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Resumen

La arquitectura contempordnea del derecho de patentes descansa sobre un es-
tindar antropocéntrico de actividad inventiva que presupone limites cognitivos
propios de la investigacién humana, presupuesto que la integracién sistemdtica de
inteligencia artificial generativa en el descubrimiento farmacéutico ha comenzado
a desestabilizar al convertir la exploracién masiva del espacio quimico en una prac-
tica ordinaria. El objetivo del articulo es analizar la reconfiguracion del estdndar
PSA/PHOSITA ante la incorporacién estructural de herramientas de inteligencia
artificial en el descubrimiento de firmacos, evaluando el desplazamiento de la
frontera entre optimizacidn técnica rutinaria y actividad inventiva. Los resulta-
dos identifican una tensién sistémica: la expansion de la capacidad exploratoria
atribuible al experto medio genera confusién entre accesibilidad computacional y
previsibilidad técnica, erosiona la doctrina del obvious ro try y produce fragmen-
tacion regulatoria, lo que exige criterios que distingan generacién algoritmica de

1 Abogado, docente investigador. Su trabajo académico se centra en bioética, filosofia
del derecho, regulacion de nuevas tecnologias y economia del comportamiento, 4reas
en las que desarrolla enfoques interdisciplinarios orientados a analizar las implicancias
sociales, éticas y normativas de la innovacion cientifica y tecnolégica.
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seleccién inventiva y revaloricen las consideraciones secundarias. Se concluye que
preservar la funcién incentivadora y divulgativa del sistema requiere mantener un
estandar fundamentalmente humano que incorpore competencia algoritmica sin
reducir la inventiva a mera potencia de célculo.

Palabras clave: inteligencia artificial, actividad inventiva, no obviedad, descubri-
miento farmacéutico, derecho de patentes.

Generative Artificial Intelligence and Drug Discovery:
Reconfiguring the ‘Person Skilled in the Art’ Standard

Abstract

The contemporary architecture of patent law rests on an anthropocentric standard
of inventive step that presupposes the cognitive limits inherent to human research,
a premise that the systematic integration of generative artificial intelligence in drug
discovery has begun to destabilize by turning the massive exploration of chemical
space into an ordinary practice. The objective of this article is to analyze the recon-
figuration of the PSA/PHOSITA standard in light of the structural incorporation
of artificial intelligence tools in drug discovery, assessing the shifting boundary
between routine technical optimization and inventive step. The results identify a
systemic tension: the expansion of the exploratory capacity attributable to the per-
son skilled in the art generates confusion between computational accessibility and
technical predictability, erodes the obvious to try doctrine, and produces regula-
tory fragmentation, which demands criteria that distinguish algorithmic genera-
tion from inventive selection and revalue secondary considerations. It is concluded
that preserving the incentive and disclosure functions of the patent system requires
maintaining a fundamentally human standard that incorporates algorithmic com-
petence without reducing inventiveness to mere computational power.

Key words: artificial intelligence, inventive step, non-obviousness, drug discovery,
patent law.

Inteligéncia artificial generativa e descoberta de farmacos:
reconfiguracao do padrao da pessoa versada na matéria

Resumo

A arquitetura contemporanea do direito de patentes assenta em um padrio an-
tropocéntrico de atividade inventiva que pressupoe limites cognitivos préprios
da investigagio humana, pressuposto que a integracio sistemdtica de inteligéncia
artificial generativa na descoberta farmacéutica comegou a desestabilizar ao con-
verter a explora¢do massiva do espago quimico em prética ordindria. O objetivo
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do artigo ¢ analisar a reconfiguracio do padrio PSA/PHOSITA diante da incor-
poracio estrutural de ferramentas de inteligéncia artificial na descoberta de fir-
macos, avaliando o deslocamento da fronteira entre otimizacio técnica rotineira
e atividade inventiva. Os resultados identificam uma tensio sistémica: a expansio
da capacidade exploratdria atribuivel ao técnico médio gera confusio entre acessi-
bilidade computacional e previsibilidade técnica, enfraquece a doutrina do obvious
to try e produz fragmentagio regulatéria, o que exige critérios capazes de distinguir
geragio algoritmica de selegio inventiva e de revalorizar as consideragoes secun-
ddrias. Conclui-se que preservar a fun¢io incentivadora e divulgadora do sistema
requer manter um padrio fundamentalmente humano que incorpore competén-
cia algoritmica sem reduzir a inventividade a mera poténcia de cdlculo.

Palavras-chave: inteligéncia artificial, atividade inventiva, ndo obviedade, desco-
berta de firmacos, direito de patentes.

1. Introduccién

El sistema de patentes moderno descansa sobre una premisa epis-
temoldgica que ha permanecido estructuralmente intacta desde sus
formulaciones decimondnicas: la idea de que la actividad inventiva
constituye, en su nucleo irreductible, un evento cognitivo atribui-
ble a la inteligencia humana. Esta premisa, articulada juridicamente
a través de la figura de “persona con conocimientos ordinarios en
la materia”, conocida en el derecho anglosajéon como person having
ordinary skill in the art (PHOSITA) y en el sistema europeo como
person skilled in the art (PSA), opera como el eje sobre el cual los
ordenamientos juridicos trazan la frontera entre la optimizacién téc-
nica rutinaria y la contribucién inventiva merecedora de proteccién
monopolistica (Graham v. John Deere Co., 383 U.S. 1, 1966). Du-
rante mds de un siglo, la estabilidad de este constructo se sostuvo so-
bre un supuesto ticito: que las limitaciones inherentes a la cognicién
humana, tanto en capacidad de procesamiento como en velocidad
de exploracién de alternativas técnicas, constituian el horizonte na-
tural dentro del cual debia evaluarse la obviedad de una invencién
(Simon, 2013).

La integracién sistemdtica de la inteligencia artificial (en adelante,
IA) generativa en el descubrimiento de firmacos ha disuelto ese su-
puesto fundacional. Los modelos de aprendizaje profundo contem-
pordneos permiten explorar de forma rutinaria espacios quimicos
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cuya magnitud se estima entre 10°° y 10" moléculas posibles, un
universo combinatorio que la investigacién humana tradicional solo
podia muestrear de manera fragmentaria e incidental (Bohacek et
al., 1996). La resolucién del problema del plegamiento de proteinas
mediante AlphaFold2, reconocida con el Premio Nobel de Quimica
en 2024, no constituye un hito aislado, sino la manifestacién mgs
visible de una transformacién infraestructural en la que los modelos
computacionales han pasado de ser auxiliares experimentales a com-
ponentes constitutivos del proceso de descubrimiento farmacéutico
(Jumper et al., 2021). En este nuevo entorno operativo, la capacidad
de generar, evaluar y filtrar millones de candidatos moleculares en
cuestién de horas se ha convertido en una competencia estdndar del
laboratorio farmacéutico, no en una excepcién técnica reservada a
centros de excelencia.

Tal transformacién tecnolégica genera una tensién juridica en el
derecho de patentes. Si el experto medio del campo biotecnoldgi-
co puede hoy, mediante el uso ordinario de herramientas de acceso
publico, realizar exploraciones algoritmicas del espacio quimico que
antes resultaban inconcebibles, el descubrimiento de una molécula
especifica dentro de ese espacio deja de constituir un salto cognitivo
distinguible para convertirse en el resultado previsible de una bus-
queda computacional sistemdtica (Abbott, 2019). La consecuencia
doctrinal es inmediata: el umbral de no obviedad, tal como se en-
cuentra configurado en el articulo 103 del Cédigo de Patentes de
los Estados Unidos, en el articulo 56 del Convenio sobre la Patente
Europea y en las legislaciones nacionales iberoamericanas que re-
producen estos estindares, resulta estructuralmente inadecuado para
capturar la naturaleza del proceso inventivo en un entorno de explo-
racién algoritmica masiva.

El problema no es meramente tedrico. En abril de 2024, la Ofi-
cina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos (USPTO, por sus
siglas en inglés) emitié una solicitud formal de comentarios sobre el
impacto de la proliferacién de la IA en el arte previo, el conocimien-
to atribuible a la PHOSITA y las determinaciones de patentabilidad
(USPTO, 2024a). Las respuestas recibidas revelaron una divisién
profunda entre los actores del sistema sobre si el acceso a herramien-

tas de IA deberia modificar el nivel de habilidad atribuido al exper-
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to medio, evidenciando que el sistema de propiedad intelectual se
encuentra en un momento de genuina incertidumbre normativa.
En el dmbito europeo, la Oficina Europea de Patentes (OEP) ha
mantenido una posicién de cautela interpretativa, actualizando sus
directrices de examen para abordar el cardcter técnico de las inven-
ciones relacionadas con IA sin resolver, no obstante, la cuestién de
fondo sobre la reconfiguracién del estindar PSA (Kunda, 2024). En
los sistemas iberoamericanos, donde la doctrina sobre esta materia
permanece en un estado incipiente, la ausencia de pronunciamien-
tos institucionales o jurisprudenciales especificos agrava la brecha
entre la realidad operativa de la investigacién farmacéutica y los ins-
trumentos juridicos disponibles para evaluarla.

La literatura especializada ha comenzado a abordar esta proble-
mitica desde perspectivas diversas pero convergentes. La concep-
tualizacién de la MOSITA (machine of ordinary skill in the art) ha
propuesto sustituir el referente humano por un referente computa-
cional en la evaluacién de la obviedad, trasladando el analisis desde
las capacidades cognitivas del investigador hacia la potencia de pro-
cesamiento de los sistemas algoritmicos (Fabris, 2020). Desde una
perspectiva mds radical, se ha argumentado que la proliferacién de
mdquinas inventivas conduce inexorablemente a un escenario en el
que précticamente toda invencién resulta obvia para un estdndar que
incorpore las capacidades de la IA, lo que equivaldria al colapso fun-
cional del sistema de patentes tal como se lo conoce (Abbott, 2016).
Otras contribuciones han adoptado posiciones mds cautelosas, sos-
teniendo que los criterios existentes del enfoque problema-solucién
mantienen suficiente robustez para absorber el impacto de la IA sin
necesidad de reformas estructurales, al menos mientras no se alcance
una IA general (Schellekens, 2022). No obstante, ninguna de estas
propuestas ha abordado de manera sistemdtica la interseccién entre
la transformacién operativa del descubrimiento farmacéutico, la ge-
nealogfa dogmatica del estindar PSA/PHOSITA y las necesidades
especificas de los sistemas de patentes iberoamericanos, un vacio que
el presente trabajo se propone cubrir.

La metodologia adoptada en este articulo es juridico-comparada
y doctrinal, combinando el andlisis de fuentes normativas primarias
(legislacién, jurisprudencia y directrices de examen de las principales
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oficinas de patentes) con la revision critica de la literatura cientifica
en dos campos convergentes: el derecho de la propiedad intelectual y
la farmacologia computacional. Tal aproximacién interdisciplinaria
resulta imprescindible para un problema que, por su propia natura-
leza, no puede ser comprendido adecuadamente desde ninguna de
estas disciplinas de forma aislada.

En ese contexto, el objetivo del presente articulo es analizar la re-
configuracién del estdndar legal de la persona con conocimientos or-
dinarios en la materia ante la integracién sistemdtica de la IA en el
descubrimiento de firmacos, con el fin de evaluar el desplazamiento
de los criterios de distincién entre la optimizacién técnica rutinaria y
la actividad inventiva en el derecho de patentes. Para ello, el estudio
se estructura en cuatro apartados sustantivos. El primero caracteriza
el estado actual del descubrimiento farmacéutico como un sistema de
exploracién computacional a gran escala. El segundo reconstruye la
genealogfa y la arquitectura dogmdtica del estindar PSA/PHOSITA.
El tercero determina el impacto de la IA en la reconfiguracién del per-
fil técnico del experto medio. Finalmente, el cuarto formula criterios
interpretativos y lineamientos normativos orientados a la adaptacién
del estdndar de no obviedad.

2. Reconfiguracién tecnolégica del descubrimiento
farmacéutico en la era del aprendizaje profundo

El proceso de descubrimiento de firmacos ha experimentado en las
ultimas dos décadas una transformacién de tal magnitud que resulta
dificil reconocer en sus précticas actuales la estructura operativa que
lo definié en el siglo XX. Lo que durante generaciones constituy6
un ejercicio de ensayo y error guiado por la intuicién del investiga-
dor, complementado con técnicas de cribado de alto rendimiento de
alcance limitado, se ha convertido en un sistema integrado de explo-
racién computacional donde los modelos de aprendizaje profundo
y las arquitecturas generativas ocupan una posicién central en cada
etapa del ciclo de desarrollo (Vamathevan et al., 2019). Comprender
la naturaleza y el alcance de esta transformacién resulta indispensa-
ble para cualquier andlisis juridico que pretenda evaluar los criterios
de patentabilidad en el sector farmacéutico, pues las categorias nor-
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mativas solo adquieren sentido cuando se contrastan con la realidad
féctica del proceso técnico que pretenden regular.

El punto de partida de esta reconfiguracién es la magnitud del
espacio quimico que la investigacién farmacéutica aspira a explorar.
Las estimaciones mds conservadoras sitdan el nimero de moléculas
orgdnicas de tipo farmacoldgico (drug-like) entre 10 y 10" com-
puestos tedricamente posibles, una cifra que supera con creces el
numero de 4tomos en el universo observable (Bohacek et al., 1996).
Durante la mayor parte de la historia de la farmacologfa, esta inmen-
sidad combinatoria operé como una barrera infranqueable: los mé-
todos experimentales convencionales permitian sintetizar y evaluar,
en el mejor de los casos, algunos miles de compuestos por programa
de investigacién, lo que significaba que la fraccién del espacio qui-
mico efectivamente explorada era estadisticamente insignificante. El
cribado de alto rendimiento (high-throughput screening, HTYS), in-
troducido de forma generalizada en la década de 1990, amplié esta
capacidad en varios érdenes de magnitud, permitiendo evaluar hasta
un millén de compuestos en bibliotecas fisicas, pero aun asi repre-
sentaba una fraccién infinitesimal del espacio total de posibilidades
(Patel y Shah, 2022).

La irrupcién de los modelos de aprendizaje profundo ha altera-
do radicalmente esta ecuacién. Las arquitecturas de redes neurona-
les, y en particular los modelos basados en la estructura zransformer
(Vaswani et al., 2017), han demostrado una capacidad sin preceden-
tes para aprender representaciones moleculares complejas a partir
de datos estructurales y funcionales, permitiendo la prediccién de
propiedades fisicoquimicas, la evaluacion de perfiles de toxicidad y la
generacion de novo de candidatos moleculares con propiedades pre-
establecidas. Dicha capacidad predictiva no opera de forma aislada,
sino que se integra en ciclos iterativos de diseno-fabricacién-prue-
ba-andlisis (el denominado ciclo DMTA, por sus siglas en inglés)
que permiten la optimizacién continua de compuestos lideres con
una velocidad y precisién que los métodos convencionales no po-
dian aproximar (Lopes et al., 2020).

La prediccidn de estructuras proteicas constituye uno de los 4m-
bitos donde esta transformacién ha alcanzado su expresién mds visi-
ble y sus consecuencias mds profundas. El problema del plegamiento
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de proteinas, formulado conceptualmente hace mds de medio siglo a
partir de la hipétesis termodindmica de que la secuencia de amino4-
cidos determina la conformacién nativa de la proteina (Anfinsen,
1973), y cuya complejidad computacional fue ilustrada mediante la
célebre paradoja que demostrd la inviabilidad de una btsqueda con-
formacional exhaustiva (Levinthal, 1969), resistié durante décadas
todos los intentos de resolucién computacional. Los primeros avan-
ces significativos en el disefio de proteinas de novo, que demostraron
la posibilidad de crear pliegues globulares estables con precisién até-
mica, confirmaron que los principios fisicos del plegamiento eran
computacionalmente tratables, pero requerfan un esfuerzo técnico
extraordinario para cada caso individual (Kuhlman et al., 2003).
Del mismo modo, el disefio computacional de enzimas funcionales
para reacciones no naturales representd un hito en la ingenierfa de
proteinas, aunque las actividades cataliticas obtenidas permanecian
muy por debajo de las enzimas naturales optimizadas por la evolu-
cién (Jiang et al., 2008). Estos logros, junto con la maduracién pro-
gresiva de las metodologias de disefio basadas en principios fisicos
(Huang et al., 2016), sentaron las bases conceptuales sobre las que la
IA construiria posteriormente su capacidad predictiva.

El salto cualitativo se produjo con el desarrollo de AlphaFold. La
primera versién del sistema, presentada en la competicién CASP13,
demostr6 que las redes neuronales profundas entrenadas para pre-
decir distribuciones de distancias inter-residuos podian generar mo-
delos tridimensionales de proteinas con una precisién sin preceden-
tes en objetivos de modelado libre, superando significativamente a
todos los métodos competidores (Senior et al., 2020). La segunda
versién, AlphaFold2, represent un avance de tal magnitud que sus
resultados fueron descritos por los organizadores de la competicién
CASP14 como la resolucién efectiva del problema del plegamiento
de proteinas: el sistema alcanzé una precisiéon mediana de la cade-
na principal de 0,96 A, comparable al ancho de un dtomo de car-
bono, incluso en casos donde no existia ninguna estructura similar
conocida (Jumper et al., 2021). La aplicacién subsiguiente de esta
tecnologia al proteoma humano completo, cubriendo el 98,5% de
las proteinas humanas con un 58% de los residuos en niveles de
conflanza altos, transformd la biologia estructural de una disciplina
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limitada por la escasez de datos experimentales en un campo con ac-
ceso masivo a hipétesis estructurales computacionalmente generadas
(Tunyasuvunakool et al., 2021).

Las implicaciones de esta capacidad predictiva para el descubri-
miento de firmacos son directas y profundas. El conocimiento de la
estructura tridimensional de las proteinas diana constituye el punto
de partida para el disefio racional de moléculas capaces de modu-
lar su funcién biolégica. Cuando la determinacién experimental de
cada estructura individual requeria meses o anos de trabajo cristalo-
gréfico, el ndmero de dianas estructuralmente caracterizadas consti-
tufa un cuello de botella severo para la investigacién farmacéutica.
Con la disponibilidad de predicciones estructurales de alta confianza
para practicamente todo el proteoma humano, este cuello de botella
se ha disuelto, permitiendo que las campanas de cribado virtual se
dirijan simultdneamente a un nimero de dianas que antes habria
resultado inmanejable (Serrano et al., 2024).

El cribado virtual asistido por IA ha experimentado, a su vez, una
expansién de escala sin precedentes. Plataformas como AtomNet
han demostrado la capacidad de realizar cribados para centenares
de dianas terapéuticas, identificando compuestos activos (bits) para
aproximadamente tres cuartas partes de los objetivos evaluados (Ver-
ma y Kumar, 2026). Técnicas como el deep docking permiten acelerar
los flujos de trabajo de cribado entre diez y cien veces respecto a los
métodos convencionales, haciendo posible la evaluacién in silico de
bibliotecas que comprenden miles de millones de compuestos vir-
tuales en plazos de dias (Verma y Kumar, 2026). Esta capacidad de
filtrado masivo no se limita a la identificacién de candidatos inicia-
les: los modelos de aprendizaje automdtico se aplican igualmente a
la prediccién de propiedades ADMET (absorcién, distribucién, me-
tabolismo, excrecién y toxicidad), permitiendo descartar compues-
tos con perfiles farmacocinéticos desfavorables antes de su sintesis y
evaluacion experimental (Lee et al., 2025).

La generacién de novo de moléculas mediante modelos generati-
vos constituye quizd la manifestacién mds disruptiva de esta trans-
formacién. Las redes generativas adversarias (GAN, por sus siglas
en inglés), los autoencoders variacionales y los modelos de lenguaje
adaptados a secuencias moleculares permiten generar compuestos
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quimicos con propiedades predefinidas que no existen en ninguna
base de datos previa, expandiendo el espacio de bisqueda mds alld de
las bibliotecas histéricas de compuestos conocidos (Bhat y Ahmed,
2025). El caso del descubrimiento de halicina ilustra con particular
claridad el potencial de este enfoque: un modelo de red neuronal
profunda, entrenado sobre datos de inhibicién del crecimiento bac-
teriano, identificé un compuesto con actividad antibacteriana de
amplio espectro que presentaba una similitud estructural minima
con los antibidticos conocidos, demostrando que la IA puede des-
cubrir clases quimicas completas que la investigacién convencional
habia pasado por alto durante décadas (Stokes et al., 2020). La pre-
diccién computacional se realizé sobre una base de datos de 107 mi-
llones de moléculas en solo cuatro dias, y la validacién experimental
confirmd la eficacia del compuesto en modelos animales, incluyendo
la eliminacién de infecciones por patégenos panresistentes.

La compresién de los cronogramas de desarrollo farmacéutico
constituye otro indicador cuantitativo de la magnitud de esta trans-
formacién. El desarrollo preclinico convencional requiere tipica-
mente entre cinco y seis afios; las plataformas intensivas en IA han
demostrado la capacidad de comprimir esta fase a periodos inferiores
a dos anos en casos documentados. El caso més citado es el del far-
maco rentosertib (ISM001-055), desarrollado por Insilico Medicine
para la fibrosis pulmonar idiopdtica, que avanzé desde la identifica-
cién de la diana terapéutica hasta los ensayos clinicos de Fase I en
dieciocho meses, y cuyos resultados preliminares de Fase Ila mos-
traron mejoras en la capacidad vital forzada respecto al placebo. De
forma andloga, el desarrollo de DSP-1181 por Exscientia alcanzé
la Fase I clinica en solo doce meses desde su descubrimiento, em-
pleando ciclos de disefo iz silico un 70% mis rdpidos y sintetizando
diez veces menos compuestos que el estaindar de la industria. Las
moléculas disefiadas por IA han mostrado, ademds, tasas de éxito en
ensayos de Fase I significativamente superiores al promedio histérico
de la industria, situdndose entre el 80% y el 90% frente al 52% con-
vencional, lo que sugiere un filtrado de seguridad inicial mds eficaz
(Dharmasivam et al., 2025).

Estas cifras no representan logros aislados de laboratorios de van-
guardia, sino una tendencia consolidada que ha alcanzado masa cri-
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tica en la industria farmacéutica global. Para finales de 2024, mis
de 75 moléculas derivadas de plataformas de IA se encontraban en
alguna fase de ensayos clinicos, partiendo de pricticamente ninguna
en 2020 (Dharmasivam et al., 2025). Las grandes empresas farma-
céuticas invierten colectivamente mds de 7.000 millones de délares
anuales en capacidades de IA para incrementar la productividad de
sus lineas de investigacién y desarrollo entre un 25% y un 40% (Ver-
ma y Kumar, 2026). La fusién entre Recursion Pharmaceuticals y
Exscientia en 2024, valorada en 688 millones de délares, refleja la
convergencia estratégica entre la quimica generativa de precisién y
los datos fenotipicos a gran escala como modelo dominante del sec-
tor (Dharmasivam et al., 2025).

No obstante, resulta imprescindible sefialar las limitaciones que
acompafan a estos avances para evitar una caracterizacién acritica
del estado actual de la tecnologfa. Los modelos de IA presentan ta-
sas de falsos positivos elevadas, estimadas entre el 60% y el 80% en
cribados virtuales, lo que exige una validacién experimental rigurosa
posterior. Existe una brecha sistemdtica de rendimiento del orden
del 20% al 30% cuando los modelos se enfrentan a nuevos anda-
miajes quimicos no representados en sus datos de entrenamiento,
lo que limita su capacidad de generalizacién real (Verma y Kumar,
2026). La naturaleza opaca de los modelos de aprendizaje profun-
do, frecuentemente caracterizados como “cajas negras”, dificulta la
comprensién mecanistica de sus predicciones, una limitacién que
no solo afecta a la confianza regulatoria, sino que también tiene im-
plicaciones directas para la capacidad del investigador de articular
la contribucién técnica de un hallazgo asistido por IA (Gangwal y
Lavecchia, 2026). Hasta la fecha de redaccién del presente articulo,
ningtin firmaco cuyo diseno haya sido atribuido primariamente a la
IA ha completado el proceso regulatorio hasta su aprobacién comer-
cial, lo que significa que la validacién definitiva de esta transforma-
cién en términos de eficacia clinica permanece pendiente (Dharma-
sivam et al., 2025).

Con todo, la caracterizacién precedente ha puesto de relieve que
el descubrimiento farmacéutico contempordneo opera ya como un
sistema de exploracién computacional a gran escala, estructurado
por arquitecturas de aprendizaje profundo que expanden exponen-
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cialmente la capacidad de generacién y evaluacién molecular. Sin
embargo, la relevancia normativa de esta transformacién no puede
apreciarse sin reconstruir previamente el referente juridico frente al
cual se evalta la actividad inventiva. Por ello, el apartado siguiente
aborda de manera explicita la genealogfa y la arquitectura dogmai-
tica del estindar de la persona con conocimientos ordinarios en la
materia, a fin de identificar los supuestos epistemolégicos que his-
téricamente han delimitado la nocién de habilidad ordinaria en el
derecho de patentes.

3. Genealogia y arquitectura dogmatica del estandar PSA/
PHOSITA

La figura de la persona con conocimientos ordinarios en la mate-
ria constituye uno de los constructos juridicos mds determinantes vy,
paradéjicamente, menos cuestionados del derecho de patentes. Su
funcién es a la vez sencilla en su formulacién y extraordinariamente
compleja en su aplicacién: servir como referente hipotético frente al
cual se evalta si una invencién reivindicada habria resultado obvia
a la luz del estado de la técnica. La reconstruccién de la genealo-
gia de este estdndar, desde sus origenes jurisprudenciales hasta su
cristalizacién dogmadtica contempordnea, permite identificar los su-
puestos epistemoldgicos y cognitivos que lo estructuran y que, como
se demostrard en los apartados posteriores, condicionan su capaci-
dad para operar en entornos tecnolégicos radicalmente distintos de
aquellos que presidieron su formacién.

Los antecedentes mds remotos del estdndar se remontan a la ju-
risprudencia estadounidense de mediados del siglo XIX. La decisién
de la Corte Suprema en Hotchkiss v. Greenwood (52 U.S. 248, 1851)
establecié por primera vez que la mera sustitucién de un material
por otro en un producto conocido no constitufa materia patentable
cuando la diferencia resultaba accesible al “mecdnico ordinario” del
oficio. Esta formulacién inaugural contenia ya los elementos defini-
torios que habrian de persistir durante mds de un siglo y medio: la
construccién de un sujeto hipotético cuyo nivel de habilidad sirve
como umbral de distincién entre la innovacién trivial y la contri-
bucién inventiva genuina. Lo que este precedente no podia prever,
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naturalmente, era la magnitud de la transformacién que experimen-
tarfan las herramientas disponibles para ese “mecdnico ordinario” a
lo largo de los siglos venideros.

La consolidacién dogmatica del estindar se produjo con la codi-
ficacién del requisito de no obviedad en la seccién 103 de la Patent
Act de 1952, cuya interpretacion autoritativa fue proporcionada por
la Corte Suprema en Graham v. John Deere Co. (383 U.S. 1, 1966).
Esta decision establecié el marco analitico cuatripartito que sigue vi-
gente en el derecho estadounidense: la determinacién del alcance y
contenido del estado de la técnica, la identificacién de las diferencias
entre el estado de la técnica y las reivindicaciones en cuestion, la fija-
cién del nivel de habilidad ordinaria en la materia pertinente y, como
elemento complementario, la evaluacién de indicios objetivos de no
obviedad, conocidos como “consideraciones secundarias”. Resulta
significativo que este marco analitico fue disenado en un momento
histérico en el que la investigacién industrial estaba definida por las
limitaciones fisicas del laboratorio: bibliotecas de compuestos finitas,
instrumentos analiticos de capacidad limitada y procesos de sintesis
que requerian semanas o meses para cada iteracion experimental.

La definicién judicial del nivel de habilidad ordinaria ha sido
complementada por una serie de factores que los tribunales consi-
deran relevantes para su determinacién. En Environmental Designs,
Ltd. v. Union Oil Co. (713 E2d 693, Fed. Cir. 1983), se identificaron
criterios como la educacién del inventor, el tipo de problemas que
se plantean en la materia, las soluciones previas a dichos problemas,
la rapidez con la que se producen las innovaciones, la sofisticaciéon
de la tecnologia y el nivel educativo de los trabajadores activos en
el campo (Ramalho, 2018). Estos factores, en su conjunto, cons-
truyen el perfil de un profesional competente pero no excepcional,
dotado de los conocimientos y habilidades propios de quien trabaja
activamente en el campo técnico pertinente. La figura, tal como ha
sido elaborada por la dogmdtica, no es un innovador, sino un “buen
trabajador que conoce los trucos del oficio”, capaz de ejecutar las
tareas habituales de su especialidad con diligencia ordinaria, pero sin
el destello creativo que caracteriza al inventor (Soans, 1966).

Un aspecto fundamental del constructo, frecuentemente sub-
estimado en el andlisis doctrinal, es su dimensién epistémica. La
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PHOSITA no solo posee un nivel determinado de habilidad téc-
nica, sino que se le atribuye un repertorio cognitivo especifico: co-
nocimiento presunto de todo el estado de la técnica pertinente, ca-
pacidad para combinar ensefanzas de referencias mdltiples cuando
exista motivacién para hacerlo y aptitud para extraer inferencias
razonables de los datos disponibles. Sin embargo, esta atribucién
de conocimiento ha operado histéricamente bajo restricciones im-
plicitas que reflejan las limitaciones de la cognicién humana. El ac-
ceso presunto al estado de la técnica no equivale a la capacidad de
procesar, integrar y aplicar simultdneamente toda la informacién
contenida en él; la doctrina ha reconocido de forma consistente
que el exceso de informacién puede constituir un obstdculo mds
que una ventaja para el proceso inventivo, un fenémeno que la
literatura sobre creatividad e innovacién ha documentado amplia-
mente bajo el concepto de “sobrecarga cognitiva” (Simon, 2013).

La doctrina del arte andlogo ilustra con particular claridad esta di-
mensién restrictiva del estdindar. Conforme a esta doctrina, no todas
las referencias del estado de la técnica son igualmente relevantes para
evaluar la obviedad: solo aquellas que pertenecen al mismo campo
de esfuerzo del inventor o que son razonablemente pertinentes al
problema particular que este intenta resolver pueden ser combinadas
para construir un argumento de obviedad.” Esta restriccién no es un
accidente doctrinario, sino una consecuencia l6gica de la concepcién
antropocéntrica del estdndar: un investigador humano, por compe-
tente que sea, opera dentro de un horizonte disciplinario delimitado
por su formacién, su experiencia y las fuentes de informacién que
consulta habitualmente. Expandir indefinidamente el repertorio de
referencias combinables equivaldria a construir un experto ficticio
cuyas capacidades cognitivas excederian las de cualquier investigador
real, desnaturalizando la funcién del estindar como referente de la
habilidad ordinaria en contraposicién a la excepcional.

En el sistema europeo de patentes, la figura equivalente, la PSA,
ha sido construida mediante la préctica de examen de la Oficina Eu-
ropea de Patentes y la jurisprudencia de sus Cdmaras de Recurso. El
enfoque europeo difiere del estadounidense en un aspecto metodo-

2 InreClay, 966 F.2d 656, Fed. Cir. 1992.
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l6gico fundamental: mientras que el derecho norteamericano evaltia
la obviedad mediante un andlisis flexible que admite multiples vias de
razonamiento tras la decisién de la Corte Suprema en KSR Internatio-
nal Co. v. Teleflex Inc. (550 U.S. 398, 2007), el sistema europeo em-
plea el denominado “enfoque problema-solucién” (problem-solution
approach), un método estructurado en tres pasos que busca objetivar
la evaluacién de la actividad inventiva (Schellekens, 2022). Este mé-
todo requiere, en primer lugar, determinar el estado de la técnica més
préximo; en segundo lugar, establecer el problema técnico objetivo
que la invencién resuelve a la luz de dicho estado de la técnica; y, en
tercer lugar, evaluar si la solucién reivindicada habria resultado obvia
para la persona experta enfrentada a ese problema técnico.

La PSA en el contexto europeo comparte con la PHOSITA esta-
dounidense el cardcter de profesional competente y actualizado, con
acceso presunto al estado de la técnica pertinente, pero igualmen-
te limitado por las capacidades propias de un experto humano que
opera con las herramientas habituales de su campo. Las Directrices
de Examen de la OEP describen al “experto en la materia” como una
persona con conocimientos y habilidades medias en el campo técni-
co pertinente, capaz de realizar el trabajo rutinario del campo, pero
sin la capacidad inventiva que caracteriza al verdadero innovador
(OEP, 2026, Parte G, cap. VII, apdo. 3). Esta concepcién refleja, al
igual que su homdloga estadounidense, un modelo de investigacién
fundamentalmente humano en el que las herramientas disponibles
son instrumentos que potencian pero no sustituyen las capacidades
cognitivas del investigador.

Un aspecto del sistema europeo que merece atencién especial es
el tratamiento del cardcter técnico como requisito de patentabilidad.
Bajo el Convenio sobre la Patente Europea (CPE), los métodos ma-
temdticos, los programas de ordenador y las reglas y métodos para
el ejercicio de actividades intelectuales estdn excluidos de la paten-
tabilidad “como tales” (articulo 52.2 del CPE). Esta exclusién ha
adquirido una relevancia particular en el contexto de las invenciones
relacionadas con IA, pues los algoritmos de aprendizaje profundo
constituyen, en su esencia, operaciones matematicas. La posicion de
la OEP, consolidada a través de la jurisprudencia de las Cdmaras
de Recurso y las actualizaciones de las Directrices de Examen, es
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que un algoritmo de IA puede contribuir al cardcter técnico de una
invencién cuando produce un efecto técnico concreto mds alld de
la interaccién fisica normal entre el programa y el ordenador (Kun-
da, 2024). Esta doctrina tiene consecuencias directas para la forma
en que se evalda la contribucién inventiva de una solucién técnica
alcanzada mediante IA, pues solo los aspectos que poseen cardcter
técnico se consideran al evaluar la actividad inventiva.

En los sistemas iberoamericanos, la regulacién de la actividad in-
ventiva reproduce en gran medida los principios establecidos en los
convenios internacionales, particularmente el ADPIC, cuyo articulo
27.1 establece que las patentes pueden obtenerse para todas las in-
venciones que sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean
susceptibles de aplicacién industrial. Las legislaciones nacionales de
la regi6n, asi como la normativa de la Comunidad Andina (Decisién
486), han adoptado el estindar del “experto en la materia” como refe-
rente para evaluar la actividad inventiva, con formulaciones que varfan
en su literalidad, pero convergen en su contenido sustancial. Lo que
resulta significativo para el presente andlisis es que estas formulaciones
no contienen ninguna especificacion sobre la naturaleza de las herra-
mientas que el experto medio utiliza para realizar su trabajo, una omi-
sién que refleja el supuesto implicito de que tales herramientas son las
propias de la investigacién humana convencional, pero que, al mismo
tiempo, abre un espacio interpretativo que podria aprovecharse para la
adaptacién del estandar sin necesidad de reforma legislativa.

La transformacién mds significativa del estindar PHOSITA en
las Gltimas décadas se produjo con la decisién de la Corte Suprema
de los Estados Unidos en KSR International Co. v. Téleflex Inc. (550
U.S. 398, 2007), que rechazd la rigidez del teaching-suggestion-moti-
vation test que el Tribunal Federal habia aplicado durante anos y lo
sustituy6 por un enfoque més flexible y expansivo. La Corte sostuvo
que la persona con habilidad ordinaria no es un autémata, sino un
sujeto dotado de creatividad y sentido comtn capaz de combinar
ensefanzas del estado de la técnica por razones distintas de las ex-
presamente sugeridas en las referencias previas. Esta ampliacién del
perfil cognitivo del experto medio representé un desplazamiento
significativo del umbral de obviedad: al atribuirle mayor capacidad
combinatoria e inferencial al sujeto de referencia, un mayor nimero
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de invenciones quedaba expuesto a la impugnacién por obviedad. La
observacién de que, tras KSR, la PHOSITA parecia haberse transfor-
mado de un mecénico obediente en una figura con capacidades casi
inventivas, anticipé con notable clarividencia la tensién que se in-
tensificarfa exponencialmente con la llegada de la IA (Simon, 2013).

La doctrina del obvious to try merece una consideracién parti-
cularmente detallada en el contexto farmacéutico, pues constituye
el instrumento analitico mds frecuentemente invocado para evaluar
la obviedad de invenciones que resultan de procesos de exploracién
sistemdtica. Conforme a esta doctrina, articulada en /n re O’Farrell
(853 F2d 894, Fed. Cir. 1988) y ratificada implicitamente por KSR,
una invencién puede considerarse obvia cuando existia un nimero
finito de soluciones identificadas y previsibles y una expectativa ra-
zonable de éxito al explorar dichas soluciones. La formulacién exige,
como condicidn necesaria, que el espacio de busqueda sea finito y
que las soluciones candidatas estén previamente identificadas en el
estado de la técnica (Pereira y Kunin, 2015). Esta condicién refleja,
una vez mds, un modelo de investigacién en el que el investigador
selecciona deliberadamente de un repertorio limitado de alternativas
conocidas, evaluando cada una conforme a su juicio técnico y su
experiencia profesional.

Las consideraciones secundarias de no obviedad completan la
arquitectura dogmdtica del estdndar. Estos indicios objetivos, que
incluyen el éxito comercial, la satisfaccién de necesidades largamente
sentidas, el fracaso de otros en resolver el problema y la existencia
de escepticismo profesional, operan como contrapeso frente al sesgo
de retrospectiva (hindsight bias) que inevitablemente contamina la
evaluacién de la obviedad una vez que la invencién ya es conocida
(Fabris, 2020). Su funcién es proporcionar evidencia extrinseca al
andlisis puramente técnico que confirme o desmienta la existencia
de un verdadero salto inventivo. En el contexto farmacéutico, estos
indicios han desempenado un papel particularmente relevante: la sa-
tisfaccién de una necesidad terapéutica insatisfecha, por ejemplo, ha
permitido sostener la patentabilidad de compuestos cuya estructura
podria considerarse técnicamente predecible, pero cuya identifica-
cién para una indicacién terapéutica especifica reflejaba una contri-
bucién médica genuina (Dhulap y Kulkarni, 2018).
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De ese modo, la reconstruccién histérica y funcional del estidndar
PSA/PHOSITA revela un constructo normativo disenado sobre la
base de presupuestos cognitivos propios de la investigacién huma-
na tradicional, incluyendo limitaciones en la capacidad de procesa-
miento, combinacién y exploracién del estado de la técnica. Cuando
tales presupuestos se confrontan con la infraestructura tecnoldgica
descrita en el apartado segundo, emerge una tension estructural que
compromete la operatividad del requisito de no obviedad en el 4m-
bito farmacéutico. En consecuencia, el apartado siguiente examina
de manera directa como la integracién sistemdtica de la [A reconfi-
gura el perfil técnico atribuible al experto medio y erosiona la fron-
tera entre optimizacién rutinaria y actividad inventiva.

4. La reconfiguracidn del perfil técnico del experto medio y la
crisis del estandar de no obviedad
La convergencia de la transformacién tecnoldgica descrita en el aparta-
do segundo con la arquitectura dogmadtica reconstruida en el apartado
tercero produce una tension estructural cuya resolucién condiciona la
viabilidad del sistema de patentes farmacéuticas en las proximas déca-
das. El problema puede formularse con precisién: si las herramientas
de IA para la identificacién de dianas, el disefio de moléculas y la pre-
diccién de propiedades se han convertido en equipamiento estindar
del laboratorio farmacéutico, la definicién legal de “habilidad ordi-
naria” en el campo evolucionard inevitablemente para incorporar la
competencia en el uso de dichas herramientas, lo que implica una
elevacién del umbral de no obviedad que podria hacer colapsar la dis-
tincién funcional entre optimizacién rutinaria y actividad inventiva.
El primer vector de esta reconfiguracién opera sobre la capacidad
exploratoria atribuible al experto medio. La doctrina del obvious ro
try, como se ha expuesto, presupone un espacio de bisqueda fini-
to con soluciones previamente identificadas. Sin embargo, cuando
un modelo generativo estdindar puede producir y filtrar millones de
candidatos moleculares en tiempo real, el concepto de “ntimero fi-
nito de soluciones identificadas” pierde operatividad como categoria
analitica. El razonamiento puede ilustrarse mediante un caso con-
creto: si un investigador con acceso a una plataforma de IA de uso
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generalizado puede generar una molécula especifica mediante una
instruccion simple, como “disefia un inhibidor de quinasa novedoso
con estas propiedades farmacocinéticas”, un examinador de patentes
podria considerar que cualquier molécula resultante de esa busqueda
era “obvia de intentar” en la medida en que el espacio de busqueda
era algoritmicamente accesible. La consecuencia es que la accesibi-
lidad algoritmica se confunde con la obviedad técnica, cuando en
rigor se trata de categorias analiticamente distintas (Abbott, 2019).

Esta confusién conceptual tiene consecuencias particularmente
graves en el dmbito farmacéutico. El caso Nippon Chemiphar v. Shio-
nogi en Japén ilustra la tensién con notable claridad: la Oficina de
Patentes de Japén mantuvo la validez de la patente impugnada ar-
gumentando que la molécula reivindicada era una entre 20 millones
de posibilidades, un espacio de busqueda que, aun siendo tedrica-
mente explorable mediante métodos computacionales, no convertia
la seleccién de un compuesto especifico dentro de ese espacio en
un resultado previsible. Sin embargo, la premisa que sustentaba esta
conclusién, la imposibilidad practica de explorar exhaustivamente
un espacio de 20 millones de alternativas, se desvanece cuando las
herramientas algoritmicas actuales permiten realizar precisamente
esa exploracién como parte de la rutina de trabajo ordinaria (De
Rassenfosse et al., 2024).

El segundo vector de reconfiguracién afecta al repertorio cognitivo
presuntamente atribuible al experto medio. La PSA/PHOSITA tra-
dicional posee, conforme a la ficcién legal, conocimiento de todo el
estado de la técnica pertinente, pero opera bajo limitaciones implici-
tas en su capacidad de procesamiento e integracién de dicho conoci-
miento. La A disuelve esta restriccién de dos maneras convergentes.
En primer lugar, los modelos de lenguaje grande y las herramientas
de minerfa de textos cientificos permiten procesar, correlacionar y ex-
traer patrones de volumenes de literatura técnica que ningtin investi-
gador humano podria abarcar, haciendo posible la identificacién de
conexiones entre campos disciplinarios distantes que la doctrina del
arte andlogo habria considerado irrelevantes (Bhat y Ahmed, 2025).
En segundo lugar, los grafos de conocimiento (knowledge graphs) que
integran informacién genémica, protedémica, farmacoldgica y clinica
permiten descubrir vinculos entre dianas terapéuticas y enfermeda-
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des que no se encuentran documentados en ninguna referencia in-
dividual del estado de la técnica, sino que emergen de la integracién
computacional de fuentes heterogéneas (Kant y Roy, 2025). Si estas
capacidades se atribuyen al perfil del experto medio, la doctrina del
arte andlogo pierde su funcién delimitadora, pues desaparece el ho-
rizonte disciplinario que justificaba la restriccién del repertorio de
referencias combinables (Abbott, 2019).

La advertencia de que incorporar las capacidades de la IA den-
tro del estindar PHOSITA elevaria el umbral de no obviedad has-
ta niveles implausiblemente altos adquiere, en este contexto, una
urgencia operativa que trasciende la especulacién académica (Ab-
bott, 2016). Llevado a su extremo légico, un estdndar que incor-
pore plenamente las capacidades de los modelos generativos y los
sistemas de exploracién algoritmica conduciria a un escenario en el
que précticamente toda molécula descubierta mediante IA serfa con-
siderada obvia, pues el experto medio, equipado con herramientas
de acceso general, habria podido generar esa misma molécula como
resultado de una bisqueda rutinaria. La consecuencia paradéjica es
que la tecnologia que democratiza la capacidad de descubrimiento
erosiona simultdneamente los fundamentos sobre los que descansa el
incentivo juridico a innovar: si toda molécula descubierta por IA es
potencialmente obvia para un experto que opera con IA, el sistema
de patentes pierde su funcién de asignar rentas monopolisticas a la
actividad técnicamente creativa (Simon, 2013).

La propuesta de reemplazar la PHOSITA por una “mdquina con
conocimientos ordinarios en la materia” (MOSITA) representa el
intento mds articulado de sistematizar este desplazamiento del estan-
dar (Fabris, 2020). Bajo este constructo, el referente de la evaluacién
de no obviedad ya no serfa un investigador humano que utiliza he-
rramientas, sino un sistema computacional capaz de acceder a todo
el estado de la técnica y de explorar todas las correlaciones posibles
mediante su capacidad de procesamiento. La transicién conceptual
de la PHOSITA a la MOSITA implica un cambio de paradigma en
la naturaleza misma de la evaluacién: de un juicio sobre la previsibi-
lidad de un resultado para una mente humana competente se pasaria
a un juicio sobre la reproducibilidad algoritmica de un resultado
para un sistema computacional estindar (Abbott, 2019).
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No obstante, esta propuesta presenta dificultades operativas consi-
derables que la doctrina posterior ha identificado con rigor. La cons-
truccién de un estindar MOSITA funcional requeriria definir qué
constituye la “habilidad ordinaria” de una mdquina, lo que a su vez
exigirfa especificar los conjuntos de datos de referencia, las arquitectu-
ras de modelo y los pardmetros computacionales que definen el nivel
“estindar” de capacidad algoritmica (Schellekens, 2022). En un cam-
po donde las técnicas y los modelos evolucionan con una velocidad
sin precedentes, la fijacién de estos pardmetros presenta un riesgo de
obsolescencia inmediata. Se ha argumentado, ademds, que la opaci-
dad inherente a los modelos de aprendizaje profundo, cuyo funcio-
namiento interno resulta frecuentemente inexplicable incluso para
sus desarrolladores, hace inviable la verificacién de que un resultado
determinado era efectivamente “obvio” para un sistema algoritmico en
un momento dado, pues no existe forma de reconstruir el proceso in-
ferencial de una red neuronal de la manera en que se puede reconstruir
el razonamiento de un experto humano (Gangwal y Lavecchia, 2026).

Una posicién intermedia, que ha ganado traccién en la doctrina
europea, sostiene que No es necesario crear un NUEVO CONStrUCto,
sino recalibrar el estdndar existente. Bajo esta perspectiva, la PSA
permanece como un sujeto humano, pero se le atribuye competencia
en el uso de las herramientas de IA que constituyen equipamiento
estandar en su campo, de forma andloga a como histéricamente se le
ha atribuido competencia en el uso de microscopios, espectrémetros
o software de modelado molecular. La diferencia, naturalmente, es
de grado: mientras que las herramientas convencionales potencian
capacidades especificas del investigador sin alterar la estructura fun-
damental de su proceso cognitivo, las herramientas de IA generativa
pueden ejecutar de forma auténoma etapas completas del proceso de
descubrimiento que antes requerfan juicio técnico humano (Kunda,
2024). La nocién de un “humano cualificado que utiliza una mi-
quina” captura esta realidad intermedia, elevando el umbral de no
obviedad sin desplazar completamente el referente humano, aunque
deja abierta la cuestién de hasta qué punto el uso de la mdquina
transforma la naturaleza de la evaluacidn.

El tratamiento institucional de la cuestién confirma la profundi-
dad de la crisis. La solicitud de comentarios emitida por la USPTO
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en abril de 2024 pregunté explicitamente como la disponibilidad de
la TA como herramienta afecta el nivel de habilidad atribuible a la
PHOSITA, revelando una divisién clara entre los interesados sobre
la respuesta apropiada (USPTO, 2024a). La Orientacién de la USP-
TO sobre inventividad para invenciones asistidas por IA, publicada
inicialmente en febrero de 2024 y revisada en noviembre de 2025,
adopté un enfoque pragmatico: los sistemas de IA son tratados como
herramientas andlogas al equipamiento de laboratorio, y el estdindar
de concepcidn, definido como “la formacién en la mente del inven-
tor de una idea definitiva y permanente de la invencién completa y
operativa” (Townsend v. Smith, 36 E2d 292, CCPA 1929), perma-
nece formalmente inalterado (USPTO, 2024b, 2025). Sin embargo,
esta solucién formal no resuelve el problema material: afirmar que la
IA es una herramienta no responde a la pregunta de cémo el uso de
esa herramienta modifica el perfil del experto que la utiliza ni a la de
cuindo un resultado obtenido mediante IA cruza la frontera entre la
optimizacién rutinaria y la contribucién inventiva genuina.

En el dmbito europeo, la tension se manifiesta de forma diferente,
pero igualmente aguda. El enfoque problema-solucién empleado por
la OEP presupone que la PSA, enfrentada a un problema técnico
objetivo, evalta si la solucién reivindicada habria resultado obvia. La
integracién de herramientas de IA en este esquema plantea dos difi-
cultades especificas. La primera es la redefiniciéon del problema técni-
co: si la IA puede identificar problemas técnicos que el investigador
humano no habria formulado, porque emergen del procesamiento
computacional de datos a escala gendmica, la premisa de que el pro-
blema es “objetivo” y accesible al experto medio se debilita conside-
rablemente. La segunda dificultad afecta la evaluacién de la obviedad
de la solucién: si la PSA dispone de herramientas capaces de generar
y filtrar miles de soluciones candidatas para cualquier problema téc-
nico dado, el espacio de soluciones que pueden considerarse “obvias”
se expande de forma potencialmente ilimitada (Schellekens, 2022).

La problemadtica del “sesgo de retrospectiva” (bindsight bias) se
intensifica significativamente en el contexto de invenciones asis-
tidas por IA. La tendencia a considerar obvia una invencién una
vez que se conoce su solucién constituye un riesgo reconocido en
la evaluacién de patentes, y los sistemas juridicos han desarrollado
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salvaguardas especificas para contrarrestarla, entre las que destacan
precisamente las consideraciones secundarias de no obviedad. Sin
embargo, cuando la IA puede reproducir virtualmente cualquier re-
sultado molecular con suficiente rapidez, la tentacién de concluir
retrospectivamente que el resultado era “obvio de intentar” se mul-
tiplica exponencialmente: la mera demostracién de que un modelo
de TA puede generar una molécula determinada no prueba, en si
misma, que esa molécula era obvia en el momento de la invencién,
pues la generacién algoritmica de un compuesto es un acto distinto
de la identificacién de su relevancia terapéutica para una indicacién
especifica (De Rassenfosse et al., 2024).

La dimensién econémica de la crisis merece igualmente atencién.
El sistema de patentes cumple una funcién dual: incentiva la inver-
sidén en investigacién mediante la concesién de derechos exclusivos
temporales y promueve la difusién del conocimiento técnico me-
diante el requisito de divulgacién. Si el umbral de no obviedad se
eleva hasta el punto de hacer imposible la obtencién de patentes
para moléculas descubiertas mediante IA, las empresas farmacéuticas
podrian optar por proteger sus hallazgos mediante el secreto comer-
cial, privando al sistema de la funcién de divulgacién piblica que
justifica la existencia misma de la patente (Aplin y Liddicoat, 2023).
La paradoja es estructural: un estindar de no obviedad calibrado
para la era de la IA que resulte demasiado exigente no protege el do-
minio publico (como pretende la doctrina), sino que lo empobrece,
al desviar la innovacién hacia canales de proteccién opacos que no
contribuyen al acervo de conocimiento técnico accesible.

El andlisis del tratamiento diferenciado de esta cuestién en diver-
sas jurisdicciones revela una fragmentacién normativa que agrava
la incertidumbre. Mientras que los debates mds articulados se con-
centran en los sistemas estadounidense y europeo, las legislaciones
de la regién iberoamericana carecen, en su mayor parte, de pronun-
ciamientos especificos sobre el impacto de la IA en los estdndares
de patentabilidad. La Decisién 486 de la Comunidad Andina y las
legislaciones nacionales de México, Argentina, Chile, Brasil y Es-
pana, entre otras, reproducen los requisitos estdndar de novedad,
actividad inventiva y aplicacién industrial sin prever mecanismos
de adaptacién para entornos de investigacién computacionalmente
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intensivos. Esta ausencia de desarrollo doctrinal no significa que el
problema sea menos urgente en estas jurisdicciones; por el contra-
rio, la dependencia de las industrias farmacéuticas iberoamericanas
respecto de las politicas de patentes de las grandes corporaciones
multinacionales hace que cualquier desplazamiento del umbral de
no obviedad en los sistemas de referencia (Estados Unidos y Europa)
repercuta de forma directa e inmediata en las condiciones de acceso
a medicamentos y en las posibilidades de desarrollo industrial farma-
céutico en la regién (Ding y Deng, 2025).

La taxonomia propuesta por la Organizacién Mundial de la Pro-
piedad Intelectual (OMPI), que distingue entre “invenciones asisti-
das por IA” —donde la IA acta como herramienta y el resultado
podria haberse alcanzado sin ella— e “invenciones basadas en IA”
—donde la A es integral al concepto inventivo— ofrece un marco
descriptivo atil, pero no resuelve la cuestién normativa central. La
frontera entre ambas categorias es porosa y dependiente del contex-
to: el mismo compuesto molecular puede ser el resultado de una
asistencia algoritmica menor o de un proceso completamente diri-
gido por IA, segin el grado de direccién intelectual ejercida por el
investigador humano. Esta porosidad evidencia que la clasificacién
de la OMPI, por si sola, no proporciona un criterio suficiente para
determinar cudndo la asistencia algoritmica convierte un hallazgo en
“optimizacidn rutinaria’ y cudndo preserva el cardcter de “actividad
inventiva” (Rosca y Repanovici, 2025).

En ese sentido, el andlisis precedente ha identificado una crisis
conceptual en el nicleo del estdndar de no obviedad, articulada en
torno a la confusién entre accesibilidad algoritmica y previsibilidad
técnica, la elevacién potencialmente desmedida del umbral de pa-
tentabilidad y la fragmentacién regulatoria entre jurisdicciones. No
obstante, el diagndstico de estas tensiones resulta insuficiente si no se
traduce en criterios operativos capaces de orientar la prictica admi-
nistrativa y judicial. Por tal razén, el apartado siguiente formula de
manera explicita lineamientos interpretativos y propuestas norma-
tivas dirigidas a recalibrar el estindar en el contexto de invenciones
farmacéuticas asistidas por IA.
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5. Criterios interpretativos y lineamientos normativos para la
adaptacion del estandar de no obviedad

Las tensiones identificadas en el apartado precedente requieren res-
puestas normativas que, sin pretender una solucién definitiva a un
problema en plena evolucién, ofrezcan criterios operativos para la
evaluacién de la actividad inventiva en el contexto de invenciones
farmacéuticas asistidas por IA. Los lineamientos que se formulan a
continuacién se articulan en torno a cinco ejes: la distincién concep-
tual entre accesibilidad algoritmica y contribucién técnica genuina,
la revalorizacién de las consideraciones secundarias como indicado-
res primarios de no obviedad, la adopcién de un marco graduado
sensible al nivel de direccién intelectual humana, la adaptacién es-
pecifica para los sistemas de patentes iberoamericanos y la preser-
vacién del equilibrio entre incentivos a la innovacién y acceso al
conocimiento.

El primer eje normativo, y posiblemente el mds urgente, consiste
en consolidar la distincién entre accesibilidad algoritmica y obviedad
técnica como principio interpretativo auténomo en la evaluacién de
la actividad inventiva. La mera demostracién de que un sistema de
IA puede generar o identificar un compuesto molecular no deberia
constituir, por si sola, evidencia suficiente de que dicho compuesto
era obvio en el momento de la invencién. La generacién algoritmica
es una capacidad técnica que opera sobre un espacio de posibilida-
des virtualmente ilimitado; la seleccién de un compuesto especifico
dentro de ese espacio para una indicacién terapéutica determinada
implica una serie de decisiones técnicas —sobre la formulacién del
problema, la eleccién de las restricciones de diseno, la interpretacién
de los resultados y la validacién bioldgica— que no se reducen a la
ejecuciéon mecdnica de un algoritmo. En términos doctrinarios, esta
distincién equivale a reconocer que el “espacio de bisqueda” algo-
ritmicamente accesible no es sinénimo del “espacio de soluciones
identificadas y previsibles” que la doctrina del obvious to 1ry exige
como condicién para declarar la obviedad (De Rassenfosse et al.,
2024). Fl criterio propuesto exigiria que, para sustentar un rechazo
por obviedad basado en la disponibilidad de herramientas de IA, se
demuestre no solo que la herramienta podia generar el compuesto en
cuestion, sino que existia una motivacién articulable y una expecta-
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tiva razonable de éxito para dirigir la basqueda algoritmica hacia esa
solucién especiﬁca, con esos pardmetros concretos, para esa indica-
cién terapéutica particular.

Esta distincidén encuentra apoyo conceptual en la diferenciacién
entre el problema de generacién y el problema de seleccién que sub-
yace a toda evaluacién de la no obviedad en campos caracteriza-
dos por espacios de soluciones amplios. La generacién de molécu-
las mediante modelos generativos es andloga, en cierto sentido, a la
sintesis combinatoria que amplié enormemente las bibliotecas de
compuestos disponibles en la década de 1990 sin que ello condujera
a una declaracién generalizada de obviedad para todos los compues-
tos tedricamente sintetizables. Lo que distingue una contribucién
inventiva genuina no es la imposibilidad de generar el compuesto,
sino la capacidad de identificar su relevancia terapéutica dentro de
un universo de alternativas (Ramalho, 2018). Un examinador o tri-
bunal que equipare la capacidad de generacién algoritmica con la
obviedad de la seleccién terapéutica incurrirfa en un razonamiento
que confunde el cdmo se obtiene un resultado con el por qué ese re-
sultado especifico merece atencién, lo que constituye precisamente
la forma de sesgo retrospectivo que las consideraciones secundarias
estdn disenadas para contrarrestar.

El segundo eje normativo propone la revalorizacién de las consi-
deraciones secundarias de no obviedad como indicadores primarios,
y no meramente complementarios, de la actividad inventiva en el
contexto de invenciones asistidas por IA. Esta propuesta se alinea
con la intuicién doctrinal de que, ante la opacidad de los sistemas
de aprendizaje profundo y la dificultad de reconstruir el proceso in-
ferencial que condujo a un resultado determinado, los indicios so-
cioeconémicos pueden constituir la inica herramienta verificable de
evaluacién (Fabris, 2020). En el dmbito farmacéutico, las conside-
raciones secundarias adquieren una relevancia particular: la satisfac-
cién de necesidades terapéuticas largamente insatisfechas, el fracaso
documentado de investigadores previos en resolver un problema
clinico especifico, el escepticismo profesional superado por la inven-
cién y los resultados inesperados que contravienen las expectativas
del campo constituyen evidencias objetivas de que una contribucién
técnica trasciende la mera optimizacién rutinaria, independiente-
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mente de que el instrumento utilizado para alcanzarla haya sido un
algoritmo generativo o un ensayo clinico convencional.

La aplicacién reforzada de las consideraciones secundarias no de-
berfa limitarse a su uso defensivo como contrapeso frente a una de-
terminacién preliminar de obviedad, sino que deberfa integrarse de
forma proactiva en el andlisis de la actividad inventiva desde el inicio
del procedimiento de examen. En términos practicos, esto significa-
ria que las oficinas de patentes deberian requerirles a los solicitantes
de patentes farmacéuticas asistidas por IA la presentacién de eviden-
cia relativa a las necesidades clinicas insatisfechas que la invencién
aborda, la tasa de fracaso en el tratamiento de la condicién objetivo
con las terapias existentes y cualquier indicio de que el resultado ob-
tenido era inesperado o contradecia las predicciones del campo. Esta
informacién, combinada con la descripcién técnica convencional,
permitiria una evaluacién mds matizada de la contribucién inventiva
que no dependiera exclusivamente de la reconstruccién del proceso
técnico-algoritmico, frecuentemente opaco, que condujo al resulta-
do (Almarzoqi y Albakjaji, 2022).

El tercer eje normativo consiste en la adopcién de un marco gra-
duado para la evaluacién de la actividad inventiva que sea sensible al
nivel de direccién intelectual humana ejercida en el proceso de in-
vencién asistida por IA. No todas las interacciones entre el investiga-
dory el sistema de IA son equivalentes: un espectro continuo separa
el uso de la IA como herramienta de filtrado en un proceso dirigido
integramente por el juicio técnico humano de la generacién auté-
noma de soluciones donde la contribucién humana se limita a la
formulacién de una instruccién genérica. El grado de contribucién
intelectual humana deberfa incidir en la evaluacién de la actividad
inventiva, de modo que las invenciones en las que el investigador ha
ejercido un juicio técnico significativo en la formulacién del proble-
ma, la seleccién de los pardmetros de bisqueda, la interpretacién de
los resultados y la validacién biolégica disfruten de una presuncién
mds favorable de no obviedad que aquellas en las que la contribucién
humana se ha limitado a ejecutar un protocolo algoritmico estdndar
sin direccién intelectual diferenciada (Igbokwe, 2024).

Este marco graduado no es ajeno a la tradicién doctrinal exis-
tente. La propia Orientacién de la USPTO sobre inventividad para
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invenciones asistidas por IA exige que al menos una persona natural
haya realizado una “contribucién significativa” al proceso inventivo
para que la invencidn sea patentable, sin que la mera supervisién o la
formulacién de una instruccién genérica sean suficientes (USPTO,
2024b). Lo que el presente estudio propone es extender esta logica
al dmbito de la evaluacién de la obviedad: la calidad y especificidad
de la direccién intelectual humana no solo deberia ser relevante para
determinar quién es el inventor, sino también para evaluar si el re-
sultado constituye una contribucién inventiva o una mera optimiza-
cién rutinaria. Un investigador que disefia un protocolo de cribado
virtual con restricciones fisicoquimicas especificas, que interpreta los
resultados a la luz de su conocimiento del mecanismo de accién de
la diana terapéutica y que selecciona un candidato basindose en una
hipétesis bioldgica articulada realiza una contribucién intelectual
cualitativamente distinta de la que realiza quien ejecuta un cribado
estdndar con pardmetros predeterminados y selecciona el candidato
de mayor puntuacién computacional.

La implementacién de un requisito de divulgacién reforzada para
invenciones asistidas por IA constituirfa un complemento necesario
de este marco graduado. Los solicitantes deberian estar obligados a
describir con precisién el papel desempenado por la IA en el pro-
ceso inventivo, incluyendo la identificacién de las herramientas al-
goritmicas utilizadas, los conjuntos de datos de entrenamiento, los
pardmetros de busqueda y, de forma critica, las decisiones de disefio
adoptadas por el investigador humano que no fueron determinadas
por el sistema algoritmico (Ding y Deng, 2025). Esta divulgacién
no solo facilitarfa la evaluacién de la actividad inventiva por parte
de los examinadores, sino que también contribuiria a construir pro-
gresivamente un corpus de precedentes que permita calibrar, con
base empirica, el umbral de contribucién humana necesario para
sostener la no obviedad en diferentes subdreas de la investigacién
farmacéutica.

El cuarto eje normativo se dirige especificamente a los sistemas de
patentes iberoamericanos, donde la ausencia de desarrollo doctrinal
sobre estas cuestiones genera tanto un déficit de seguridad juridica
como una oportunidad de desarrollo normativo auténomo. Las ofi-
cinas de patentes de la regidn, tanto las nacionales —Instituto Na-
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cional de Propiedad Industrial (INAPI) en Chile, Instituto Mexica-
no de la Propiedad Industrial (IMPI) en México, Instituto Nacional
de la Propiedad Industrial (INPI) en Argentina, Instituto Nacional
da Propriedade Industrial (INPI) en Brasil y Oficina Espanola de
Patentes y Marcas (OEPM) en Espafia— como los organismos co-
munitarios —la Oficina de Propiedad Intelectual de la Comunidad
Andina—, deberfan adoptar directrices de examen especificas para
invenciones farmacéuticas asistidas por IA que incorporen los crite-
rios aqui propuestos, sin necesidad de esperar reformas legislativas
formales que, dado el ritmo del proceso politico, llegarian inevita-
blemente con un retraso incompatible con la velocidad de la trans-
formacién tecnolégica en curso (Ramalho, 2018).

La via de las directrices de examen presenta ventajas significati-
vas para los sistemas iberoamericanos. En primer lugar, permite la
adaptacion 4gil del estdndar sin modificar textos legales cuya refor-
ma requiere procedimientos legislativos complejos y politicamente
costosos. En segundo lugar, las directrices pueden actualizarse pe-
riddicamente para reflejar la evolucién del estado de la técnica en
el campo de la IA farmacéutica, una flexibilidad que las normas le-
gislativas no pueden proporcionar. En tercer lugar, la adopcién de
directrices armonizadas a nivel regional —por ejemplo, en el marco
de la Comunidad Andina o mediante instrumentos de cooperacién
bilateral entre oficinas nacionales— contribuiria a reducir la frag-
mentacién normativa que actualmente caracteriza al tratamiento de
la TA en la propiedad intelectual iberoamericana.

El contenido especifico de estas directrices deberia abordar, como
minimo, tres dreas: la definicion del perfil técnico del experto medio
en campos de investigacion farmacéutica intensivos en IA, incluyen-
do el nivel de competencia algoritmica que razonablemente puede
atribuirsele; los criterios para evaluar cudndo el uso de herramien-
tas de IA constituye una préctica rutinaria que eleva el umbral de
no obviedad y cudndo representa un uso innovador que constituye
en si mismo parte de la contribucién inventiva; y el tratamiento
de las consideraciones secundarias como indicadores reforzados de
actividad inventiva en solicitudes que involucren componentes al-
goritmicos significativos. La experiencia comparada de la OEP en la
elaboracién de directrices sobre el cardcter técnico de las invenciones
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relacionadas con IA ofrece un modelo metodolégico aprovechable,
aunque las directrices iberoamericanas deberfan incorporar adapta-
ciones que reflejen las particularidades del tejido industrial y del sis-
tema de innovacién farmacéutica de la regién (Kunda, 2024).

El quinto eje normativo, finalmente, concierne a la preservacion
del equilibrio entre los incentivos a la innovacién y el acceso al co-
nocimiento que constituye la justificacién funcional del sistema de
patentes. Cualquier recalibracién del estdndar de no obviedad debe
evaluarse a la luz de sus consecuencias sistémicas: un umbral exce-
sivamente bajo genera una proliferacién de patentes de baja calidad
que obstaculiza la innovacién subsiguiente mediante la formacién
de “matorrales de patentes” (patent thickets), mientras que un um-
bral excesivamente alto desincentiva la inversién en investigacién
farmacéutica y desvia la innovacién hacia el secreto comercial (De
Rassenfosse et al., 2024). En el contexto farmacéutico iberoamerica-
no, este equilibrio tiene ademds una dimensién de politica sanitaria
que no puede ignorarse: la configuracién del umbral de no obviedad
incide directamente en el nimero y en la naturaleza de las patentes
farmacéuticas concedidas en la regién, lo que, a su vez, afecta las
condiciones de acceso a medicamentos y los mdrgenes de maniobra
para la produccién genérica.

La propuesta normativa integral que se deriva de estos cinco
ejes puede sintetizarse en los siguientes términos. El estindar PSA/
PHOSITA deberia mantenerse como un constructo fundamental-
mente humano, un investigador competente que utiliza las herra-
mientas estdandar de su campo, incluyendo las herramientas de 1A de
acceso generalizado, pero cuya capacidad no se reduce a la potencia
computacional de dichas herramientas. La evaluacién de la obvie-
dad deberia centrarse no en la capacidad algoritmica de generar un
resultado, sino en la presencia de una contribucién intelectual hu-
mana significativa en la formulacién del problema, la direccién de la
busqueda y la interpretacién de los resultados. Las consideraciones
secundarias deberfan operar como indicadores primarios —y no re-
siduales— de la actividad inventiva en el contexto de invenciones
asistidas por IA, con especial atencién a la satisfaccién de necesida-
des terapéuticas insatisfechas y a los resultados que contravienen las
expectativas del campo. La divulgacién del papel de la IA en el pro-
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ceso inventivo deberia ser obligatoria para permitir una evaluacién
informada de la contribucién intelectual humana. Y los sistemas
iberoamericanos deberian adoptar directrices de examen especificas,
armonizadas regionalmente, que implementen estos criterios sin ne-
cesidad de esperar reformas legislativas formales.

Por consiguiente, el marco normativo propuesto no pretende re-
solver definitivamente un problema que, por su naturaleza, evolu-
cionard con la misma velocidad que la tecnologia que lo genera. Su
aspiracién es mds modesta, pero no menos necesaria: proporcionar
criterios interpretativos operativos que les permitan a los examina-
dores, tribunales y operadores juridicos evaluar la actividad inven-
tiva en invenciones farmacéuticas asistidas por IA de una manera
que sea técnicamente informada, doctrinalmente coherente y fun-
cionalmente equilibrada. La alternativa, que es la pardlisis normativa
ante la incertidumbre, no es neutral: en ausencia de criterios claros,
las decisiones sobre patentabilidad se adoptan de forma ad hoc, in-
consistente y vulnerable a la presién de los actores mds poderosos
del sistema, lo que erosiona la legitimidad del derecho de patentes
precisamente en el momento en que su capacidad de adaptacién
resulta mds necesaria.

6. Conclusiones

La integracién sistemdtica de la IA en el descubrimiento farmacéu-
tico exige una reconfiguracion profunda del estindar de la perso-
na con conocimientos ordinarios en la materia (PSA/PHOSITA),
transitando de un modelo puramente antropocéntrico hacia otro
que incorpore la competencia algoritmica como base estructural del
quehacer cientifico contemporaneo. Lejos de constituir una mera
adicién instrumental, tal transformacién implica una alteracién sus-
tantiva del horizonte epistémico del investigador medio, quien ope-
ra en una infosfera configurada para interactuar con arquitecturas de
procesamiento automatizado. Bajo tal premisa, la legitimidad del
sistema de patentes depende de su capacidad para distinguir entre
potencia de cilculo y actividad inventiva genuina, evitando que la
eficiencia operativa desplace el fundamento creativo que justifica la
concesion de derechos exclusivos.
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En el plano conceptual, la crisis del estindar de no obviedad se
articula en torno a la creciente confusién entre accesibilidad algorit-
mica y previsibilidad técnica. Mientras que la doctrina tradicional
del obvious to try presupone un espacio de bisqueda delimitado y
alternativas previamente identificadas, la IA generativa permite re-
correr inmensidades combinatorias como parte de la rutina metodo-
l6gica, erosionando la distincién entre optimizacién técnica y salto
inventivo. De este modo, se consolida un divorcio funcional entre
agencia, entendida como capacidad de producir resultados eficaces,
e inteligencia bioldgica, lo que obliga al derecho a reinterpretar la
nocién de concepcidén no como un acto mental aislado, sino como
una direccién intelectual significativa ejercida sobre procesos com-
putacionales auténomos.

Desde la perspectiva institucional, resulta imprescindible que las
administraciones de propiedad intelectual adopten directrices de
examen que reconozcan a la IA como equipamiento estindar del
laboratorio contempordneo, elevando correlativamente el nivel de
habilidad atribuible al experto medio. A fin de mitigar la opacidad
inherente a los modelos de caja negra, las consideraciones secunda-
rias, tales como la satisfaccién de necesidades terapéuticas largamen-
te insatisfechas o el fracaso documentado de intentos previos, deben
ser revalorizadas como indicadores primarios de no obviedad. De
igual forma, la instauracién de exigencias de divulgacién reforzada
respecto del papel desempefado por la IA en el proceso inventivo
les permitirfa a los examinadores determinar con mayor precisién si
el resultado deriva de una direccién intelectual humana sustantiva o
de la ejecucién rutinaria de un protocolo algoritmico estandarizado.

En una dimensién prospectiva, la agenda de investigacién requiere
ampliarse hacia la construccién de marcos normativos armonizados,
particularmente en regiones como Iberoamérica, donde la ausencia de
criterios especificos incrementa la incertidumbre regulatoria y puede
afectar tanto el acceso a medicamentos como la soberania tecnolégi-
ca. Paralelamente, resulta necesario profundizar en la viabilidad de
un estindar MOSITA que establezca pardmetros computacionales de
referencia, asi como examinar las implicaciones éticas y econdémicas
asociadas a la denominada IA verde en la sostenibilidad del desarrollo
farmacéutico. Bajo esa orientacién, el debate académico debe despla-
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zarse desde la dicotomia simplista entre humanos y madquinas hacia
el andlisis de modelos hibridos de colaboracién que configurardn la
arquitectura futura de la propiedad intelectual.

Los limites de la presente investigacién deben sefialarse con la
misma claridad que sus contribuciones. El marco propuesto estd di-
senado para el estado actual de la tecnologfa, en el que la IA ope-
ra como herramienta potenciadora de la investigacién humana; la
eventual emergencia de una IA general, capaz de formular auténo-
mamente problemas de investigacién y de dirigir de forma inde-
pendiente el proceso de descubrimiento, plantearia desafios cuali-
tativamente distintos que exceden el alcance de las soluciones aqui
propuestas. Asimismo, la ausencia de jurisprudencia consolidada
sobre la evaluacién de patentes farmacéuticas asistidas por IA en los
sistemas de referencia impide la validacién empirica de los criterios
formulados, que deberdn ser confrontados con la practica decisoria a
medida que esta se desarrolle.

El desplazamiento del estindar PSA/PHOSITA pone de relieve
que el valor de la inteligencia humana en la era del aprendizaje pro-
fundo no radica en la resolucién mecdnica de problemas complejos,
sino en la capacidad ética y estratégica de determinar qué problemas
merecen atencién prioritaria. Frente a tecnologfas capaces de supe-
rar la eficiencia bioldgica en tareas de cribado y diseno molecular, el
juicio humano emerge como garante tltimo de la relevancia social
de la innovacién. La reconfiguracion del esténdar legal persigue, en
definitiva, asegurar que la arquitectura de incentivos del derecho de
patentes continte orientada al bienestar colectivo, canalizando la
extraordinaria capacidad de las mdquinas hacia soluciones médicas
auténticamente transformadoras.
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