
REUNIÓN INTERGUBERNAMENTAL SOBRE A/PIP/IGM/3
PREPARACIÓN PARA UNA GRIPE PANDÉMICA: 7 de noviembre de 2007
INTERCAMBIO DE VIRUS GRIPALES Y ACCESO 
A LAS VACUNAS Y OTROS BENEFICIOS 
Punto 2.2 del orden del día provisional 
  

Asuntos relativos a patentes sobre virus  
de la gripe y sus genes 

Informe de la Directora General 

1. En la resolución WHA60.28, «Preparación para una gripe pandémica:  intercambio de virus gri-

pales y acceso a las vacunas y otros beneficios» se pidió a la Directora General «que encargue un in-

forme de expertos sobre el tema de las patentes en relación con los virus gripales y sus genes».  Por 

consiguiente, se encargó a la OMPI un informe consistente en un examen técnico y fáctico cuyos prin-

cipales resultados se resumen en el presente informe. 

LAS CARACTERÍSTICAS GENERALES DE LA LEY DE PATENTES 

2. Los derechos legales acordados por una patente se basan en leyes de patentes cuyo alcance es 

puramente nacional (algunos sistemas regionales conceden patentes regionales que tienen efecto en el 

marco de las leyes nacionales).  Las patentes no tienen efectos extraterritoriales, de modo que, en ge-

neral, una patente concedida en un país no tiene efectos legales directos fuera de él.  En el caso de las 

tecnologías, las patentes no dan un derecho positivo a su uso, sino tan sólo a que el titular de la patente 

emprenda acciones para evitar la utilización por terceros.  Estos derechos no son absolutos, y se esti-

pulan excepciones y limitaciones por diversos motivos de interés público.  En el campo de la salud 

pública se ha prestado especial atención a esas excepciones y limitaciones, dada la preocupación que 

suscitan el acceso a los medicamentos, la libertad de investigación y la necesidad de preparar la apro-

bación reglamentaria de los medicamentos. 

EL TRATADO DE COOPERACIÓN EN MATERIA DE PATENTES 

3. En términos generales, cuando se busca la protección mediante patente en un determinado país 

hay que presentar una solicitud distinta para que la patente sea concedida en ese país (o en un sistema 

regional pertinente, como el administrado por la Oficina Europea de Patentes).  Por consiguiente, no 

hay nada parecido a una patente internacional como tal, y cada sistema nacional es exclusivo de las 

patentes que rigen en ese país.  Un acuerdo internacional importante es el Tratado de Cooperación en 

materia de Patentes, un sistema administrado por la OMPI que ofrece un procedimiento uniforme para 

presentar solicitudes internacionales de protección en uno o varios Estados contratantes del Tratado.  

Este sistema deja abierta la posibilidad de obtener posteriormente una patente nacional o regional en 

los Estados que se han adherido al Tratado.  Sin embargo, para que la solicitud pueda convertirse en 
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una patente vigente, hay que tomar una medida distinta en un plazo concreto para solicitar una acción 

específica en el marco del sistema nacional o regional pertinente.  El Tratado ofrece un medio para 

supervisar la actividad patentadora mundial, pero como no todas las solicitudes de patentes pertinentes 

son presentadas a través del sistema del Tratado de Cooperación en materia de Patentes, su cobertura 

es necesariamente parcial.  Históricamente, la mayoría de las solicitudes de patentes han sido presen-

tadas en un número relativamente pequeño de países, y la mayoría de las patentes no han sido protegi-

das en la mayor parte de los países en desarrollo, lo cual hace que, en principio, la utilización del in-

vento sea libre en esos países.  Sin embargo, esta tendencia histórica está cambiando rápidamente y los 

sistemas de patentes de algunos países en desarrollo están sufriendo un rápido aumento de su activi-

dad, tanto en cantidad como en variedad. 

LOS VIRUS Y LOS GENES COMO OBJETOS PATENTABLES 

4. Las leyes nacionales de patentes establecen criterios concretos de «patentabilidad», es decir, 

para que los inventos se consideren aptos para ser protegidos por las patentes.  Los requisitos tradicio-

nales son generalmente la novedad, el espíritu inventivo o la no evidencia y la utilidad o la aplicación 

industrial, así como la adecuación de la divulgación del invento.  La forma como se aplican estos crite-

rios en la práctica varia mucho de un país a otro.  No obstante, es poco probable que, tal como se da en 

la naturaleza en su estado original, el virus de la gripe se considere patentable en ninguna jurisdicción, 

bien porque una reivindicación relacionada con un virus salvaje como tal no satisfaría los requisitos 

básicos de un verdadero invento según la ley de patentes (generalmente se consideraría como un sim-

ple descubrimiento de un material biológico natural), o bien porque se vería afectada por las exclusio-

nes legales específicas que acerca de esta materia estipulan las leyes nacionales de patentes.  La situa-

ción es más compleja cuando se trata de patentes que de algún modo reivindican genes aislados, ex-

traídos o derivados de virus y la información genética conexa, o que reivindican usos o aplicaciones 

potencialmente nuevos de genes o informaciones genéticas.  Una vez más, las prácticas nacionales son 

muy variables y en un estudio breve sólo se pueden esbozar las tendencias más generales. 

TENDENCIAS EN LA PATENTABILIDAD DE LAS SECUENCIAS GÉNICAS 

La patentabilidad de los genes  

5. En algunos países las leyes estipulan expresamente que el material genético aislado, como las 

secuencias génicas, puede ser considerado como invento patentable (siempre que cumpla los demás 

criterios para la concesión de una patente), aunque los genes correspondientes estén presentes en la 

naturaleza.  El caso típico es cuando se considera que el gen o el material genético aislado pueden te-

ner una utilidad distinta.  Sin embargo, en algunas legislaciones los genes en sí mismos no son materia 

patentable. 

No evidencia 

6. Sigue habiendo un debate considerable sobre la patentabilidad de los genes, pero en algunos 

países hay tendencia a adoptar el punto de vista de que el simple hecho de identificar secuencias géni-

cas y clonarlas con técnicas habituales no es un invento y, por consiguiente, no es patentable.  Esta 

tendencia responde en parte a los rápidos progresos de la tecnología genética, que han simplificado mu-

cho y hecho rutinarios gran parte de los procesos de secuenciación y clonación de secuencias génicas. 
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Utilidad o aplicación industrial 

7. Las prácticas nacionales en materia de patentes también difieren considerablemente en este as-

pecto, pero la tendencia es a negar la protección mediante patente a los genes en sí mismos, siempre 

que no haya asociada a la secuencia génica una nueva función claramente definida y divulgada. 

ESTADÍSTICAS DE PATENTES 

8. Recientemente se ha llevado a cabo un estudio inicial sobre la magnitud de la actividad patenta-

dora relacionada específicamente con los virus de la gripe y sus genes, quedando pendiente un análisis 

más amplio de la situación de las patentes.  Los resultados iniciales muestran una aceleración de la 

actividad patentadora relacionada en términos generales con los virus de la gripe H5N1 y otros subti-

pos de virus aviares y sus genes.  Así, cerca del 85% de la totalidad de las solicitudes internacionales 

presentadas al sistema del Tratado de Cooperación en materia de Patentes en relación con los virus de 

la gripe aviar o con el virus H5N1 han sido publicadas por la Oficina Internacional de la OMPI des-

pués del año 2000, y más del 30% de la totalidad de las solicitudes internacionales publicadas en rela-

ción con el virus lo fueron en los primeros ocho meses de 2007.  Aunque esta medida general no per-

mite sacar ninguna conclusión firme, el indudable aumento de la actividad patentadora es sintomático 

tanto de las promesas como de los retos para el sistema de patentes (reflejo de un crecimiento de la 

investigación aplicada y la inversión de recursos en este problema de salud pública), pero también se-

ñala un complejo campo de potenciales derechos de patente cuyo análisis resulta difícil, especialmente 

con respecto a la evaluación del alcance sustantivo de la patente (la libertad de operación). 

ACTIVIDAD PATENTADORA RELACIONADA CON EL SUBTIPO H5N1 

9. El estudio inicial también reveló que la actividad patentadora relacionada con el subtipo H5N1 

de los Influenzavirus A ha aumentado con rapidez recientemente, sobre todo en el contexto de las va-

cunas, las pruebas diagnósticas y los tratamientos.  Este aumento se debe a la participación de partes 

cada vez más numerosas y diversas de los sectores público y privado.  La materia objeto de las paten-

tes y las solicitudes de patentes abarca las secuencias génicas recombinantes, otros extractos y deriva-

dos del genoma vírico, nuevos constructos genéticos que utilizan dicho material, y tecnologías más 

generales para la producción de vacunas y tratamientos que de alguna forma utilizan material genético 

(sin reivindicarlo directamente como un invento). 

10. Hay pocas patentes o solicitudes de patentes que reivindiquen el material genético del virus 

H5N1 como tal; no obstante, algunos casos hay, y deben examinarse de forma más detenida pues, en 

caso de que fueran concedidas, las patentes sobre ese material genético podrían restringir su uso en 

productos en los que sería necesario utilizarlo.  Hay muchas más patentes o solicitudes de patentes que 

tratan de usos concretos del material genético en el contexto del diagnóstico, la vacunación y el trata-

miento, pero que incluso en el caso de concesión no restringirían legítimamente el desarrollo paralelo 

de usos alternativos del mismo material genético. 

11. Por ejemplo, muchos de los diversos tipos de métodos de producción y de fases de preparación 

de las vacunas existentes en la actualidad no están cubiertos por patentes.  Además, los patentados en 

algunos países no están patentados en otros, con lo que la tecnología puede ser utilizada libremente de 

forma legal.  Gran parte de la actividad patentadora reciente abarca tecnologías emergentes que toda-

vía no se han probado en la producción general (y no están aprobadas por los organismos de reglamen-

tación), pero que podrían resultar beneficiosas en el futuro. 
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PUBLICACIÓN DE SECUENCIAS GÉNICAS 

12. La publicación rápida y abierta de una secuencia génica de una cepa recién aislada de virus de la 

gripe impediría por sí misma la obtención de la protección mediante patente de esos genes en la forma 

publicada.  Al mismo tiempo, dicha publicación facilitaría la investigación y desarrollo sobre una base 

lo más amplia posible, pero también significaría una pérdida de la capacidad de controlar o influir en 

el uso futuro de los datos de esa secuencia, por ejemplo en la investigación de pruebas diagnósticas, 

vacunas y tratamientos, puesto que los datos de la secuencia quedarían sin lugar a duda en el dominio 

público, libres para que pudieran ser utilizados por cualquiera. 

UTILIZACIÓN DE LA DIVULGACIÓN PARA AUMENTAR LA TRANSPARENCIA 

13. Los resultados del estudio inicial sobre las solicitudes de patentes en curso muestran que los 

solicitantes ya divulgan las cepas de virus utilizadas en el desarrollo o la aplicación del invento reivin-

dicado.  Se utilizan la terminología y la nomenclatura normalizadas de los aislados víricos y de sus 

secuencias génicas.  Las tecnologías de búsqueda de patentes existentes permiten identificar esas soli-

citudes de patentes en el momento de su publicación y efectuar un seguimiento de las nuevas solicitu-

des bastante antes de que se pase a su examen o de que se conceda la patente. 

ASPECTOS RELACIONADOS CON LA AMPLITUD DE LAS PATENTES 

14. Al menos tan importante como la obtención de un examen fáctico de las patentes que guardan 

relación con los virus de la gripe y sus genes es la comprensión de la amplitud de esas patentes, y en 

particular las repercusiones de las patentes en las tecnologías de investigación o la preparación de vi-

rus de siembra que sería necesario utilizar en la producción de vacunas. 

EXCEPCIONES REGLAMENTARIAS 

15. En varios sistemas legales nacionales existen excepciones a los derechos de patente relacionadas 

con el uso reglamentario que pueden aplicarse directamente en la preparación ante una pandemia de 

gripe.  En esencia, esas disposiciones permiten que, aunque la patente siga vigente, terceros adopten 

medidas relacionadas de forma razonable con la aprobación reglamentaria de productos (como la ela-

boración de copias genéricas de vacunas o tratamientos contra la gripe), incluidos los ciclos de pro-

ducción piloto si ello fuera necesario para la aprobación reglamentaria, siempre que las preparaciones 

se limiten a asegurar el progreso de la aprobación reglamentaria y no alcancen una producción a escala 

comercial destinada a una distribución regular. 

=     =     = 


