6xicos ou outros procedementos técnicos, nin os pro-
ductos obtidos mediante estes.

Cando unha invencion tefia por obxecto unha materia
bioloxica de orixe vexetal ou animal ou que utilice unha
materia deste tipo, a descricidn relativa & dita invencion
deberd incluir, se é o caso, informacién sobre o lugar
xeografico de orixe da dita materia, cando esta sexa
cofecida, e iso sen prexuizo do exame das solicitudes
de patente e da validez dos dereitos que deriven das
patentes expedidas.

Un segundo aspecto que se regula son as condiciéns
de depdsito, almacenamento e conservacion da materia
bioléxica cando sexan necesarias para a conservacion
das suas propiedades de bioutilizacion, de acordo co
Tratado de Budapest, e cando non sexa accesible 6 publi-
CO ou sexa hecesario como complemento da descricién,
cando non poida ser descrita na solicitude de patente
de maneira que un experto poida reproduci-la invencién.
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Entre outros requisitos, a materia bioléxica debera ser
depositada nunha institucién recofnecida para iso con-
forme os convenios internacionais sobre esta materia
vixentes en Espana.

O acceso a materia bioloxica depositada realizarase
mediante a entrega dunha mostra desta & persoa que
o solicita, que quedara obrigada a cumprir determinados
compromisos de confidencialidade.

Un terceiro bloque de previsions recolle o alcance
da proteccién da patente tendo en conta as especiais
caracteristicas da materia bioldxica, que é a que contén
informaciéon xenética autorreproducible ou reproducible
nun sistema bioldxico.

Para que a proteccion sexa real debe comprende-lo
material obtido por reproduccién bioldxica a partir do
patentado, asi como os productos nos que se contefa
e exerza a suUa funcién a informacién xenética. Este réxi-
me xeral ten unha excepcién nos dereitos do agricultor
que adquira do titular da patente, ou co seu consen-
timento, material de reproduccién vexetal ou animal con
fins de explotacién agricola que incorpore a invencién
protexida. Neste caso, o agricultor podera utiliza-lo pro-
ducto da sua colleita para ulterior reproduccién e mul-
tiplicacion realizada na sua propia explotacion. Asi mes-
mo, o titular da patente debera autoriza-lo agricultor a
utiliza-lo gando protexido con fins agricolas, incluindo
a posta a disposicion do gando ou doutro material de
reproduccién animal, para que o agricultor poida pro-
segui-la sla actividade agricola.

Xunto a iso prevese 0 «esgotamento comunitario»
dos dereitos do titular dunha patente que non podera
exercelos unha vez posto o producto no mercado no
territorio da Unién Europea por el mesmo ou co seu
consentimento.

Finalmente, no cuarto bloque de regulacions intégra-
se un novo suposto de licencias obrigatorias por depen-
dencia entre titulares de patentes de invencions biotec-
noléxicas e titulares de dereitos de obtencién vexetal.
Tanto uns coma outros deben concede-la licencia obri-
gatoria cando a variedade ou a invenciéon posterior supo-
na, respecto da anterior, un progreso técnico significa-
tivo, de considerable importancia econémica.

Artigo primeiro. Patentabilidade.

Introdicense as seguintes modificaciéns no titulo Il
da Lei 11/1986, do 20 de marzo, de patentes:

Un. O artigo 4 da Lei de patentes queda redactado
como segue:

«Artigo 4.

1. Son patentables as invenciéns novas, que
impliquen actividade inventiva e sexan susceptibles
de aplicacion industrial, mesmo cando tenan por
obxecto un producto que estea composto ou que
contefla materia bioldéxica, ou un procedemento
mediante o cal se produza, transforme ou utilice
materia bioldxica.

2. A materia bioldxica illada do seu contorno
natural ou producida por medio dun procedemento
técnico poderd ser obxecto dunha invencién, inclu-
so cando xa exista anteriormente en estado natural.

3. Para os efectos da presente lei, entenderase
por “materia bioléxica” a materia que contefia infor-
macién xenética autorreproducible ou reproducible
nun sistema bioldxico e por “procedemento micro-
bioléxico”, calquera procedemento que utilice unha
materia microbioldxica, que inclia unha interven-

cidn sobre esta ou que produza unha materia micro-
bioléxica.

4. Non se considerardn invencions no sentido
dos epigrafes anteriores, en particular:

a) Os descubrimentos, as teorias cientificas e
os métodos matematicos.

b) As obras literarias, artisticas ou calquera
outra creacion estética, asi como as obras cien-
tificas.

c) Os plans, regras e métodos para o exercicio
de actividades intelectuais, para xogos ou para acti-
vidades econdmico-comerciais, asi como 0s pro-
gramas de ordenadores.

d) As formas de presentar informacions.

5. O disposto no punto anterior excllie a paten-
tabilidade das invenciéns mencionadas nel soa-
mente na medida en que o obxecto para o que
a patente se solicita comprenda unha delas.

6. Non se consideraran como invenciéns sus-
ceptibles de aplicacién industrial, no sentido do pun-
to 1, os métodos de tratamento cirdrxico ou tera-
péutico do corpo humano ou animal nin os métodos
de diagndstico aplicados 6 corpo humano ou animal.
Esta disposicidon non serd aplicable 6s productos,
especialmente as substancias ou composiciéns, nin
as invencions de aparellos ou instrumentos para a
posta en practica de tales métodos.»

Dous. O artigo b da Lei de patentes queda redactado
como segue:

«Artigo b.
Non poderan ser obxecto de patente:

1. Asinvencions das que a explotacién comer-
cial sexa contraria & orde publica ou 6s bos cos-
tumes, sen poderse considerar como tal a explo-
tacion dunha invencién polo mero feito de que
estea prohibida por unha disposicién legal ou regu-
lamentaria.

En particular, non se consideraran patentables
en virtude do disposto no paragrafo anterior:

a) Os procedementos de clonacién de seres
humanos.

b) Os procedementos de modificacion da iden-
tidade xenética xerminal do ser humano.

~ ¢) As utilizacions de embriéns humanos con
fins industriais ou comerciais.

d) Os procedementos de modificaciéon da iden-
tidade xenética dos animais que supoian para
estes sufrimentos sen utilidade médica ou veteri-
naria substancial para o home ou o animal, e os
animais resultantes de tales procedementos.

2. As variedades vexetais e as razas animais.
Serdn, sen embargo, patentables as invencions que
tefan por obxecto vexetais ou animais se a via-
bilidade técnica da invencién non se limita a unha
variedade vexetal ou a unha raza animal determi-
nada.

3. Os procedementos esencialmente bioldxi-
cos de obtencidon de vexetais ou de animais. Para
estes efectos consideraranse esencialmente bio-
I6xicos aqueles procedementos que consistan inte-
gramente en fendmenos naturais como o cruza-
mento ou a seleccion.
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O disposto no paragrafo anterior non afectara
4 patentabilidade das invencidns que tefian por
obxecto un procedemento microbioléxico ou cal-
quera outro procedemento técnico ou un producto
obtido polos ditos procedementos.

4. O corpo humano, nos diferentes estadios da
sUa constitucion e desenvolvemento, asi como o
simple descubrimento dun dos seus elementos,
incluida a secuencia ou a secuencia parcial dun
xene.

Sen embargo, un elemento illado do corpo huma-
no ou obtido doutro modo mediante un procede-
mento técnico, incluida a secuencia total ou parcial
dun xene, podera considerarse como unha inven-
cién patentable, incluso no caso de que a estructura
do dito elemento sexa idéntica & dun elemento
natural.

A aplicacioén industrial dunha secuencia total ou
parcial dun xene debera figurar explicitamente na
solicitude de patente.»

Artigo segundo. Depdsito e acceso a materia bioldxica.

Introdicense as seguintes modificaciéns no capitulo
primeiro do titulo V da Lei 11/1986, do 20 de marzo,
de patentes:

Un. Daselle unha nova redacciéon 6 punto 2 do arti-
go 25 e engadense os puntos 3 e 4, que quedan redac-
tados como segue:

«2. Cando a invencién se refira a unha materia
bioléxica non accesible 6 publico, ou & sua utili-
zacion, e cando a materia bioldxica non poida ser
descrita na solicitude de patente de maneira tal
que un experto poida reproduci-la invencion, sé se
considerard que a descricion cumpre co disposto
no punto anterior se concorren os seguintes requi-
sitos:

a) Que a materia bioldxica fora depositada non
mais tarde da data de presentacion da solicitude
de patente nunha institucion reconecida legalmen-
te para iso. En todo caso, consideraranse recone-
cidas as autoridades internacionais de depdsito que
adquiriran o dito rango de conformidade co artigo 7
do Tratado de Budapest, do 28 de abril de 1977,
sobre o recofiecemento internacional do depdsito
de microorganismos para os fins do procedemento
de patentes, no sucesivo denominado o Tratado
de Budapest.

b) Que a solicitude, tal como foi presentada,
contefia a informacion relevante de que dispofia
o solicitante sobre as caracteristicas da materia bio-
I6xica depositada.

c¢) Que na solicitude de patente se indique o
nome da institucién de depdsito e o nimero deste.

3. Se a materia bioléxica depositada de acordo
co previsto no punto anterior deixase de estar dis-
pofible na institucién de depdsito recofiecida, auto-
rizarase un novo depdsito desa materia, en condi-
cions anélogas as previstas no Tratado de Budapest.

4. Todo novo depésito deberd ir acompanado
dunha declaracion asinada polo depositante que cer-
tifique que a materia bioléxica obxecto do novo
depdsito é a mesma que se depositou inicialmente.»

Dous. Os artigos 44 e 45 da Lei de patentes quedan
redactados como segue:

«Artigo 44.

1. Os expedientes relativos a solicitudes de
patente ainda non publicadas sé poderadn ser con-
sultados co consentimento do solicitante.

2. Calquera que probe que o solicitante dunha
patente pretendeu facer valer fronte a el os dereitos
derivados da sua solicitude, poderda consulta-lo
expediente antes da publicaciéon daquela e sen o
consentimento do solicitante.

3. Cando se publique unha solicitude divisio-
naria, unha nova solicitude de patente presentada
en virtude do disposto no artigo 11, punto 1, ou
a solicitude derivada dun cambio de modalidade
da proteccion 6 abeiro do establecido no artigo 42,
calquera persoa podera consulta-lo expediente da
solicitude inicial antes da sua publicacidn e sen
o consentimento do solicitante.

4. Despois da publicacion da solicitude de
patente poderd ser consultado, logo da correspon-
dente peticidn e con suxeicién as limitaciéns regu-
lamentariamente establecidas, o expediente da soli-
citude e da patente, 4 que, se é o caso, dera lugar.

5. Os expedientes correspondentes a solicitu-
des que foran denegadas ou retiradas antes da sua
publicacién non seran accesibles 6 publico.

6. No caso de que se volva a presentar unha
das solicitudes mencionadas no punto anterior,
considerarase como unha solicitude nova e non
podera beneficiarse da data de presentacién da soli-
citude anterior.

Artigo 45.

1. A materia bioloxica depositada, a que se refi-
re o artigo 25, sera accesible:

a) Antes da primeira publicacion da solicitude
de patente, s6 a quen tena dereito a consulta-lo
expediente de acordo co establecido no artigo ante-
rior.

b) Entre a primeira publicacion da solicitude
e a concesion da patente, a toda persoa que o
solicite ou unicamente a un experto independente
se asi o pide o solicitante da patente.

c) Trala concesion da patente, e ainda que a
patente caduque ou se anule, a toda persoa que
o solicite.

2. O acceso realizarase mediante a entrega
dunha mostra da materia bioldxica depositada,
sempre e cando a persoa que o solicite se com-
prometa mentres duren os efectos da patente:

a) A non subministrar a terceiros ningunha
mostra da materia bioloxica depositada ou dunha
materia derivada desta, e

b) A non utilizar ningunha mostra da materia
bioléxica depositada, ou derivada desta, excepto
con fins experimentais, salvo renuncia expresa do
solicitante ou do titular da patente 6 dito compro-
miso.

3. En caso de denegacién ou de retirada da
solicitude, o acceso & materia depositada quedara
limitado, por peticién do solicitante e durante vinte
anos contados a partir da data de presentacion
da solicitude da patente, a un experto independen-
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te. Neste caso serd de aplicacion o disposto no
punto 2.

4. As peticidns do solicitante a que se refiren
o paragrafo b) do punto 1 e o punto 3 sé poderan
presentarse ata a data en que se consideren con-
cluidos os preparativos técnicos para a publicaciéon
da solicitude de patente.»

Artigo terceiro. Alcance da proteccion.

Introdicense as seguintes modificaciéns no titulo VI
da Lei 11/1986, do 20 de marzo, de patentes:

Un. O artigo 50 da Lei de patentes queda redactado
como segue:

«Artigo 50.

1. A patente confirelle 6 seu titular o dereito
a impedir a calquera terceiro que non conte co
seu consentimento:

a) A fabricacion, o ofrecemento, a introduccion
no comercio ou a utilizaciéon dun producto obxecto
da patente ou a importacién ou posesioén deste
para algun dos fins mencionados.

b) A utilizacion dun procedemento obxecto da
patente ou o ofrecemento da dita utilizacién, cando
o terceiro sabe, ou as circunstancias fan evidente,
que a utilizacion do procedemento esta prohibida
sen o consentimento do titular da patente.

c) O ofrecemento, a introduccidn no comercio
ou a utilizaciéon do producto directamente obtido
polo procedemento obxecto da patente ou a impor-
tacion ou posesion do dito producto para algun
dos fins mencionados.

2. Cando a patente tefia por obxecto unha
materia bioléxica que, polo feito da invencion,
posua propiedades determinadas, os dereitos con-
feridos pola patente estenderanse a calquera mate-
ria bioloxica obtida a partir da materia bioloxica
patentada por reproduccién ou multiplicacién, en
forma idéntica ou diferenciadas, e que posuUa esas
mesmas propiedades.

3. Cando a patente tefia por obxecto un pro-
cedemento que permita producir unha materia bio-
I6xica que, polo feito da invencién, posua propie-
dades determinadas, os dereitos conferidos pola
patente estenderanse & materia bioléxica directa-
mente obtida polo procedemento patentado e a
calquera outra materia bioldxica obtida a partir dela
por reproduccién ou multiplicacion, en forma idén-
tica ou diferenciada, e que posla esas mesmas
propiedades.

4. Cando a patente tefa por obxecto un pro-
ducto que contefa informacidén xenética ou que
consista en informaciéon xenética, os dereitos con-
feridos pola patente estenderanse, sen prexuizo do
disposto no punto 4 do artigo 5, a toda materia
4 que se incorpore o producto e na que se contefa
e exerza a sua funcidon a informacién xenética.»

Dous. O artigo b2 da Lei de patentes queda redac-
tado como segue:

«Artigo 52.

1. Os dereitos contidos pola patente non se
estenden:

a) Os actos realizados no seu ambito privado
e con fins non comerciais.

b) Os actos realizados con fins experimentais
que se refiran 6 obxecto da invencién patentada.

c) A preparacion de medicamentos realizada
nas farmacias extemporaneamente e por unidade
en execucién dunha receita médica nin ds actos
relativos 6s medicamentos asi preparados.

d) O emprego do obxecto da invencion paten-
tada a bordo de buques de paises da Unidon de
Paris para a proteccién da propiedade industrial,
no corpo do buque, nas maquinas, nos aparellos,
Nnos mecanismos e nos restantes accesorios, cando
eses buques penetren temporal ou accidentalmen-
te nas augas espanolas, sempre que o obxecto da
invencion sexa utilizado exclusivamente para as
necesidades do buque.

e) O emprego do obxecto da invencion paten-
tada na construccién ou o funcionamento de
medios de locomocidn, aérea ou terrestre, que per-
tenzan a paises membros da Union de Paris para
a proteccion da propiedade industrial ou dos acce-
sorios destes, cando eses medios de locomocién
penetren temporal ou accidentalmente no territorio
espano].

f) Os actos previstos polo artigo 27 do Con-
venio do 7 de decembro de 1944, relativo & avia-
cion civil internacional, cando tales actos se refiran
a aeronaves dun estado 6 cal sexan aplicables as
disposiciéns do mencionado artigo.

2. Os dereitos conferidos pola patente non se
estenden 6s actos relativos a un producto protexido
por ela despois de que ese producto fora posto
no comercio no territorio dun Estado membro da
Unién Europea polo titular da patente ou co seu
consentimento.

3. Os dereitos conferidos pola patente non se
estenderdn 6s actos relativos 4 materia bioléxica
obtida por reproduccién ou multiplicacién dunha
materia bioléxica protexida obxecto da patente,
despois de que esta fora posta no mercado no terri-
torio dun estado membro da Uniéon Europea polo
titular da patente ou co seu consentimento, cando
a reproduccién ou multiplicacién sexa o resultado
necesario da utilizacion para a que fora comercia-
lizada a dita materia bioléxica, e a condicién de
que a materia obtida non se utilice posteriormente
para novas reproducciéns ou multiplicaciéns.»

Tres. O artigo b3 da Lei de patentes queda redac-
tado como segue:

«Artigo 53.

1. Non obstante o disposto no artigo 50, a ven-
da ou calquera outra forma de comercializacion de
material de reproduccion vexetal realizada polo titu-
lar da patente ou co seu consentimento a un agri-
cultor para a sua explotacién agricola implicara o
dereito deste ultimo a utiliza-lo producto da suUa
colleita para ulterior reproduccion ou multiplicacion
realizada por el mesmo na sua propia explotacion.
O alcance e as modalidades desta excepcidn corres-
ponderan as previstas no artigo 14 do Regulamento
(CE) 2100/94, do Consello, do 27 de xullo, relativo
a proteccidn comunitaria das obtencidéns vexetais.

2. Non obstante o disposto no artigo 50, a ven-
da ou calquera outra forma de comercializacion de
animais de cria ou de material de reproducciéon ani-
mal realizada polo titular da patente ou co seu con-
sentimento a un agricultor ou gandeiro, implicara
a autorizacién a estes ultimos para utiliza-lo gando
protexido con fins agricolas ou gandeiros. Iso inclui-
ra a posta a disposicion do gando ou doutro mate-
rial de reproduccion animal para que o agricultor
ou gandeiro poida prosegui-la sUa actividade agri-
cola ou gandeira, pero non a venda no marco dunha
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actividade de reproduccién comercial ou con esa
finalidade. O alcance e as modalidades desta excep-
cion corresponderan coas que se fixen regulamen-
tariamente.»

Artigo cuarto. Licencias obrigatorias por dependencia.
Introdlcense as seguintes modificaciéns no capitulo |
do tituloIXdaLei 11/1986, do 20 de marzo, de patentes:

Un. O paragrafo c) do artigo 86 da Lei de patentes
queda redactado como segue:

«c) Dependencia entre as patentes, ou entre
patentes e dereitos de obtencién vexetal.»

Dous. O artigo 89 da Lei de patentes queda redac-
tado como segue:

«1. Cando non sexa posible a explotacion do
invento protexido por unha patente sen menoscabo
dos dereitos conferidos por unha patente ou por
un dereito de obtencion vexetal anterior, o titular
da patente posterior podera solicitar unha licencia
obrigatoria, que sera non exclusiva, para a explo-
tacion do obxecto da patente ou da variedade
obxecto do dereito de obtencién vexetal anterior,
mediante o pagamento dun canon adecuado.

2. Cando non sexa posible obter ou explotar
un dereito de obtencidn vexetal sen menoscabo
dos dereitos conferidos por unha patente anterior,
o obtentor poderd solicitar unha licencia obriga-
toria, que sera non exclusiva, para a explotacion
do invento protexido pola patente, mediante o
pagamento dun canon adecuado.

3. Se unha patente tivera por obxecto un pro-
cedemento para a obtencidon dunha substancia qui-
mica ou farmacéutica protexida por unha patente
envigor, tanto o titular da patente de procedemento
como o da patente de producto, teran dereito a
obtencién dunha licencia obrigatoria non exclusiva
sobre a patente do outro titular.

4. Os solicitantes das licencias a que se refiren
0s puntos anteriores deberan demostrar:

a) Que a invenciéon ou a variedade representa
un proceso técnico significativo de considerable
importancia econdmica con relacién & invencién
reivindicada na patente anterior ou a variedade pro-
texida polo dereito de obtencién vexetal anterior.

b) Que intentaron, sen conseguilo nun prazo
prudencial, obter do titular da patente ou do dereito
de obtencién vexetal anterior unha licencia con-
tractual en termos e condiciéns razoables.

5. Cando segundo o previsto neste artigo pro-
ceda a concesién dunha licencia obrigatoria por
dependencia, tamén o titular da patente ou do
dereito de obtencién vexetal anterior poderda soli-
cita-lo outorgamento, en condiciéns razoables, dun-
ha licencia por dependencia para utiliza-la inven-
cion ou a variedade protexida pola patente ou polo
dereito de obtencién vexetal posterior.

6. A licencia obrigatoria por dependencia
outorgarase soamente co contido necesario para
permiti-la explotacién da invencion protexida pola
patente, ou da variedade protexida polo dereito de

obtencidon vexetal de que se trate, e quedard sen
efecto 6 declararse a nulidade ou a caducidade
dalgun dos titulos entre os cales se dea a depen-
dencia.

7. A tramitacion e a resolucion das solicitudes
de licencias obrigatorias por dependencias para o
uso non exclusivo dunha invencidn patentada rexe-
ranse polo disposto nesta lei.

A tramitacién e a resolucion das solicitudes de
licencias obrigatorias por dependencia para o uso
non exclusivo da variedade protexida por un dereito
de obtentor rexeranse pola sua lexislacion espe-
cifica.n

Disposicién adicional primeira.

Substitiese a denominacién do servicio «Informe
sobre o Estado da Técnica para Informacién Tecnoléxi-
ca», que ofrece a Oficina Espafola de Patentes e Marcas
dentro da sua prestaciéon de servicios documentais, pola
de «Informe Tecnoldxico de Patentes», sen que se modi-
figue a contia da taxa coa que estd gravado o dito
servicio.

Disposicién adicional segunda.

O Goberno, no prazo de seis meses desde a publi-
cacion desta lei, desenvolvera regulamentariamente as
condicions de depdsito de materia bioldxica nas insti-
tuciéns reconecidas para o efecto e do seu acceso por
parte de terceiros, na medida en que as ditas condiciéns
non estean xa reguladas nas normas internas ou nos
convenios internacionais vixentes en Espafa.

Disposicidn transitoria Unica.

As disposiciéons desta lei referidas a patentabilidade,
depdsito e acceso & materia bioldxica aplicaranse a téda-
las solicitudes de patentes que, & entrada en vigor desta,
estean pendentes de resolucion, e as referidas a licencias
obrigatorias por dependencia, as licencias que se soli-
citen despois da sta entrada en vigor.

En todo caso, o alcance da proteccion das invenciéons
biotecnoldxicas regularase polas disposiciéns desta lei.

Disposiciéon derrogatoria tnica.

~Quedan derrogadas todalas disposicions de igual ou
inferior rango que se oponan 6 establecido nesta lei.

Disposicién derradeira Unica.

Esta lei entrara en vigor o dia seguinte 6 da sua publi-
cacion no «Boletin Oficial del Estado».

Por tanto,
Mando a tédolos espanois, particulares e autoridades,
que cumpran e fagan cumprir esta lei.

Madrid, 29 de abril de 2002.
JUAN CARLOS R.

O presidente do Goberno,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ
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