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A todos los que la presente vieren y entendieren. Sabed: Que las Cortes Generales han
aprobado y Yo vengo en sancionar la siguiente Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

Los avances en biologia y genética molecular y el desarrollo de las técnicas de
ingenieria genética en las ultimas décadas han convertido a la biotecnologia en uno de los
sectores con mayor potencial de futuro, tanto por su importancia econdémica como por su
repercusion en ambitos tan esenciales para la satisfaccion de necesidades humanas como son
la salud, la alimentacion y el medio ambiente.

Las invenciones biotecnoldgicas, a pesar de referirse a organismos vivos, son
patentables. Ni el Derecho nacional ni el Derecho europeo de patentes (Convenio sobre
concesion de patentes europeas hecho en Munich, el 5 de octubre de 1973) contemplan la
prohibicion o exclusion de la patentabilidad de la materia bioldgica. Las inversiones que
retnan los requisitos de patentabilidad (novedad, actividad inventiva y aplicacion industrial)
son patentables aun cuando tengan por objeto un producto que esté compuesto o que contenga
materia bioldgica, o un procedimiento mediante el cual se produzca, transforme o utilice
materia bioldgica.

La necesidad de adaptar el marco legal de proteccion de las invenciones en la Union
Europea a las caracteristicas de este sector de la innovacion es la razon de ser de la Directiva
98/44/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio, relativa a la proteccion
juridica de las invenciones biotecnoldgicas. Con ella la Unién Europea pretende garantizar
una proteccion eficaz y uniforme de estas invenciones en el conjunto de los Estados



miembros, imprescindible para fomentar las inversiones en investigacion y desarrollo de la
industria biotecnologica europea y afianzar su posicion competitiva en el mercado mundial.

Especial relevancia tiene el hecho de que la Organizacion Europea de Patentes haya
incorporado en junio de 1999 el Reglamento de ejecucion del Convenio de patente europea
para adaptarlo a las disposiciones de la Directiva. Mas del 80 por 100 de las patentes con
vigencia en Espafia tienen su origen en patentes europeas concedidas por la Oficina Europea
de Patentes, que surten efectos como patentes nacionales una vez que se validan, previa
presentacion de la traduccion y pago de la tasa correspondiente.

La presente Ley, en consecuencia, tiene por objeto incorporar al Derecho espaiiol la
Directiva comunitaria mediante la reforma de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, y
adecuar las previsiones nacionales a las ya existentes en la regulacion de la patente europea,
todo ello dentro del marco general del Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de
propiedad intelectual relacionados con el comercio. Se estructura en cuatro articulos que
desarrollan cuatro areas fundamentales.

En primer lugar, se delimitan las invenciones biotecnoldgicas patentables. Se admite
expresamente la patentabilidad de la materia bioldgica si ha sido aislada o producida por
medio de un procedimiento técnico. Este criterio es fundamental para distinguir la invencién
patentable del descubrimiento no patentable.

Los elementos aislados del cuerpo humano u obtenidos mediante un procedimiento
técnico, incluidas las secuencias genéticas con una aplicacion industrial determinada, podran
ser patentados cuando reunan los requisitos generales de patentabilidad de las invenciones.

En sentido contrario, se establece la linea divisoria general entre lo que se puede y lo
que no se puede patentar en el reino de la materia viviente y se prevé la posibilidad de
denegar la patentabilidad de invenciones por motivos éticos o de orden publico.

Entre las invenciones que, en todo caso, se consideran contrarias al orden publico o a la
moral se incluyen cuatro supuestos de prohibicion absoluta, que no son exhaustivos, y
comprenden los procedimientos de clonacién de seres humanos, los de modificacion de la
identidad genética germinal de ser humano, las utilizaciones de embriones humanos con fines
industriales o comerciales y los procedimientos de modificacion de la identidad genética de
los animales que supongan para éstos sufrimientos sin utilidad médica sustancial para el
hombre o el animal, asi como los animales resultantes de tales procedimientos. No obstante,
la prohibicion de utilizacién de embriones humanos con fines industriales o comerciales no
afecta a las invenciones técnicas que tengan un objetivo terapéutico o de diagndstico que se
aplican al embrion y que le son ttiles.

Cuando la invencion tenga por objeto una materia bioldgica de origen humano o utilice
una materia de este tipo, la persona a quien se hayan realizado las tomas debera ser informada
y haber tenido ocasion de dar su consentimiento libre para dichas tomas. Sin embargo, dicho
consentimiento no podra exigirse como condicioén de patentabilidad de la invencion, ni su
falta o inexactitud afectard a la validez de la patente ya concedida.



La prohibicion de patentar variedades vegetales y razas animales se mantiene. No
obstante, no alcanzaré a la prohibicion de patentar invenciones que tengan por objeto
vegetales o animales, que seran patentables siempre que la viabilidad técnica de la invencion
no se limite a una variedad vegetal, definida en la Ley 3/2000, de 7 de enero, de régimen
juridico de la proteccion de las obtenciones vegetales, o a una raza animal determinada.

Quedan también excluidos de la patentabilidad los procedimientos esencialmente
biologicos de obtencion de vegetales o de animales que consistan integramente en fendmenos
naturales como el cruce o la seleccion. Esta exclusion no alcanza a los procedimientos
microbioldgicos u otros procedimientos técnicos, ni a los productos obtenidos mediante los
mismos.

Cuando una invencidn tenga por objeto una materia bioldgica de origen vegetal o
animal o que utilice una materia de este tipo, la descripcion relativa a dicha invencion debera
incluir, en su caso, informacion sobre el lugar geografico de origen de dicha materia, cuando
¢éste sea conocido, y ello sin perjuicio del examen de las solicitudes de patente y de la validez
de los derechos que se deriven de las patentes expedidas.

Un segundo aspecto que se regula son las condiciones de depdsito, almacenamiento y
conservacion de la materia bioldgica cuando sean necesarias para la conservacion de sus
propiedades de bioutilizacion, de acuerdo con el Tratado de Budapest, y cuando no sea
accesible al publico o sea necesario como complemento de la descripcion, cuando no pueda
ser descrita en la solicitud de patente de manera que un experto pueda reproducir la invencion.
Entre otros requisitos, la materia biologica debera ser depositada en una institucion
reconocida para ello conforme a los Convenios internacionales sobre esta materia vigentes en
Espafia.

El acceso a la materia biologica depositada se realizard mediante la entrega de una
muestra de la misma a la persona que lo solicita, que quedard obligada a cumplimentar
determinados compromisos de confidencialidad.

Un tercer bloque de previsiones contempla el alcance de la proteccion de la patente
teniendo en cuenta las especiales caracteristicas de la materia biolodgica, que es la que contiene
informacion genética autorreproducible o reproducible en un sistema bioldgico.

Para que la proteccion sea real debe comprender el material obtenido por reproduccion
biologica a partir del patentado, asi como los productos en los que se contenga y ejerza su
funciodn la informacion genética. Este régimen general tiene una excepcion en los derechos
del agricultor que adquiera del titular de la patente, o con su consentimiento, material de
reproduccion vegetal o animal con fines de explotacion agricola que incorpore la invencién
protegida. En este caso, el agricultor podra utilizar el producto de su cosecha para ulterior
reproduccion y multiplicacion realizada en su propia explotacion. Asimismo, el titular de la
patente ha de autorizar al agricultor a utilizar el ganado protegido con fines agricolas,
incluyendo la puesta a disposicion del ganado o de otro material de reproduccion animal, para
que el agricultor pueda proseguir su actividad agricola.



Junto a ello se prevé el “agotamiento comunitario” de los derechos del titular de una
patente que no podra ejercerlos una vez puesto el producto en el mercado en el territorio de la
Union Europea por €l mismo o con su consentimiento.

Finalmente, en el cuarto bloque de regulaciones se integra un nuevo supuesto de
licencias obligatorias por dependencia entre titulares de patentes de invenciones
biotecnoldgicas y titulares de derechos de obtencion vegetal. Tanto unos como otros deben
conceder la licencia obligatoria cuando la variedad o la invencidn posterior suponga, respecto
de la anterior, un progreso técnico significativo, de considerable importancia econdmica.

Patentabilidad

1. Se introducen las siguientes modificaciones en el Titulo I de la Ley 11/1986, de
20 de marzo, de Patentes:

Uno. El articulo 4 de la Ley de Patentes queda redactado como sigue:
“Articulo 4.

1. Son patentables las invenciones nuevas, que impliquen actividad inventiva y sean
susceptibles de aplicacion industrial, aun cuando tengan por objeto un producto que esté
compuesto o que contenga materia bioldgica, o un procedimiento mediante el cual se
produzca, transforme o utilice materia biologica.

2. La materia biologica 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.

3. Alos efectos de la presente Ley, se entendera por “materia bioldgica” la materia que
contenga informacién genética autorreproducible o reproducible en un sistema biologico y por
“procedimiento microbioldgico”, cualquier procedimiento que utilice una materia
microbiologica, que incluya una intervencion sobre la misma o que produzca una materia
microbiologica.

4. No se consideraran invenciones en el sentido de los apartados anteriores, en
particular:

a) Los descrubrimientos, las teorias cientificas y los métodos matematicos.

b) Las obras literarias, artisticas o cualquier otra creacion estética, asi como las obras
cientificas.

¢) Los planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades intelectuales, para
juegos o para actividades econdmico-comerciales, asi como los programas de ordenadores.

d) Las formas de presentar informaciones.

5. Lo dispuesto en el apartado anterior excluye la patentabilidad de las invenciones
mencionadas en el mismo solamente en la medida en que el objeto para el que la patente se
solicita comprenda una de ellas.



6. No se consideraran como invenciones susceptibles de aplicacion industrial, en el
sentido del apartado 1, los métodos de tratamiento quirargico o terapéutico del cuerpo
humano o animal ni los métodos de diagnostico aplicados al cuerpo humano o animal. Esta
disposicion no sera aplicable a los productos, especialmente a las sustancias o composiciones,
ni a las invenciones de aparatos o instrumentos para la puesta en practica de tales métodos.”

Dos. Elarticulo 5 de la Ley de Patentes queda redactado como sigue:
“Articulo 5.
No podréan ser objeto de patente:

1. Las invenciones cuya explotacion comercial sea contraria al orden publico o a las
buenas costumbres, sin poderse considerar como tal a la explotacion de una invencion por el
mero hecho de que esté prohibida por una disposicion legal o reglamentaria.

En particular, no se consideraran patentables en virtud de lo dispuesto en el parrafo
anterior:

a) Los procedimientos de clonacion de seres humanos.

b) Los procedimientos de modificacion de la identidad genética germinal del ser
humano.

¢) Las utilizaciones de embriones humanos con fines industriales o comerciales.

d) Los procedimientos de modificacion de la identidad genética de los animales que
supongan para éstos sufrimientos sin utilidad médica o veterinaria sustancial para el hombre o
el animal, y los animales resultantes de tales procedimientos.

2. Las variedades vegetales y las razas animales. Seran, sin embargo, patentables las
invenciones que tengan por objeto vegetales o animales si la viabilidad técnica de la
invencion no se limita a una variedad vegetal o a una raza animal determinada.

3. Los procedimientos esencialmente bioldgicos de obtencion de vegetales o de
animales. A estos efectos se consideraran esencialmente bioldgicos aquellos procedimientos
que consistan integramente en fendmenos naturales como el cruce o la seleccion.

Lo dispuesto en el parrafo anterior no afectara a la patentabilidad de las invenciones
cuyo objeto sea un procedimiento microbioldgico o cualquier otro procedimiento técnico o un
producto obtenido por dichos procedimientos.

4. El cuerpo humano, en los diferentes estadios de su constitucion y desarrollo, asi
como el simple descrubrimiento de uno de sus elementos, incluida la secuencia o la secuencia
parcial de un gen.

Sin embargo, un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido de otro modo
mediante un procedimiento técnico, incluida la secuencia total o parcial de un gen, podra
considerarse como una invencion patentable, aun en el caso de que la estructura de dicho
elemento sea idéntica a la de un elemento natural.



La aplicacion industrial de una secuencia total o parcial de un gen deberd figurar
explicitamente en la solicitud de patente.”

Deposito y Acceso a la Materia Biologica

2. Se introducen las siguientes modificaciones en el capitulo primero del Titulo V de la
Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes:

Uno. Se da una nueva redaccion al apartado 2 del articulo 25 y se afiaden los
apartados 3 y 4, que quedan redactados como sigue:

“2. Cuando la invencidn se refiera a una materia bioldgica no accesible al publico, o a
su utilizacion, y cuando la materia biologica no pueda ser descrita en la solicitud de patente de
manera tal que un experto pueda reproducir la invencién, solo se considerara que la
descripcion cumple con lo dispuesto en el apartado anterior si concurren los siguientes
requisitos:

a) Que la materia bioldgica haya sido depositada no mas tarde de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente en una institucion reconocida legalmente para ello. En
todo caso, se consideraran reconocidas las autoridades internacionales de depdsito que hayan
adquirido dicho rango de conformidad con el articulo 7 del Tratado de Budapest, de 28 de
abril de 1977, sobre el reconocimiento internacional del deposito de microorganismos a los
fines del procedimiento de patentes, en lo sucesivo denominado el Tratado de Budapest.

b) Que la solicitud, tal como ha sido presentada, contenga la informacion relevante de
que disponga el solicitante sobre las caracteristicas de la materia bioldgica depositada.

¢) Que en la solicitud de patente se indique el nombre de la institucion de depodsito y el
numero del mismo.

3. Si la materia biologica depositada de acuerdo con lo previsto en el apartado anterior
dejase de estar disponible en la institucion de depdsito reconocida, se autorizara un nuevo
depdsito de esa materia, en condiciones analogas a las previstas en el Tratado de Budapest.

4. Todo nuevo deposito deberd ir acompanado de una declaracion firmada por el
depositante que certifique que la materia bioldgica objeto del nuevo deposito es la misma que
se deposito inicialmente.”

Dos. Los articulos 44 y 45 de la Ley de Patentes quedan redactados como sigue:
“Articulo 44.

1. Los expedientes relativos a solicitudes de patente todavia no publicadas so6lo podran
ser consultados con el consentimiento del solicitante.

2. Cualquiera que pruebe que el solicitante de una patente ha pretendido hacer valer
frente a ¢l los derechos derivados de su solicitud, podra consultar el expediente antes de la
publicacion de aquélla y sin el consentimiento del solicitante.



3. Cuando se publique una solicitud divisionaria, una nueva solicitud de patente
presentada en virtud de lo dispuesto en el articulo 11, apartado 1, o la solicitud derivada de un
cambio de modalidad de la proteccion al amparo de lo establecido en el articulo 42, cualquier
persona podra consultar el expediente de la solicitud inicial antes de su publicaciéon y sin el
consentimiento del solicitante.

4. Después de la publicacion de la solicitud de patente podra ser consultado, previa la
correspondiente peticidon y con sujecion a las limitaciones reglamentariamente establecidas, el
expediente de la solicitud y de la patente, a la que, en su caso, hubiese dado lugar.

5. Los expedientes correspondientes a solicitudes que hubieren sido denegadas o
retiradas antes de su publicacion no seran accesibles al ptblico.

6. En el caso de que se vuelva a presentar una de las solicitudes mencionadas en el
apartado anterior, se considerard como una solicitud nueva y no podré beneficiarse de la fecha
de presentacion de la solicitud anterior.

Articulo 45.
1. La materia biologica depositada, a que se refiere el articulo 25, sera accesible:

a) Antes de la primera publicacion de la solicitud de patente, so6lo a quien tenga
derecho a consultar el expediente de acuerdo con lo establecido en el articulo anterior.

b) Entre la primera publicacion de la solicitud y la concesion de la patente, a toda
persona que lo solicite o inicamente a un experto independiente si asi lo pide el solicitante de
la patente.

¢) Tras la concesion de la patente, y aunque la patente caduque o se anule, a toda
persona que lo solicite.

2. El acceso se realizard mediante la entrega de una muestra de la materia biologica
depositada, siempre y cuando la persona que lo solicite se comprometa mientras duren los
efectos de la patente:

a) A no suministrar a terceros ninguna muestra de la materia bioldgica depositada o de
una materia derivada de la misma, y

b) A no utilizar muestra alguna de la materia biolodgica depositada, o derivada de la
misma, excepto con fines experimentales, salvo renuncia expresa del solicitante o del titular
de la patente a dicho compromiso.

3. En caso de denegacion o de retirada de la solicitud, el acceso a la materia depositada
quedard limitado, a peticion del solicitante y durante veinte afios contados a partir de la fecha
de presentacion de la solicitud de la patente, a un experto independiente. En este caso sera de
aplicacion lo dispuesto en el apartado 2.

4. Las peticiones del solicitante a que se refieren el parrafo b) del apartado 1 y el
apartado 3 sélo podran presentarse hasta la fecha en que se consideren concluidos los
preparativos técnicos para la publicacion de la solicitud de patente.”



Alcance de la Proteccion

3. Se introducen las siguientes modificaciones en el Titulo VI de la Ley 11/1986, de 20
de marzo, de Patentes:

Uno. El articulo 50 de la Ley de Patentes queda redactado como sigue:
“Articulo 50.

1. La patente confiere a su titular el derecho a impedir a cualquier tercero que no cuente
con su consentimiento:

a) La fabricacion, el ofrecimiento, la introduccién en el comercio o la utilizacion de un
producto objeto de la patente o la importacién o posesion del mismo para alguno de los fines
mencionados.

b) La utilizacion de un procedimiento objeto de la patente o el ofrecimiento de dicha
utilizacion, cuando el tercero sabe, o las circunstancias hacen evidente, que la utilizacion del
procedimiento estd prohibida sin el consentimiento del titular de la patente.

¢) El ofrecimiento, la introduccién en el comercio o la utilizacion del producto
directamente obtenido por el procedimiento objeto de la patente o la importacion o posesion
de dicho producto para alguno de los fines mencionados.

2. Cuando la patente tenga por objeto una materia biolodgica que, por el hecho de la
invencion, posea propiedades determinadas, los derechos conferidos por la patente se
extenderan a cualquier materia bioldgica obtenida a partir de la materia bioldgica patentada
por reproduccion o multiplicacion, en forma idéntica o diferenciadas, y que posea esas
mismas propiedades.

3. Cuando la patente tenga por objeto un procedimiento que permita producir una
materia bioldgica que, por el hecho de la invencidn, posea propiedades determinadas, los
derechos conferidos por la patente se extenderan a la materia bioldgica directamente obtenida
por el procedimiento patentado y a cualquier otra materia bioldgica obtenida a partir de ella
por reproduccion o multiplicacion, en forma idéntica o diferenciada, y que posea esas mismas
propiedades.

4. Cuando la patente tenga por objeto un producto que contenga informacion genética o
que consista en informacion genética, los derechos conferidos por la patente se extenderan,
sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4 del articulo 5, a toda materia a la que se
incorpore el producto y en la que se contenga y ejerza su funcion la informacion genética.”

Dos. Elarticulo 52 de la Ley de Patentes queda redactado como sigue:
“Articulo 52.
1. Los derechos contenidos por la patente no se extienden:

a) A los actos realizados en su ambito privado y con fines no comerciales.



b) A los actos realizados con fines experimentales que se refieran al objeto de la
invencion patentada.

¢) A la preparacion de medicamentos realizada en las farmacias extemporaneamente y
por unidad en ejecucidon de una receta médica ni a los actos relativos a los medicamentos asi
preparados.

d) Al empleo del objeto de la invencion patentada a bordo de buques de paises de la
Unio6n de Paris para la proteccion de la propiedad industrial, en el cuerpo del buque, en las
maquinas, en los aparejos, en los aparatos y en los restantes accesorios, cuando esos buques
penetren temporal o accidentalmente en las aguas espafiolas, siempre que el objeto de la
invencion sea utilizado exclusivamente para las necesidades del buque.

e) Al empleo del objeto de la invencion patentada en la construccion o el
funcionamiento de medios de locomocidn, aérea o terrestre, que pertenezcan a paises
miembros de la Unidn de Paris para la proteccion de la propiedad industrial o de los
accesorios de los mismos, cuando esos medios de locomocidn penetren temporal o
accidentalmente en el territorio espaol.

f) A los actos previstos por el articulo 27 del Convenio de 7 de diciembre de 1944,
relativo a la aviacion civil internacional, cuando tales actos se refieran a aeronaves de un
Estado al cual sean aplicables las disposiciones del mencionado articulo.

2. Los derechos conferidos por la patente no se extienden a los actos relativos a un
producto protegido por ella después de que ese producto haya sido puesto en el comercio en el
territorio de un Estado miembro de la Unién Europea por el titular de la patente o con su
consentimiento.

3. Los derechos conferidos por la patente no se extenderan a los actos relativos a la
materia bioldgica obtenida por reproduccion o multiplicacién de una materia biologica
protegida objeto de la patente, después de que ésta haya sido puesta en el mercado en el
territorio de un Estado miembro de la Union Europea por el titular de la patente o con su
consentimiento, cuando la reproduccion o multiplicacion sea el resultado necesario de la
utilizacion para la que haya sido comercializada dicha materia biologica, y a condicion de que
la materia obtenida no se utilice posteriormente para nuevas reproducciones o
multiplicaciones.”

Tres. El articulo 53 de la Ley de Patentes queda redactado como sigue:
“Articulo 53.

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 50, la venta o cualquier otra forma de
comercializacion de material de reproduccion vegetal realizada por el titular de la patente o
con su consentimiento a un agricultor para su explotacion agricola, implicara el derecho de
este ultimo a utilizar el producto de su cosecha para ulterior reproduccion o multiplicacién
realizada por €l mismo en su propia explotacion. El alcance y las modalidades de esta
excepcion corresponderan a las previstas en el articulo 14 del Reglamento (CE) 2100/94, del
Consejo, de 27 de julio, relativo a la proteccion comunitaria de las obtenciones vegetales.



2. No obstante lo dispuesto en el articulo 50, la venta o cualquier otra forma de
comercializacion de animales de cria o de material de reproduccion animal realizada por el
titular de la patente o con su consentimiento a un agricultor o ganadero, implicard la
autorizacion a estos ultimos para utilizar el ganado protegido con fines agricolas o ganaderos.
Ello incluiré la puesta a disposicion del ganado o de otro material de reproduccion animal
para que el agricultor o ganadero pueda proseguir su actividad agricola o ganadera, pero no la
venta en el marco de una actividad de reproduccion comercial o con esa finalidad. El alcance
y las modalidades de esta excepcion corresponderan con las que se fijen reglamentariamente.”

Licencias Obligatorias por Dependencia

4. Se introducen las siguientes modificaciones en el capitulo II del Titulo IX de la
Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes:

Uno. El parrafo ¢) del articulo 86 de la Ley de Patentes queda redactado como sigue:
“c) Dependencia entre las patentes, o entre patentes y derechos de obtencion vegetal.”
Dos. El articulo 89 de la Ley de Patentes queda redactado como sigue:

“1. Cuando no sea posible la explotacioén del invento protegido por una patente sin
menoscabo de los derechos conferidos por una patente o por un derecho de obtencion vegetal
anterior, el titular de la patente posterior podra solicitar una licencia obligatoria, que serd no
exclusiva, para la explotacion del objeto de la patente o de la variedad objeto del derecho de
obtencion vegetal anterior, mediante el pago de un canon adecuado.

2. Cuando no sea posible obtener o explotar un derecho de obtencion vegetal sin
menoscabo de los derechos conferidos por una patente anterior, el obtentor podré solicitar una
licencia obligatoria, que serd no exclusiva, para la explotacion del invento protegido por la
patente, mediante el pago de un canon adecuado.

3. Siuna patente tuviera por objeto un procedimiento para la obtencion de una
sustancia quimica o farmacéutica protegida por una patente en vigor, tanto el titular de la
patente de procedimiento como el de la patente de producto, tendran derecho a la obtencion
de una licencia obligatoria no exclusiva sobre la patente del otro titular.

4. Los solicitantes de las licencias a que se refieren los apartados anteriores deberan
demostrar:

a) Que la invencidn o la variedad representa un proceso técnico significativo de
considerable importancia econdmica con relacion a la invencion reivindicada en la patente
anterior o la variedad protegida por el derecho de obtencion vegetal anterior.

b) Que han intentado, sin conseguirlo en un plazo prudencial, obtener del titular de la
patente o del derecho de obtencidon vegetal anterior una licencia contractual en términos y
condiciones razonables.

5. Cuando segtn lo previsto en el presente articulo proceda la concesion de una licencia
obligatoria por dependencia, también el titular de la patente o del derecho de obtencioén



vegetal anterior podra solicitar el otorgamiento, en condiciones razonables, de una licencia
por dependencia para utilizar la invencion o la variedad protegida por la patente o por el
derecho de obtencion vegetal posterior.

6. La licencia obligatoria por dependencia se otorgara solamente con el contenido
necesario para permitir la explotacion de la invencion protegida por la patente, o de la
variedad protegida por el derecho de obtencion vegetal de que se trate, y quedara sin efecto al
declararse la nulidad o la caducidad de alguno de los titulos entre los cuales se d¢ la
dependencia.

7. La tramitacion y la resolucion de las solicitudes de licencias obligatorias por
dependencias para el uso no exclusivo de una invencion patentada se regiran por lo dispuesto
en la presente Ley.

La tramitacion y la resolucion de las solicitudes de licencias obligatorias por
dependencia para el uso no exclusivo de la variedad protegida por un derecho de obtentor se
regiran por su legislacion especifica.”

Disposicion Adicional Primera

Se sustituye la denominacidn del servicio “Informe sobre el Estado de la Técnica para
Informacion Tecnoldgica”, que ofrece la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas dentro de su
prestacion de servicios documentales, por la de “Informe Tecnoldgico de Patentes”, sin que se
modifique la cuantia de la tasa con la que esta gravado dicho servicio.

Disposicion Adicional Segunda

El Gobierno, en el plazo de seis meses desde la publicacion de esta Ley, desarrollara
reglamentariamente las condiciones de deposito de materia bioldgica en las instituciones
reconocidas al efecto y de su acceso por parte de terceros, en la medida en que dichas
condiciones no estén ya reguladas en las normas internas o en los Convenios internacionales
vigentes en Espaia.

Disposicién Transitoria Unica

Las disposiciones de la presente Ley referidas a patentabilidad, deposito y acceso a la
materia bioldgica se aplicaran a todas las solicitudes de patentes que, a la entrada en vigor de
la misma, se encuentren pendientes de resolucion, y las referidas a licencias obligatorias por
dependencia, a las licencias que se soliciten después de su entrada en vigor.

En todo caso, el alcance de la proteccion de las invenciones biotecnologicas se regulara
por las disposiciones de esta Ley.

Disposicion Derogatoria Unica

Quedan derogadas todas las disposiciones de igual o inferior rango que se opongan a lo
establecido en la presente Ley.



Disposicién Final Unica

La presente Ley entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el “Boletin
Oficial del Estado™.

Por tanto,
Mando a todos los espafioles, particulares y autoridades, que guarden y hagan guardar
esta Ley.

Madrid, 29 de abril de 2002.

JUAN CARLOS R.
El Pr’esidentg del Gobiemq,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ
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