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Resumen: Ante la consternacion generada por la pandemia del coronavirus, este articulo analiza
la patentabilidad de los virus de acuerdo al ADPIC y a las legislaciones de Estados Unidos,
Europa y Republica Dominicana. Se abordan algunos de los aspectos que podrian ser objeto de
proteccion mediante patentes tras el descubrimiento de esta nueva cepa del virus SARS-CoV-2.

Palabras Claves: Coronavirus, virus silvestre, descubrimientos, invenciones, patentabilidad,
ADPIC, biotecnologia, sustancias vivas, novedad, nivel inventivo, aplicacion industrial,
microorganismos, procedimientos no bioldgicos, microbiol6gicos, ingenieria genética.

Cerrando el 2019 y celebrando la llegada de un nuevo afio, despertamos con la pesadilla de una
pandemia global que prontamente paso de posible a real: el COVID-19. EI mundo entero se
detuvo y observaba con atencion y preocupacion el desarrollo de un brote de neumonia que
origin6 en la ciudad de Wuhan, en China, pero que rapidamente se propagaba en los distintos
continentes y cuyo causante era una nueva cepa de coronavirus humano denominado SARS-
CoV-2.

Sin vacuna y sin tratamiento conocido hasta el momento, la desinformacion y el panico han
reinado en las redes y en otros medios de comunicacion. La atencion de todo el planeta se ha
volcado hacia el COVID-19, deteniendo de forma intempestiva toda otra noticia o tema de
interés. En una mezcla de informaciones que van desde las muy Utiles - para la prevencion del
virus, las medidas recomendadas para evitar su contagio, los posibles tratamientos para atacar los
sintomas - hasta las teorias de conspiracion sobre unas patentes existentes y la creacion de este
virus en un laboratorio por un grupo elite mundial con la finalidad de otorgar beneficios
economicos en favor de las empresas con la sagacidad de aprovecharse de este infortunio, las
redes han contribuido para generar un panico nunca antes visto.

En este articulo, a los fines de despejar algunas dudas sobre algunas de estas informaciones
circuladas en torno a las patentes del coronavirus, vamos a analizar la patentabilidad de los virus
y otras cosas que podrian ser objeto de proteccion mediante patentes tras el descubrimiento de
una nueva cepa de virus, bajo el Acuerdo de los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), asi como bajo la legislaciéon de los Estados
Unidos, Europa y Republica Dominicana.

La Patentabilidad de los Virus
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El tema de la patentabilidad de descubrimientos ya existentes en la naturaleza ha sido un tema
altamente controversial y ha generado intensos debates en torno a la posibilidad de reivindicar
derechos exclusivos sobre sustancias vivas. Y la respuesta a la pregunta de si es posible patentar
un virus, que en el caso especifico del coronavirus de Wuhan o SARS-CoV-2, estamos hablando
de una cepa de virus silvestre, es decir, un virus que se encuentra como tal en la naturaleza y que
no ha sido objeto de manipulacion genétical, va a depender del territorio donde se pretenda
obtener proteccion por patente. Existen diferencias sustanciales en la patentabilidad de la
materia bioldgica en las legislaciones nacionales y regionales y es por ello, que estaremos viendo
esas diferencias en el ADPIC, asi como en las dos vertientes principales (EEUU y Europa) en
esta materia, para terminar, dando un vistazo rapido a la legislacion dominicana.

El ADPIC

El Acuerdo sobres los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) compromete a los paises Miembros a adoptar las medidas necesarias para la
proteccion de las invenciones, sean de productos o de procedimientos?. No obstante, el ADPIC
no contiene una definicion de “invencion” y, por tanto, las Partes Contratantes tienen una relativa
libertad para trazar la linea divisora entre “descubrimientos” no patentables ¢ “invenciones”
propiamente dichas en el ambito bioldgico. La falta de consenso en relacion con las patentes
bioldgicas deja a los paises una libertad de accidn considerable para adoptar las disposiciones
legales que consideren mejor abordan sus necesidades.®

El articulo 27.3 del ADPIC es una clausula de excepcion, en virtud de la cual sus Miembros
pueden excluir de la patentabilidad a las plantas y los animales, pero deben conceder proteccion
a los “microorganismos” y los “procedimientos no bioldgicos o microbiologicos”. Veamos las
implicaciones de estos términos. Microorganismo hace referencia a cualquier organismo
microscopico, con dimensiones por debajo de los limites de la visidén, donde se encuentran
incluidos bacterias y otros organismos generalmente unicelulares, organismos que se puede
reproducir y manipular en un laboratorio, incluidos los plasmidos y los virus y los hongos
unicelulares, algas, protozoos y, por otra parte, células vegetales y animales.* En cuanto a los
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“procedimientos no bioldgicos o microbioldgicos”, no existe una distincion clara entre estos dos
procedimientos. Podria considerarse como “no biologico” todo método de ingenieria genética,
dado que por no bioldgico puede entenderse, en primer lugar, un procedimiento cuyo producto
puede no haberse obtenido naturalmente, y por tanto, que no comprende métodos de obtencion
tradicionales.® Por su parte, un procedimiento microbioldgico es aquel que utiliza una materia
microbiologica, que incluye una intervencion sobre la misma o que producen una materia
microbioldgica.®

El ADPIC entonces les otorga a los paises Miembros libertad para definir “invencion” y trazar la
distincion entre “descubrimientos” e “invenciones” en torno a la materia bioldgica, pero les
compele a proteger a los “microorganismos” y “procedimientos no bioldgicos o
microbioldgicos”. Cada pais contratante debia entonces delimitar las condiciones para otorgar
dicha proteccion. Las dos principales potencias globales en la materia, Estados Unidos y
Europa, han tenido desarrollos interesantes con relacion a la proteccion de las invenciones
biotecnoldgicas.

Estados Unidos

En el caso de los Estados Unidos, cuyo desarrollo ha tenido repercusiones en Europa, la
evolucion de la proteccién de materia biologica ha recibido una influencia particularmente
importante de los desarrollos cientificos y tecnoldgicos en la biotecnologia y en la industria’.

La Ley Estadounidense de Patentes® define cuatro categorias de invenciones protegidas: un
proceso, una maquina o aparato, una manufactura o producto y una composicién de materia. En
consecuencia, la Ley Estadounidense de Patentes no tenia una disposicién especifica destinada a
permitir patentar organismos vivos, como los virus.

En 1889, como parte del caso Ex parte Latimer, el Comisionado de Patentes y Marcas formuld,
lo que maés tarde se convertiria en un principio fundamental de la practica estadounidense de la
concesion de patentes, donde se reconocia la posibilidad de patentar los procesos ideados para
extraer elementos de la naturaleza, pero negando la posibilidad sobre los objetos descubiertos, en
cuanto no fueron inventados.® De esta manera, los elementos de la naturaleza no eran pasibles de
ser patentados y por ende, no podrian ser propiedad exclusiva de nadie. Si bien eran concedidas
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patentes de proceso en cuyo desarrollo podian intervenir organismos unicelulares, ello no
implicaba la patentabilidad de los microorganismos en si*°.

Esta situacion cambi¢ radicalmente en 1980, a partir de la sentencia de la Suprema Corte de los
Estados Unidos en el caso Diamond c. Chakrabarty. El biélogo de la General Electric Ananda
Chakrabarty habia presentado una solicitud de patente sobre una bacteria del género
Pseudomonas, capaz de degradar el petr6leo crudo, conteniendo multiples reivindicaciones,
incluyendo (i) el proceso de creaciéon del organismo; (ii) el método de dispersarlo; y (iii) el
organismo en si. La solicitud se fundamentaba en que los microorganismos modificados a través
de ingenieria genética eran materia patentable de acuerdo con el famoso apartado 101 de la Ley
Estadounidense de Patentes.

La Oficina de Marcas y Patentes de los Estados Unidos (USPTO) aceptd las primeras dos
reivindicaciones, pero nego la tercera sobre la base de que el microorganismo en si era producto
de la naturaleza y por tanto no era pasible de ser patentado. El caso lleg6 hasta la Suprema Corte
quien rechazd los argumentos del Comisionado de Patentes y Marcas, Sydney A. Diamond y
sostuvo que el Congreso de los Estados Unidos “contempl6 con claridad que la legislacion de
patentes debia tener un alcance amplio” y que la intencionalidad del Congreso era que la materia
patentable incluyera “cualquier cosa bajo el sol hecha por el hombre”.! Esta frase se convirtid
rapidamente muy popular y se le conocid como la doctrina “cualquier cosa bajo el sol”. La Corte
considerd que la bacteria de Chakrabarty no era “obra de la naturaleza, sino suya propia” por
cuanto habia sido genéticamente modificada y por ende era materia patentable y no habia lugar
para la distincion entre materia viva e inerte!?,

Esta decision de la Suprema Corte sentd un importante precedente en relacion con el alcance de
la materia patentable en los Estados Unidos. Es asi como, hasta hace poco, las sustancias
bioldgicas naturales, incluyendo los microorganismos podian ser patentados, independiente de
algln proceso asociado y separado de su uso, siempre que fueran purificadas y aisladas, de su
estado natural. Sin embargo, en el 2013, la Suprema Corte cambié nuevamente su criterio en
Association for Molecular Pathology vs. Myriad Genetics al establecer que “un segmento de
ADN natural es un producto de la naturaleza y no es elegible para ser patentado simplemente
porque ha sido aislado”'®, entendiendo que el aislamiento por si solo no es suficiente para
considerar un material patentable.

10 1bid., p. 207.

11 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA. Reporte del Senado No. 1979 y No. 1923, Octogésimo Segundo (82)
Congreso, Segunda Sesion de 1952. Disponible en:

https://www.ipmall.info/sites/default/files/hosted resources/lipa/patents/SenateReport No_1979.pdf [consulta: 27
de febrero de 2020].

12 Estados Unidos, Suprema Corte de Justicia, Diamond, Commissioner of Patents and Trademarks v. Chakrabarty,
447 U.S. 303, 206 (1980), p. 208.

13 Estados Unidos, Suprema Corte de Justicia, Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc.569
U.S. 576 (2013).




Apor

Actualmente en los Estados Unidos prevalece el criterio de negar la patentabilidad de los
productos de la naturaleza que no han sido alterados o modificados por la intervencion humana,
como es una cepa de virus silvestre. Siendo asi las cosas, hoy dia no seria posible para el USPTO
la concesion de una patente para el virus que ocasiona el COVID-19 ni para genes aislados del
mismo. “No obstante, Si es posible obtener proteccion para virus que difieran estructuralmente
del virus silvestre, particulas similares a virus (VLP) o virus obtenidos por la tecnologia del
ADN recombinante. Asi, un virus modificado genéticamente para incluir una secuencia génica
gue no esta presente en la cepa silvestre, podria ser patentable en Estados Unidos. Por lo tanto,
una vacuna viva atenuada basada en un virus cuya secuencia génica incluye una mutacion que
reduce su virulencia, podria ser objeto de proteccion en Estados Unidos. También podrian
protegerse Kits para diagnoéstico que contengan reactivos que no se encuentren como tales en la
naturaleza.”*

Europa

En el caso de Europa, las disposiciones relativas a la proteccion del material biolégico mediante
patentes se encuentran contenidas en el Convenio sobre la Patente Europea o Convenio de
Munich de 1973. A diferencia de la Ley Estadounidense de Patentes, el Convenio establece
ciertas causas de exclusién de patentabilidad, incluyendo: (i) las invenciones cuya publicacion o
explotacion sean contraria a la moralidad o el orden publico; (ii) variedades de plantas y raza de
animales; y (iii) procesos esencialmente bioldgicos para la produccion de plantas (excepto los
procesos microbioldgicos y sus productos)®®.

Posteriormente en 1998, con la finalidad de revisar y armonizar las practicas relativas a la
propiedad intelectual en el campo de la biotecnologia, y alinear la legislacién europea con las
practicas estadounidenses en la materia, se aprobd la Directiva No. 98/44/EC del Parlamento
Europeo y el Consejo relativa a la proteccién juridica de las invenciones biotecnolégicas. El
segundo parrafo del articulo 3 de dicha Directiva establece: “la materia bioldgica aislada de su
entorno natural o producida por medio de un procedimiento técnico podra ser objeto de una
invencion, aun cuando ya exista anteriormente en estado natural.”'® Como podemos ver, la
Directiva claramente estipula que las invenciones que impliquen material bioldgico pueden ser
patentadas. Los articulos 3y 4, en especial, acogen la doctrina establecida en los Estados Unidos
a partir de Chakrabarty. En otras palabras, la materia viva o sus partes constitutivas pueden ser

14 \VASQUEZ, Irene. ob. cit., p.4.

15 EUROPEAN PATENT OFFICE. European Patent Convention. Treceava Edicién. Julio 2007. [Fecha de consulta:
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16 UNION EUROPEA. Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
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objeto de proteccion por medio de patentes siempre y cuando medie una transformacion o

procesos tales como el aislamiento o la purificacion, como puede suceder en el caso de los
17

genes.

Asi, para la Union Europea, como para la Oficina Europea de Patentes, el material bioldgico es
patentable en la medida en que haya sido aislado de su entorno natural o producido por un
proceso técnico, sin importar si el mismo material se diera previamente en la naturaleza.®

En el caso del SARS-CoV-2, un virus (material biol6gico) aislado de su entorno natural, es
perfectamente patentable en los paises miembros del Convenio sobre la Patente Europea, pero
siempre y cuando dicha cepa del virus cumpla con los requisitos de patentabilidad establecidos
en el Convenio, que, en sentido general, son los requisitos de patentabilidad de la mayoria de las
legislaciones de patentes: novedad, actividad inventiva y aplicacion industrial.

Republica Dominicana

En el caso de la Republica Dominicana, el articulo 1 de la Ley 20-00 sobre Propiedad Industrial
define las invenciones como “toda idea, creacion del intelecto humano capaz de ser aplicada en
la industria que cumpla con las condiciones de patentabilidad previstas en esta ley. Una

invencion podra referirse a un producto o un procedimiento”.°

De forma mas especifica, el articulo 2%° de dicha ley lista aquellas cosas que son materia
excluida de proteccion por patente de invencion y entre ellas se encuentran:

“a) Los descubrimientos que consisten en dar a conocer algo que ya exista en la
naturaleza (...)"%

“f) Los métodos terapéuticos o quirtirgicos para el tratamiento humano o animal, asi
como los métodos de diagnostico;” 22

“g) Toda clase de materia viva y sustancias preexistentes en la naturaleza, siempre que la
invencion esté dirigida a la materia viva o a la sustancia en la forma en que exista en la
naturaleza;”??

" RODRIGUEZ, John. ob. cit.,p. 220.

18 UNION EUROPEA. ob. cit. p. 221; p.18; EUROPEAN PATENT OFFICE, ob. cit. p. 221.

REPUBLICA DOMINICANA. Ley 20-00 sobre Propiedad Intelectual.G.O. 10044 del 8 de mayo del 2000. Art. 1.
Dlbid., Art. 2.

21E] aislamiento total o parcial de un virus, existente en la naturaleza, con su respectiva descripcion bioldgica, esta
expresamente excluido.

22Dentro de método terapéutico tendriamos, por ejemplo, el caso de la vacuna, cuya aplicacion se considera un
método profilactico carente de aplicacion industrial.

23 Un ejemplo de esto seria precisamente un virus que ha sido aislado, pero no ha sido modificado genéticamente,
por tanto es materia excluida.
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En cuanto a las excepciones, el articulo 2 de la Ley recoge el mismo lenguaje del articulo 27.3
del ADPIC en cuanto a la proteccion que debe brindarse a los “microorganismos” y a los
“procedimientos no bioldgicos o microbiologicos™.

Examinando estas disposiciones en su conjunto, nuestra legislacion se inclina mas por el criterio
imperante en los Estados Unidos, negando la patentabilidad a la materia viva y sustancias
preexistentes en la naturaleza, no alterada o modificada por la intervencion humana, por ejemplo,
una cepa de virus silvestre. Pero igual a Estados Unidos, si el virus silvestre ha sido
genéticamente modificado, es pasible de proteccién por patente en nuestro pais, siempre y
cuando cumpla con los requisitos de patentabilidad establecido en el articulo 3 de la Ley 20-00,
de aplicacion industrial, novedad y nivel inventivo.

Las Patentes del Coronavirus

Ciertamente dependiendo de la legislacién de cada pais o region, las patentes posibles de ser
solicitadas relacionadas a un virus, como el SARS-CoV-2, son numerosas y distintas. En algunos
paises, como hemos visto, el mismo virus per se puede ser protegido, siempre que cumpla con
los requisitos de patentabilidad que establecen las disposiciones legales. Asi mismo, los métodos
de diagndstico in vitro, los kits diagndsticos para detectar la enfermedad en una etapa temprana
pueden ser patentados, asi como también los tratamientos, farmacos y antivirales para tratar el
virus y el desarrollo de una vacuna contra el virus.

En el caso de las vacunas, es interesante notar que “no sélo es posible proteger la secuencia
genomica del virus aislado que servira como base para el desarrollo de la vacuna, sino también
es posible obtener la proteccion de patentes para procesos de produccién de los virus, antigenos
para vacunas y, ya en la fase final, los adyuvantes, composiciones y pautas de administracion del
que sera el producto comercial.””?

El rol que juega la propiedad intelectual en una pandemia global como la que vivimos
actualmente con el COVID-19 es muy importante. Mientras el planeta espera en vilo lo que va a
suceder en los proximos dias, semanas y meses como resultado de este virus, las instituciones y
centros de investigacion y desarrollo, asi como las empresas de biotecnologia, se apresuran para
desarrollar la tecnologia y las vacunas y medicamentos necesarios para controlar este virus y
aminorar sus efectos en la poblacion mundial. Las patentes ofrecen la debida proteccion a las
instituciones, empresas Yy universidades resueltas a invertir millones de ddlares en la
investigacion de esta nueva cepa del virus para desarrollar los Kits de diagndstico, las vacunas y
los antivirales necesarios para combatir el virus. El incentivo necesario para invertir en estos
procesos de investigacion y desarrollo con la certeza de recibir a largo plazo el retorno de su

24 \/ASQUEZ, Irene. ob. cit., p.7
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inversion. Esa proteccion los incentiva y los motiva a innovar y buscar las soluciones al
problema tan grave de pandemia global que enfrentamos hoy.
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