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INTRODUCCION

El progreso de la ciencia y su aplicacion a favor de nuevas tecnologlas
para provecho del hombre, tales como la biotecnologia, que como
nueva disciplina es considerada econémicamente importante, ya que
tiene un enorme impacto en los ambitos bioldgico, genético, social,

ético y juridico del origen, la transmisién, la conservacién y la
finalizacién de la vida.

Dentro de sus variadas aplicaciones en las diversas ramas de la
industria, encontramos a la manipulacidn genética, que en Ia
experimentacidn, busca variar la composicion natural de los seres,
teniendo como fin primordial, el aprovechamiento maximo de las
invenciones biogenéticas en pro del avance cientifico.

En el presente trabajo se expone Ia problematica de las patentes y la
manipulacion genética, debido a que si se considera a 1a manipulacién
genética como una invencion, y al ser las invenciones creaciones
humanas que tienen como fin satisfacer las necesidades del hombre,
es viable su proteccion a través de las patentes.

Este trabajo se desarrolla en cuatro caplitulos, en el que primero de
ellos se refiere a los conceptos generales de la propiedad industrial,
asi como sus antecedentes legales en México, dandose también un
marco conceptual acerca de la invencion, patente, y los requisitos de
patentabilidad.



El segundo capitulo establece los antecedentes y generalidades de la
biotecnologia, proporcionando las definiciones basicas del tema,
incluyendo la biogenética, clonacién, el proyecto Genoma Humano, asl
como los medicamentos y tratamientos gendmicos y sus implicaciones
socioecondémicas.

En el capitulo tercero se explican los procedimientos para la obtencién
de la patente desde la solicitud, examen de forma, de fondo y el
recurso administrativo por el que se solicita la reconsideracién en el
caso de que no sea otorgada la patente.

El capitulo cuarto expone la relacién entre la bioética y el derecho, las
aplicaciones de !a bioética y los efectos bioético juridicos de la
manipulacion genética.

La manipulacion genética es un fenémeno que generard cambios
estructurales en la sociedad, razén por la cual se deben analizar los
resultados y beneficios que la humanidad obtendra de ella, ya que las
expectativas creadas en la comunidad cientifica y en la opinién publica
respecto a las posibilidades de a misma, suponen la generacion de
nuevas necesidades mas que la solucion de las ya existentes, siendo
preciso considerar la regulacién de los asuntos derivados de los
nuevos avances cientificos.




CAPITULO PRIMERO

PROPIEDAD INDUSTRIAL

1. CONCEPTOS GENERALES

La propiedad industrial es una de las dos partes que conforman la

propiedad intelectual, la otra es la propiedad autoral que se refiere a
los derechos de autor.

El derecho de propiedad industrial es considerado como el privilegio
de usar en forma exclusiva y temporal las creaciones y los signos
distintivos de productos, establecimientos y servicios.'

La propiedad industrial es la manifestacion o modalidad de la
propiedad representada por el derecho exclusivo al uso de un nombre
comercial, marca, patente y cerificado de invencién dibujo o modelo
industrial conferido de acuerdo a la legislacién correspondiente en
México.

A la propiedad industrial la podemos dividir en dos partes en cuanto a
su proteccion:

' €l derecho en México_Una visidn en Conjunto, Tomo 11, UNAM, Méxxo 1991, insttuto de
Investigaciones Jutidicas Sene A | Numeto 69, P. 879.




a) Las invenciones que incluyen la patente, los modelos de utilidad,
los disefios industriales, y los esquemas de trazado de circuitos
integrados, y

b) Las indicaciones comerciales como son: marcas, avisos y nombres
comerciales y las denominaciones de origen.

Los modelos de utilidad se encuentran definidos por nuestra Ley de
Propiedad Industrial (LP!) en su articulo 28, como los objetos,
utensilios, aparatos o herramientas que, como resultado de una
modificacién en su disposicidon, configuracién, estructura o forma,
presenten una funcion diferente respecto de las partes que lo integran
o0 ventajas en cuanto a su utilidad.

En cuanto a los disefios industriales tenemos que se encuentran
integrados por los dibujos industriales los cuales son toda combinacion
de figuras, lineas o colores que se incorporen a un producto industrial
con fines de ornamentacion y que le den un aspecto peculiar y propio;
y los modelos industriales estan constituidos por toda forma
tridimensional que sirva de tipo o patrdn para la fabricacién de un
producto industrial, que le dé apariencia especial en cuanto no
implique efectos técnicos.

Los esquemas de circuito integrado de acuerdo al articulo 178 bis 1 de
la LP!I son considerados como; 1a disposicion tridimensional,
expresada en cualquier forma, de los elementos, de los cuales uno por
lo menos sea un elemento activo, y de alguna o todas las

[



interconexiones de un circuito integrado, o dicha disposicion
tridimensional preparada para un circuito integrado destinado a ser
fabricado; y define al circuito integrado como un producto, en su forma
final o en una forma intermedia, en el que los elementos, de los cuales
uno por lo menos sea un elemento activo, y alguna o todas las
interconexiones, formen parte integrante del cuerpo o de la superficie
de una pieza de material semiconductor, y que esté destinado a
realizar una funcién electrénica.

La segunda parte que comprende la propiedad industrial, se refiere a
las indicaciones comerciales dentro de las que tenemos a tas marcas,
las cuales conforme a nuestra ley son todo signo visible que sirve para
distinguir productos o servicios de otros de su misma especie o clase
en el mercado.

Por otro lado, conforme al articulo 100 de nuestra LPI, los avisos
comerciales son todas aquellas frases u oraciones que tengan por
objeto anunciar al publico establecimientos o negocios comerciales,
industriales o de servicios, productos o servicios, para distinguirlos de
los de su especie.

El nombre comercial es toda aquella designacion, bajo la cual, los
comerciantes identifican sus establecimientos.

Finalmente tenemos a ias denominaciones de origen las cuales se
refieren al nombre de una regidon geografica del pais que sirva para
designar un producto originario de la misma, y cuya calidad o



caracteristica se deban exclusivamente al medio geogréfico,
comprendiendo en éste los factores naturales y los humanos.

El ordenamiento legal que protege la propiedad industrial en nuestro
pais es la Ley de Propiedad Industrial y su Reglamento, y el
organismo administrativo encargado de su aplicacién es el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial (IMP!).

2, ANTECEDENTES DE LAS PATENTES
a) ANTECEDENTES GENERALES

Las patentes de invencion constituyen el primer tipo de derecho
privativo industrial que aparece en la historia, y su proteccion
corresponde sin duda a Ia idea de justicia a favor del creador, pero atin
mas a los intereses de la colectividad que logra a cambio de su
otorgamiento, la revelacion de la técnica, que contribuye
indiscutiblemente en Gltima instancia al progreso industrial de los
paises.

La evolucién histérica de las patentes la podemos dividit de forma
general en las siguientes etapas:

1. Antigledad;

2. Edad Media;




3. Edad Moderna, y

4. Edad Contemporanea.

1. ANTIGUEDAD

El derecho de los inventores pertenece a la categoria mas elevada del
Derecho industrial como ya lo manifestamos anteriormente, por lo que
no pudo surgir hasta tanto no fueron dadas las bases fundamentales
de dicha rama juridica. Este responde al principio del reconocimiento
del derecho de propiedad que todo inventor tiene sobre el producto de
su creacion, el que no puede existir si no esta reconocido mediante la
libertad de trabajo y mas en particular de la actividad intelectual.

En el mundo antiguo, el trabajo fue siempre despreciado, fuese
material o intelectual. Tampoco fue considerado atributivo de
propiedad ni objeto de ningun derecho. El concepto dominante de la
antigledad era el respeto a la fuerza, la que solo originaba la
propiedad y los derechos.

De aqui que de los trabajos intelectuales solamente se respetara la
accién del jefe de mercenarios y la supuesta obra sobrenatural del
sacerdote o del aruspice. El respeto de estos trabajadores
intelectuales, no era sino 1a consecuencia del respeto y del temor que
dicho conductor provocaba en virtud de las tropas por él guiadas y del



sacerdote con las fuerzas sobrenaturales.?

Esta situacion era la misma para toda la civilizacién antigua que se

extiende hasta la romana, en la que se negaba a los inventores toda
recompensa.

Los romanos que crearon la categoria de las incorporales, de la rerum
qua intelliguntur, no incluyeron nunca la idea de solucién de un
problema técnico, pero como siempre, identificaron el derecho con la
cosa material, desde que solamente protegian la invencion o el opus
en el objeto; es decir el trabajo en |a cosa.

2. EDAD MEDIA

Por fuerza las transformaciones comenzadas en el Imperio Romano,
seguidas por la influencia del cristianismo habrian llevado a un
conocimiento relativamente rapido de los derechos del trabajo.

La Edad Media termina sin que el trabajo haya ain conguistado sus
derechos y antes que el derecho industrial tenga subsistencia. En esta
época se puede decir que toda la actividad industrial se desenvolvio
en el campo cerrado de la industria corporativa.

Las corporaciones nacidas en el siglo Xlll verifican asi toda invencién

I CURTIS, Jorge, PICKNOR, One Treaty aboutlaw of patents uses ang inventions in the Ynited
States of Amenca, 3* ed., Ed. Littie Brown, P. 18-C.




y procedimiento, y en el monopolio constituido por ellas encontraba el
inventor la defensa de todas las ventajas de su creacién. Como
reaccién contra dicho sistema de monopolio que hébia llevado, darles
un poder avasallador a los referidos entes artesanales, tomd gran
auge en los tiempos siguientes el sistema de los privilegios con que el
Poder Real les quitaba fuerza al conferir al autor de invenciones
industriales la facultad de explotacion exclusiva, independientemente

de su proteccion en la corporacion y atin en concurrencia con ésta.

Al multiplicarse las concesiones, se cred un régimen de monopolios
absolutos, a veces también perpetuos, al lado de las corporaciones,

con agravacion del principio opuesto al de la libertad de trabajo.

Ademas los privilegios representaban siempre una prerrogativa, un
favor del soberano, que consistia en un derecho privado, mas que el
mérito del inventor por el servicio prestado a la industria, dependia su
existencia. No representaban de tal modo, el reconocimiento del
derecho natural que tiene todo individuo a los productos de su propio
trabajo intelectual, ni tampoco que dichos privilegios se acordaran
sobre verdaderas invenciones, lo que recién se comienza a presumir
en los siglos XIV y XV.2

3. EDAD MODERNA

) Ctr.. CRESPO MARTINEZ, Giberto, Las patentes do lnvencidn, México, Secretaria de Fomento,
1987, P. 18y subs.
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Los primeros reconocimientos del derecho de los inventores se
produjeron a principios de la Edad Moderna, desde que sefiala esta
época la finalizacion de la lucha por el reconaocimiento del derecho del
trabajo. A la entonces Repliblica de Venecia, le pertenece el honor de
haber expedido el primer decreto que tendia a recompensar el trabajo
del inventor. No sélo es (a primera norma juridica en el mundo por su
género, sino que introdujo ciertos principios de tal magnitud en 1468,
en que emand, que quedaron para siempre incorporados en materia
de patentes *

Establecié asi como un medio de recompensa para el iniciador de una
nueva industria, el sistema de monopolio de la industria misma y un
modo especial para reprimir la violacién del privilegio consistente,
principalmente en prohibir a quien violaba el monopolio la explotacion
de los objetos construidos o fabricados en contravencion del mismo.
Treinta afios después en 1498, la republica de Venecia decret6 una
nueva norma, en la que ademas de crearse el sistema de privilegio
para recompensar al iniciador de una nueva industria y el principio de
la destruccion de los objetos construidos en violacion de aquél, se
introdujo, o que modernamente se llama caducidad por falta de
explotacion, que constituyen un punto muy importante en las
legislaciones actuales.

Otros tantos privilegios dictados en Venecia entre el afio ya indicado y
1603 consignaron ademas, una serie de principios que llegaron a
constituir, en gran medida la piedra angular de la moderna legislacién

¢ Enciclopedia Jurldica OMEBA, Tomo XXI, Ed. Drskill S A., Argentina, 1978, P. 740.



de patentes,

Tales principios pueden resumirse en los siguientes:
1) El privilegio se le otorga al primero que introduzca una nueva

industria, como se le concede hoy al primero que proteja la
invencion.

2) Establece una duracién maxima de veinte afios. Actualmente oscila
entre catorce y veinte anos.

3) El privilegio no se concede ni nace de un simple decreto, sino que
pertenece de derecho al primero que lo solicita, para lo cual esta
obligado a registrarlo en la oficina de los Proveditori de la Comuna

tan pronto como haya sido perfeccionado en forma que sea posible -

usarlo y aplicarlo. Este principio también es adoptado por todas las
legislaciones del mundo.

4) El privilegio se extiende, ademas del beneficiario, a sus herederos.

5) Queda prohibido a los terceros, en cualquier lugar, falsificar el
artificio sin el consentimiento del autor.

6) EI monopolioc es concedido como medio de recompensa o de

reconocimiento de este género de derecho y no como un simple
beneficio.



7) Se produce la caducidad del monopolio por falta de explotacion. 5

4. EDAD CONTEMPORANEA

A través de las leyes americana y francesa no sélo se intensificd la
obra de ordenamiento y sistematizacion general de este derecho, las
leyes relativas a las patentes se fueron muiltiplicando en los Estados
como consecuencia de un movimiento general ordenado en tal
sentido, y originado en las propias fuentes de las respectivas
revoluciones, dando lugar en su conjunto a debates y convenciones
internacionales dirigidas a un derecho uniforme.

Los principios juridicos anotados precedentemente, introducidos por la

Republica de Venecia, Inglaterra, Estados Unidos y Francia en materia

de patentes, fueron en lo sucesivo los puntales en que se basaron
diversas legislaciones que se dictaron posteriormente al respecto en

todos los paises durante el siglo XIX.

En 1878, se convocd en Paris, un Congreso Internacional. La labor del
Congreso dio como resultado la Conferencia de Internacional de del 4
de noviembre de 1880 para establece las bases de una Convencién
sobre materia de propiedad industrial. Esta Convencion fue aprobada
el 20 de marzo de 1883 y promulgada en Italia el 30 de julio de 1884.

Con ella se constituyd la Union de los Estados para la Propiedad

¥ Enciclopedia Juridica OMEBA, Tomo XXI, Ed. Driskill S.A., Argentina, P 798,



Industrial, cuya oficina central se estableci6 en Berna, fijandose
reuniones periodicas.

Este importante marco de unificacion legislativa para las patentes de
invencién es de suma importancia para el fomento y produccién de
creaciones, ya que actualmente se llevan acabo diversas
Convenciones que se celebran a consecuencia de aquéllas,

b) ANTECEDENTES LEGALES EN MEXICO

a) Constitucion de 1812,

El articulo 28 de la Constitucién de 1917 menciona que en los Estados
Unidos Mexicanos quedan prohibidos los monopolios, las practicas
monopolicas, los estancos y las exenciones de impuestos en los
términos y condiciones que fijan las leyes. El mismo tratamiento se
dara a las prohibiciones a titulo de proteccién a la industria.

Tampoco constituyen monopolios los privilegios que por determinado
tiempo se concedan a los autores y artistas para la produccién de sus
obras y los que para el uso exclusivo de sus inventos, se otorguen a
los inventores y perfeccionadores de alguna mejora.

Este articulo tiene como primer antecedente el articulo 335 de la
Constitucion Politica de la Monarquia Espaiiola, promulgada en Cadiz
el 19 de marzo de 1812, el que disponia que tocaria a las diputaciones

n



el promover la educacion de la‘juventud conforme a los planes
aprobados; y fomentar la agricultura, 1a industria y el comercio,

protegiendo a los inventores de nuevos descubrimientos en cualquiera
de estos ramos.

Por ofra parte, el articulo 28 de la Constitucién de 1857 establecia
que no habra monopolios, ni estancos, ni prohibiciones a titulo de
proteccidén a la industria, exceptuando los relativos a la acufiacion de
moneda, correos y los privilegios que por tiempo limitado conceda la
Ley a los inventores o perfeccionadores de alguna mejora.

El articulo 28 citado se relaciona con el 89, fraccién XV de nuestra
Carta Magna, ya que mencionaba dentro de las facultades y
obligaciones del presidente, el conceder privilegios exclusivos por
tiempo limitado, conforme a la ley respectiva, a los descubridores,
inventores o perfeccionadores de algun ramo de la industria.

Por otro lado tenemos a las Leyes reguladoras de la materia, las
cuales presentan en general caracteristicas similares en tanto a la
proteccion del derecho que tiene un inventor respecto al objeto que
protege, variando en cuestiones propias de cada época historica de
nuestro pais, las cuales se comentan a continuacion;

b) Ley sobre el derecho de propiedad de los inventores o
perfeccionadores de algun ramo de la industria.



Esta ley fue expedida el 7 de mayo de 1832 y publicada en la misma
fecha. Tenia por objeto proteger el derecho de los inventores o
perfeccionadores de algun ramo de la industria y hacerlo similar al de
propiedad. Para obtener el mismo, el inventor debia presentar la
descripcion exacta de su obra, con todos los datos necesarios para la

explicacién del objeto, el cual a su vez la autoridades proporcionaban
un testimonio de forma.

Las patentes tenian una vigencia de diez afos y las de mejoras por

seis, y no se otorgaba el derecho a renovar la vigencia.

c) Ley de patentes de invencion o perfeccionamiento.

Fue expedida el 7 de junio de 1890, y publicada en !a misma fecha.
Establecia que todos, mexicanos o extranjeros, inventores o
perfeccionadores de algun ramo de {a industria o arte tenian derecho a
la explotacion exclusiva de la patente, la cual era otorgada por 20 afios
prorrogables por cinco en casos exclusivos. Igualmente se prevela que
la patente podia ser expropiada por el Ejecutivo, previa indemnizacion.,

Por otro lado, la patente podia ser invalidada por sentencia judicial y
por causa de nulidad. Las patentes caducaban al término de la
concesion, sin derecho a prérroga y también caducaban cuando se
renunciaba a ellas.




d) Ley de patentes de invencion.

Expedida el 25 de agosto de 1903 y publicada el 1° de septiembre del
mismo afio. Esta ley sefialaba quien podia ser titular de una patente, lo
que era susceptible de ser patentado y lo que no, asf como derechos
de los propietarios. Ei plazo para la explotacion era de 20 arios

prorrogables por 5 mas. Las patentes eran expedidas a nombre del
Presidente de la Republica.

e) Ley de patentes de invencion.

Esta ley fue expedida el 26 de junio de 1928. Su objeto era proteger el
derecho del inventor contra terceros. Se determinaba que quienes
hubiesen realizado la invencién tenian el derecho exclusivo de
explotarla para si o por otros con permiso, previa la obtencién de la
patente respectiva, teniendo como vigencia 20 afios improrrogables.
Aqui también las patentes podian ser expropiadas por causas de
utilidad poblica, pasando a  ser del dominio publico previa
indemnizacion.

f) Ley de propiedad industrial.

Expedida e! 31 de diciembre de 1942 y publicada en misma fecha,
esta norma regulaba la propiedad industrial; patentes de invencion, de

mejoras, los nombres comerciales, marcas, diferenciando las




invenciones patentables y las que no lo eran; La exclusividad del
propietario de una patente y los derechos para hacerla valer ante los

Tribunales. En esta ley la vigencia de las patentes se redujo a 15 afios
improrrogables.

a) Ley de invenciones y marcas.

Esta ley fue expedida el 30 de diciembre de 1975 y publicada el 10 de
febrero de 1976, tenia por objeto regular las patentes de invencion y
mejoras, certificados de invencién, modelos y dibujos industriales. Se
otorgaba derecho exclusivo a quien realizara una invencién para su
explotacién o para terceros con permiso, la patente tenia una vigencia
de 14 afios improrrogables a partir de la fecha de expedicién de! titulo.

h) Ley de Fomento y Proteccién de la Propiedad industrial

Esta Ley fue expedida en el mes de diciembre y publicada el 27 de
junio de 1991, su importancia radica en el hecho de que trataba de
favorecer los esfuerzos de personas y empresas en cuanto a su
productividad y tecnologia. Dentro de las innovaciones de esta ley
encontramos la duracion de derechos gue se incrementd a veinte afios
contados a partir de la fecha legal, improrrogables y la posibilidad de
obtener una patente en procesos de obtencién de farmacoquimicos,
medicamentos y alimentos de consumo animal dandose con esto una
amplia proteccién a la biotecnologla.



i) Ley de la Propiedad Industrial

El 2 de agosto de 1994 fue publicado el Decreto por el cual se
reformaron, adicionaron y derogaron diversas disposiciones de La Ley
de Fomento y Proteccion de la Propiedad Industrial, teniendo como
resultado la nueva estructura de la Ley de Propiedad Industrial. Las
disposiciones contenidas en relacion con el tema a estudio, se
desarrollan de aqui en adelante.

Asimismo nuestra ley ha sufrido algunas modificaciones mas como el
Decreto aplicable tnicamente a los esquemas de trazado de circuitos
integrados, del 26 de diciembre de 1997, que entra en vigor el 1° de
enero de 1998, y el Decreto por el que se reforman diversas
disposiciones en materia penal de la Ley de Propiedad Industrial, de
fecha 17 de mayo de 1999 que entré en vigor el dia siguiente.

3. MARCO CONCEPTUAL
a) INVENCION

La invencién es el contenido sustantivo del sistema de propiedad
industrial, susceptible de apropiacién en ciertos casos por parte del
inventor independientemente o de la institucion (empresa, universidad,
instituto, fundacion), en la cual el mismo labora; las formas de esta
apropiacion son diversas dependiendo de su envergadura y/o de la



voluntad del titular.®

La invencion constituye toda creacion humana encaminada a un fin
determinado, este puede consistir en hallar o descubrir la forma de
hacer una cosa nueva o no conocida, o una manera de hacer algo, o
bien en mejorar alguna cosa que ya existia anteriormente, todo esto

producto de la imaginacion y empeio del ser humano o de los
individuos.

La invencion es esencialmente normativa, establece una serie de
pautas, pasos, que se deben cumplir y que aplicados sobre la materia

o energia, permiten elaborar un bien Gtil, o una maquina que elabora
bienes utiles.”

Ocasionalmente se hace referencia a una invencidén indebidamente
con el término descubrimiento, sin embargo el concepto de uno y otro
es totalmente distinto.

Asi tenemos que de acuerdo al Diccionario de la Lengua Espafiola:
Descubrimiento es: hallazgo, encuentro, manifestacién de lo que
estaba oculto, secreto o era desconocido.

La invencion se contrapone al descul.ﬁimiento, ya que se trata de una
produccion nueva, efecto del poder creador, del entendimiento, la

* PEREZ MIRANDA Rafael, Piopiedad Industrial y Competencia en México, un enfoque de derecho
econdmico, 2da. ed. Ed. Porrua, México 1999, P. 89.

BAYLOS CORZA, Hermenegildo, Tratado de derecho Industrial Ed. Civitas, Madnd Espafia,
1993, P 538




imaginacion y la actividad del inventor.

El inventor, valiéndose de los medios materiales que a su alcance
tiene, y poniendo en marcha su ingenio y talento, crea algo novedoso,
que haciendo uso de los bienes que con anterioridad ya existian en la
naturaleza, combinandolos entre si y sometiéndolos a procedimientos
ideados por él mismo encuentra en éstos, el resultado de su
investigacion; su propia obra inventiva. En tanto que el
descubrimiento, no obstante que también se realice una actividad
cientifico-técnica, para la obtencién de un resultado, no se crea un
praducto o procedimiento nuevo y original que nunca antes hubiese
sido conocido, sino que se encuentra, se pone de manifiesto, a la luz
de nuestros ojos algo que existia pero que estaba oculto o en secreto
y que por lo tanto era desconocido para nosotros. De ahi la diferencia
en el crear como inventar y el encontrar como descubrir. Lo cual es la

base fundamental para el fin que se persigue en materia de genética y
biotecnologia.

Al respecto, nuestra LPI, en su articulo 15 nos da una pequetia, pero
concisa definicidén acerca de la invencion:

“Se considera invencion toda la creacion humana que
permita transformar la materia o la energia que existe en
la naturaleza, para su aprovechamiento por el hombre y
satisfacer sus necesidades concretas”.



En virtud de que se trata de una definicion tan amplia, el articulo 19 de

nuestra legislacién actual nos hace mencién de que no se consideran
invenciones:

“No se consideraran invenciones para los efectos de esta
Ley:

1.- Los principios teédricos o cientificos;

Il.- Los descubrimientos que consistan en dar a conocer
o revelar algo que ya existia en la naturaleza, ain
cuando anteriormente fuese desconocido para el
hombre;

Nl.- Los esquemas, planes, reglas y métodos para
realizar actos mentales, juegos o negocios y los métodos
matematicos;

V. Los programas de computacion;

V.- Las formas de presentar informacion;

VI.- Las creaciones estéticas y las obras artisticas o
literarias:

VII.- Los métodos de tratamiento quirdrgico, terapéutico
o de diagnostico aplicables al cuerpo humano y los
relativos a los animales, y

VIIl.- La yuxtaposicion de invenciones conocidas o
mezclas de productos conocidos, su variacion .de uso,
forma de dimensiones o de materiales, salvo que en
realidad se trate de combinacién o fusién de tal manera

que no puedan funcionar separadamente o que las



cualidades o funciones caracteristicas de las mismas
sean modificadas para obtener un resultado industrial o

un uso no obvio para un técnico en la materia”.

No obstante lo anterior, como se estudiard mas adelante, no todos los
inventos son patentables en términos de ley.

b) PATENTE

Patente proviene del latin patens patentis, patente, abierto, manifiesto,
descubierto. En el lenguaje usual, lo que es claro, perceptible; con
referencia a ciertas actividades, la facultad otorgada por e! Estado
para desempaiiarlas. ®

La patente es el derecho que otorga el Estado, a solicitud de una
persona fisica o moral, la cual presenta una invencién, para que ésta
sea explotada de forma exclusiva por el titular,

La patente otorga a todo inventor la garantia de propiedad exclusiva
sobre su invento o descubrimiento sobre el término que la ley

determina con el derecho consiguiente para su explotacion o cesién
lucrativa.

¢ de gac
México, 1995, P. 2349,

Dicgionanio Juridico Mexicang, Bva. ed., Ed. Porrta,
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Conforme a nuestra legislacion vigente tenemos que quien realice una
invencion, modelo de utilidad o disefio industrial tiene un derecho
sobre éste el cual es exclusivo ya sea en explotacién, en'su provecho
para si o con su consentimiento a través de otros. Este derecho se
otorga a través de patentes en las invenciones y por medio de

registros en los casos de modelos de utilidad y disefios industriales.
El articulo 16 de la LPI nos dice que seran patentables las invenciones

que sean nuevas, resultado de una actividad inventiva y susceptibles
de aplicacion industrial, excepto:

1 Los procesos esencialmente bioldgicos para la
produccion, reproduccion y propagacion de plantas
y animales;

IIl. El material bioldgico genético, tal como se
encuentra en la naturaleza;

Il  Las razas animales;

IV. El cuerpo humano y las partes vivas que lo
componen,

V. Las variedades vegetales.




Para otorgar una patente es necesario que se reunan ciertos requisitos
tanto de fondo como de forma. En principio es de suma importancia
establecer que para que pueda patentarse una invencién, ésta debe
de ser nueva, resultado de una actividad inventiva y de aplicacién
industrial, (conocidos como los requisitos de patentabilidad). De aqui
surgen varios aspectos determinantes para las patentes que aqui
analizaremos, principalmente las patentes en biotecnologia; como son
los medicamentos genomicos y la posibilidad patentaria de genes.

4. REQUISITOS DE PATENTABILIDAD

Segun Cesar Sépulveda ‘los requisitos de patentabilidad son
materiales y formales. Los primeros se refieren intrinsecamente a la
invencion. Esta debe ser nueva, y susceptible de explotarse
industrialmente. Los formales consisten en la sujecion a un
determinado procedimiento, en el cumplimiento de ciefas
formalidades especificas”.

a) NOVEDAD

Nuestra ley en su articulo 12, exige que la invencidn sea “nueva",
entendiendo por ello al hecho de que la invencidn no se encuentre en
estado de la técnica.

*Para los efectos de este titulo se considerara como:



I Nuevo, a todo aquello que no se encuentre en el
estado de la técnica”.

No obstante lo anterior, el caracter “novedoso” de la invencién no se
pierde si el mismo se ha divulgado tanto por el inventor o por su
causahabiente, durante los doce meses anteriores a la presentacion
de la solicitud de Ia patente o de la prioridad reconocida. ®

La regla admite como excepcién la divuigacion del invento cuando
dentro de los doce meses previos a la fecha de presentacion de la
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida, el
inventor o su causahabiente hayan dado a conocer la invencién, por
cualquier medio de comunicacion, o por la puesta en practica de ésta,
sea en exhibicion por exposicidn nacional o internacional. Esta
excepcion solo esta disponible para el inventor o su causahabiente y
se conoce como “plazo de gracia”.

De manera general, la mayoria de las legislaciones de los distintos
paises coinciden en considerar que una invencion es nueva, si antes
de la fecha de solicitud de proteccion, no ha sido revelada
plblicamente de forma oral o escrita, es decir, si no existe en el estado
de la técnica; entendiéndose por éste, lo que con anterioridad a la
fecha de solicitud de 1a patente se ha hecho accesible al publico,
mediante una descripcion escrita u oral, por la explotacion de la

invencion o por cualquier otro medio.

* SERRANO MIGALLON, Fernando, La Propiedad Industnal en México, 2° ed., Ed. Porrda, México
1995, P. 20.
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Particularmente la LPI en su articulo 12 fraccién |, coincide con el
planteamiento anterior a] definir como nuevo a todo agquello que no se
encuentre en el estado de la técnica. Definiendo en la fraccién |l del
propio articulo como estado de la técnica al conjunto de conocimientos
técnicos que se han hecho publicos mediante una descripcién oral o
escrita, por la explotacién o por cualquier otro medio de difusién o
informacion, en el pais o en el extranjero.

El articulo 17 de la LPI incluye en el estado de la técnica todas las
solicitudes de patentes presentadas en Mexico con anterioridad a la
fecha de presentacion de la solicitud en cuestién.

Efectivamente para evaluar la novedad de una invencién,
generalmente se considera que forman parte del estado de la técnica
aquellas solicitudes de patente que se han presentado en el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial. El articulo 22 del reglamento de
la LPI sefiala que:

*Para efectos de lo dispuesto por el articulo 17 de la Ley,
también estaran incluidas en el estado de la técnica las
solicitudes de patente y de registro de modelo de utilidad
en tramite, presentadas ante el Instituto con anterioridad
en fecha y hora a aquellas sujetas a examen de fondo”

b) ACTIVIDAD INVENTIVA

e



La actividad inventiva es el hecho de que la invencién dentro del
estado de 1a técnica no resulte evidente para un técnico en la materia.

Es decir, el invento debe ser resultado de una labor la cual no sea
facilmente deducir para un especialista de la materia de que se trate.

En consecuencia, el requisito de actividad inventiva se cumple si fas
caracteristicas distintivas y esenciales de la invencién superan las
soluciones técnicas conocidas y, ademas, ésta no es una logica

consecuencia o deduccion de las técnicas conocidas hasta entonces.

c) APLICACION INDUSTRIAL

Se considera que una invencién cumple con este requisito cuando es

susceptible de aplicarlo o utilizarlo en la industria y se puede fabricar.

Coincidiendo en esencia con los distintos conceptos mencionados
anteriormente, la aplicacion industrial no es mas que el objeto de la
patente pueda ser fabricado o utilizado en cualquier clase de industria,
incluida la agricola.

La fraccion IV del referido articulo 12 de la LPI, Ia define como:
“La posibilidad de que una invencién pueda ser

producida o utilizada en cualquier rama de la actividad
economica.”



Es indispensable que la invencién se adopte a cierto uso, que se
atribuya o refiera a un caso en particular, debe ser susceptible de
utilizacion industrial, esta caracteristica existira ante la posibilidad de

que una invencion pueda ser fabricada o aprovechada en cualquier
rama de la industria.

Para terminar con el andlisis de los requisitos que deben cumplir las
invenciones para que puedan ser patentadas, consideramos oportuno
brindar el criterio que al respecto nos ofrece César Sepiilveda, el cual
plantea que se critica a veces la larga serie de condiciones formales
requeridas por la Ley para la tramitacion de una patente, sin observar
que se justifican precisamente en la necesidad de proteger al inventor
en {o que tiene su creacion de novedosa, a la vez que para establecer
claramente las obligaciones de terceros frente al titular de la
invencion.'

5. DERECHOS CONFERIDOS

La patente confiere a su titular el derecho de disponer exclusivamente
del mismo, y en su caso, otorgar su consentimiento a terceros, para
poder explotar el proceso o producto patentado.

" SEPULVEDA, César, E| st!gﬂa Mexicano ggz Propiedad Industnal, Un gsgy_g Sobre Patentes
los Cedificados de Inve lag M y.1a Competencia

Desleal, 2da ed. £d. Porua, México, 1991,
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La LPI, menciona en su articulo 9 que la persona fisica que realice una
invencion, o su causahabiente, tendran el derecho exclusivo de su
explotacion en su provecho, por sl o por otros con su consentimiento,

Asimismo, el articulo 10 bis menciona que el derecho a obtener una

patente o un registro pertenecera al inventor o disefiador.

Como ya se ha visto el derecho que la patente otorga a su titular se
pueden resumir por la atribucion del derecho exclusivo a la explotacion
del objeto patentado. Sin embargo, las legislaciones no se conforman
con declaraciones tan generales, sino que se sirven de férmulas que
aspiran a determinar cual es la lista de actos prohibidos mediante
enumeraciones lo mas exhaustivas que sea posible.

Tales formas varian de acuerdo con los sistemas legislativos. Sin
embargo, se aprecian como rasgos comunes a todas ellas ciertos

actos de explotacion prohibidos que sélo el titular de la patente puede
realizar,

Conforme a los actos prohibidos, habra que tener en cuenta en primer
término el objeto sobre en el que recae la exclusiva. Uno de los
criterios para clasificar ias patentes de invencion considera el objeto
dentro del cual se reclaman los derechos de exclusividad y agrupa a
las patentes en dos categorias. patentes de producto y patentes de
procedimiento. Este criterio se ve reflejado lo mismo en leyes
nacionales que rigen la materia, que en leyes tipo y en tratados
internacionales.
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En el caso de las patentes de producto, se dice que los derechos
exclusivos habran de recaer en cuerpo cierto, que puede ser
descriptible, es decir productos fisicamente reales como lo son los
objetos, o formulables, como lo son las sustancias; los quimicos, etc.

Cuando el objeto de la patente concierne a un producto, su titular
tendra el derecho de prohibir a terceros que realicen sin su

autorizacion los siguientes actos, (articulo 25 de la LPI)

¢ Fabricar el producto;

Ofrecer el producto en venta;

Utilizar el producto;
« |Importar el producto;

Cuando el objeto de la patente concierna a un procedimiento, su titular
tendra el derecho de prohibir a terceros que realicen sin su
autorizacion los siguientes actos, de acuerdo con el articulo 213 de la
LP! Industrial, fracciones Il, X!, XIl, XIlI, XIV;

s Hacer aparecer como productos patentados aquellos que no lo
estén. Sila patente ha caducado o fue declarada nula, se incurrira
en la infraccion después de un afio de la fecha de caducidad o, en
su caso, de la fecha en que haya quedado firme la declaracién de
nulidad;
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o Fabricar o elaborar productos amparados por una patente o por un
registro de modelo de utilidad o disefio industrial, sin
consentimiento de su titular o sin la licencia respectiva;

» Ofrecer en venta o poner en circulacion productos amparados por
una patente o por un registro de modelo de utlidad o disefio
industrial, a sabiendas de que fueron fabricados o elaborados sin
consentimiento del titular de la patente o registro o sin la licencia
respectiva,

o Utilizar procesos patentados, sin consentimiento del titular de la
patente o sin la licencia respectiva;

e Ofrecer en venta o poner en circulacion productos que sean
resultado de la utilizacién de procesos patentados, a sabiendas que
fueron utilizados sin el consentimiento del titular de la patente o de
quien tuviera una licencia de explotacion. "

Es de suma imporiancia dentro del campo de la expiotacion de
patentes; la proteccidon de los derechos del titular de una invencion,

partiendo del derecho que se tiene sobre el invento, el organismo

*' Los actos de explotacidn expuestos antenormente y cuya realizacion puede impedir el ttular de
la patente a cualquier persona que no cuente Con sus consentimiento, aparecen en textos legales,
como 1a Ley espafiola de patentes de 1986 (Art. 50). la Ley francesa de patenles de 1968
reformada en 1990 (Art 29), y en el proyecto de Tratado de Armonizacion en matena de patentes
{Art 19, vanante B). A 1a vez, las disposiciones contenidas en (0s textos legales antes citados
constituyen, con vanantes minimas, 1a reptoduccidn del Articulo 29 det Convenio de Luxemburgo
sobre la patente comunitana

Asl coma la ley francesa y la ley espafiola hacen esta enumeraciOn con un caracter aparentemente
lmitativo, en el Proyecto de Tratado de Armonizacidn este ta propuesta de que esta enumeracion
sea antecedida por |a expresidn <<por fo menos>>, lo que deja claro que la enumeracidn de aclos
prohibidos es iustrativa y no imitativa
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encargado de brindar la proteccién necesaria como ya se mencion6 al
principio, es el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, el cual es
un es un organismo descentralizado.

El IMP1, tiene, entre otras, la facultad de propiciar la participacion del
sector industrial, con el fin de que se incremente la calidad,
competitividad y productividad en el desarrollo y aplicacion de
tecnologias, asi como realizar investigaciones sobre el avance y
aplicacion de tecnologia industrial nacional e internacional, para darle
cumplimiento a tales objetivos y proponer politicas para fomentar su
desarrollo; tramitar y otorgar patentes de invencion y en su caso,
autorizar el uso de las mismas; asi como {a transmisién de licencias y
el uso de explotacién, para el reconocimiento y conservacion de los
derechos de propiedad industrial; realizar las investigaciones de
presuntas infracciones administrativas, ordenar que se practiquen
visitas de inspeccidn, oir en su defensa a los presuntos infractores e
imponer las sanciones administrativas correspondientes en materia de
propiedad industrial; efectuar la publicacion legal, a través de la
Gaceta, asi como difundir la informacién derivada de las patentes,
registros, autorizaciones y publicaciones concedidos; promover la
creacion de invenciones de aplicacion industrial, apoyar su desarrollo y
explotacion en la industria y el comercio, e impulsar la transferencia de
tecnologia.

Como resultado del avance de la ciencia, en especial dentro del
campo de la Biogenética debemos manifestar claramente todos los
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elementos que de ésta se deriven, con Ia finalidad de que a partir de
los principios generales que integran la mencionada disciplina, se
pueden establecer los lineamientos generales y mecanismos
necesarios para su proteccion patentaria. Del mismo modo y aunado
con el avance cientifico, la aplicacion y surgimiento de nuevas
tecnologias, la Biogenética puede ser guiada y orientada de tal forma
que dependiendo del (experimento, método, innovacion, etc.), puede
en un momento dado ser sujeto patentable.

2 hitp./www. impi gob. mxiweb/docs/p jon/main_prot htm!
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CAPITULO SEGUNDO

BIOTECNOLOGIA

1. ANTECEDENTES Y GENERALIDADES

Las principales areas en las que ha incursionado la Biotecnologia han
sido la ingenieria genética en plantas y animales; el desarrollo de
vacunas, el uso de la técnica de ADN recombinante para diagnostico
de enfermedades; e! control de contaminacion ambiental y tratamiento
de aguas residuales; el desarollo de técnicas aplicadas a las
industrias alimenticia, farmacéutica, quimica, asi como la transferencia

de embriones; el cultivo de tejidos vivos y otras mas.

Los origenes de la Biotecnologia se pierden en el pasado prehistérico
de la humanidad cuando el hombre domestico los primeros animales y
dio inicio a la agricultura: mediante cruzas y selecciones artificiales
alterando la condicion natural de plantas y animales. La elaboracitn de
bebidas y alimentos como la cerveza, el vino, el vinagre, el pan con
levadura, el queso, etc., fueron los conocimientos biotecnolégicos

empiricos iniciales.

Desde un punto de vista meramente cientifico la biotecnologia basa su
desarrollo en las aportaciones hechas por Charles Darwin y Gregor
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Mendel en los campos de la Seleccién Natural y la Herencia,
respectivamente, propuestas en la segunda mitad del siglo pasado.
Louis Pasteur contribuyé en forma destacada con sus descubrimientoé
en medicina y microbiologia industrial. Antes de ellos, en 1830, T.
Schwamm y M. Schieiden hablan encontrado que todo ser vivo esta
constituido por céluias y, en su interior, se encuentran los cromosomas

que contienen a su vez el material hereditario, como fue expuesto por
Roux."

Se descubri6 que los cromosomas estaban compuestos
principalmente de proteinas y acidos nucléicos, dando paso a la
inclusion de la Bioquimica y la Biologia Molecular como instrumentos
para desentrafiar el misterio de la vida. Oswald Avery y otros
investigadores sugirieron que el ADN (acido desoxiribonucléico) podia
ser la molécula portadora de fa informacién genética y que ésta
determina la estructura y funciéon de un organismo.

Los investigadores James Watson y Francis Crick, quienes trabajaban
en un laboratorio de Biologia Molecular de la Universidad de
Cambridge, Inglaterra, mediante métodos de cristalografia con rayos
X, descubrieron la estructura de! ADN: una molécula formada de dos
cadenas individuales de nucledtidos que giran juntas en una doble
hélice. Este disefic molecular del ADN da una explicaciéon de la

conservacion de la informacién genética y como se transmite a las

! KARP, Gerald, Biokwgla Celutar y Molecular, Ed. McGraw-Hill Interamericana, México 1896, P.
392,
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generaciones futuras. ™

La manipulacién del material genético de los seres vivos y Ia aparicion
de la ingenieria genética molecular han permitido, a partir de 1970, el
analisis detallado, bioquimico y molecular de los cromosomas, lo que
ha dado lugar a una verdadera Revolucion Biotecnolégica que permite
la manipulacién de los seres vivos mediante la ingenieria genética;
disenar estrategias racionales para el tratamiento y prevencién de
enfermedades; obtener células especializadas en la fabricacion de
productos de interés comercial y médico; mejoramiento de especies

silvicolas y agricolas; recuperacion y conservacion de ecosistemas.

2. DEFINICIONES
a) BIOTECNOLOGIA

La biotecnologla es el conjunto de técnicas que utilizan organismos
vivientes o sustancias provenientes de estos organismos para elaborar
o modificar un producto, mejorar plantas o animales, o para desarrollar
microorganismos para usos especlficos. La Biotecnologia Moderna
cuenta con nuevas herramientas tales como la ingenieria genética,
fusion celular y otros bioprocesos. '*

" DOLLANDER, A, FENART, R. Elementos de Embriciogla, Ed. Limusa, S.A. de C.V., México
1990, P. 21.
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Podemos entonces entender por biotecnologia al conjunto de técnicas
por medio de las cuales se consigue la modificacion de estructuras
bioldgicas preexistentes, mismos que se realizan a través del manejo
directo del portador de los caracteres hereditarios, esto es, del ADN,
como un cruzamiento o un injerto.

Se logra transferir un solo gen, incluso partes del gen como el
promotor, por ejemplo, necesario para "prender” el gen y ponerlo en
funcionamiento. Esa transferencia se hace independientemente de
cuales sean los organismos donante y receptor.'® Asi se han
conseguido variedades transgénicas, que contienen un solo gen
procedente de otro organismo cualquiera, independientemente de la
posibilidad de cruzamiento sexual ordinario.

Lo importante de estas nuevas técnicas es que son de aplicacién tanto
a las plantas como al propio hombre. El Hombre viene aplicando
técnicas que saitan también la barrera del sexo: la fertilizacion in vitro,
la deteccion y seleccion de embriones sanos, etc.

La biotecnologia es una empresa intensamente interdisciplinar,
caracterizada por la reunion de conceptos y metodologias procedentes
de numerosas ciencias para aplicarlas tanto a la investigacién basica
como a la resolucion de problemas practicos y la obtencion de bienes
y servicios. Por lo que la propiedad industrial, debe unirse al avance
tecnolégico no solo a nivel mundial sino también al nacional, ya que la

'® NEWELL, John, Manipuladores de Genes, Ed. Piramide, S A, Madnd Espana 1990, P.162

38



biotecnologia nos ha alcanzado. A este respecto es importante resaltar
la trascendencia de las patentes, ya que inclusive antes de 1980, la
mayor parte de estas patentes en relacion con la biologia se
concedian a procesos, principalmente aquellos que usaban bacterias:
para tratar aguas residuales, o producir sustancias quimicas,

antibidticos, etc., aunque el organismo como tal no era patentable.

Si bien es cierto que en México se han desarrollado pocos estudios a
este respecto en relacién con Europa, nuestro pais ha participado de

los convenios y tratados que respecto a esta materia se han realizado.

En noviembre de 1999 en Ginebra, se celebré una reunién de trabajo
de la Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual (OMPI), respecto
de la biotecnologia, en el cual se iniciaron proyectos, comprendidos en
las siguientes categorias:

1. Determinacion de normas juridicas al alcance y el caricter de la
proteccion por patente de las invenciones en el campo de la
biotecnologlia;

2. Concesidn de licencias y otras cuestiones relativas a la aplicacién
de los derechos de propiedad intelectual sobre invenciones
biotecnolégicas;

3. Cuestiones administrativas y de procedimiento relativas al examen
de las solicitudes de patente respecto de invenciones
biotecnologicas;



4. Relacidén entre las patentes y otras formas de proteccion de la
propiedad intelectual en materia de invenciones biotecnolégicas, y

5. Naturaleza de la relacién entre el sistema de patentes y cieftas
cuestiones, de caracter ética o moral de la comercializaciéon de
invenciones que guardan relacién con la alteracién genética de
plantas o de animales, la conservacion y la preservacion de! medio
ambiente y la proteccién de la salud de personas y animales."

Dichos proyectos son de suma importancia, ya que se establecen
relaciones entre patentes y biotecnologia.

La biotecnologia integra disciplinas orientadas al desarrollo e
innovacién de tecnologlas que involucran el manejo de material
bioldgico para la produccién de bienes y servicios, mismos que son
susceplibles de patentes siempre y cuando cumplan los requisitos
eslablecidos por nuestra legislacion.

Estos seran los principales beneficios de la manipulacion genética

para muchos campos y principalmente para la salud humana que hay
que proteger.

2) BIOGENETICA

¥ pitp:/iwww.ompi. org/biotechvintroduccs es.him!
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La biogenética forma parte del avance biotecnoldgico que se esta
dando ya que a partir de los nuevos estudios que se estan realizando
en este campo se esta dando una gran transformacion en cuanto a
conocimientos se refiere, como es el caso especifico del genoma

humano y todo aquello que forma parte de la biotecnologia y sus
aplicaciones.

Para poder entender qué es la biogenética, debemos partir del
concepto de genética. Por genética entendemos ia investigacion de los
factores hereditarios que determinan la ontogénesis y se presenta
como un capitulo de la embriologla que se dedica al estudio de los
caracteres hereditarios normales y patoldgicos, se dedica también por
consiguiente al estudio del material hereditario o genético que dirige
dichos caracteres, a la transmision, modificaciones o alteraciones que
pueden presentarse, y a sus consecuencias.'®

La genética humana es la ciencia que estudia-la variabilidad y la
herencia en el ser humano.

La ciencia de la genética se inicio con el trabajo de Gregor Mendel,
alrededor de 1860 su objetivo era cruzar plantas de guisante con el
patrén de transmisién de dichas caracteristicas a los descendientes.

" DOLLANDER, A, FENART, R, Elementos de Embnologia, 2da. ed, Ed. Limusa, México 1990, P.
20




Mendel eligié guisantes de jardin como objeto de estudio por varias
razones practicas, sobre todo porque podia obtener una variedad de
semillas que darian plantas con caracteristicas distintas.'®

El descubrimiento del material genético se acepté en 1952 conforme a
la idea de que estaba constituido por DNA lo cual ayudé a explicar
como funciona una molécula de DNA dentro de ta célula.

Fue a comienzos de siglo cuando se reconocieron verdaderamente las
leyes de Mendel, extendiendo su validez tanto dentro de! mundo
animal como en el vegetal.

En 1956 se realizé el descubrimiento de los cromosomas humanos

como estructuras y portadores del material genético.

En 1965 se llevd a cabo la primera fusion de células, de humano y
raton.

Fue en el afo de 1967 cuando se empezaron a utilizar técnicas de
diagnostico prenatal en el area genética.

E! inicio de la manipulacion enzimatica del material genético de los
seres vivos y la aparicion de la ingenieria genética molecular ha
permitido, a partir de 1970, el andlisis detallado, bioquimico y

" KARP, Gerald, Biologia Cetular y Molecular, Ed. MC Graw-Hill Interamericana, Méxco 1998, P
389.
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molecular de los cromosomas, lo que ha dado lugar a una verdadera
Revoluciéon Biotecnoldgica.

A fin de precisar el concepto de biogénetica que forma parte de Ia
biotecnologia tenemos que es una ciencia que estudia el origen de la
vida de los organismos vivientes,

La aplicacion actual de este concepto tomando en cuanta los avances
tecnolégicos consisten en el estudio de la vida de los genes en cada
organismo vivo.

Se entiende por gen al elemento unitario donde reside la informacion
genética para una determinada caracteristica.

Tenemos, por ejemplo, un organismo genéticamente modificado OGM)
o transgénico puede ser una planta, un animal, un hongo o una
bacteria, para cambiar sus caracteristicas se le introducen genes de
otro organismo en su cadena de acido desoxirribonucleico o ADN, se
pueden tomar genes de la misma especie o de otra distinta, incluso
puede pertenecer a un reino diferente, pudiéndose tomar genes de
una bacteria e introducirlos en una planta o animal, o bien, pasar
genes de una planta a un ratén o a una célula humana.?!

® Diccionario Terminokdqico de Ciengias Médicas, 13" ed, Ed. Satval, México 1991, P. 167.
' hup /Awww.transgenicos orglrasngenicos/que_son html
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3. CLONACION

La clonacion es la reproduccién asexual de las células de seres vivos.

Clonacion significa multiplicacion: produccién de organismos de
idéntica constitucién genética, que proceden de un Gnico individuo.?

La primera demostracién clara de la clonacién humana, se llevd a
cabo en 1993, por el cientifico Jerry Hall, quien dividié a unos gemelos

idénticos, utilizando una técnica similar a la utilizada con la clonacién

de animales, la cal fue llevada con éxito primeramente en estos

seres. Este experimento no fue realmente una clonacion sino una

gemelaridad provocada, realizada sobre 17 embriones fertilizados con

exceso de esperma, estos clones de no haber sido inviables hubieran

sido totipotentes, es decir que cada uno de ellos hubiera podido

tedricamente crecer como adulto idéntico a los otros.”

La técnica de clonacién consiste en:
a) extraer los 6vulos de la matriz;
b) fertilizarlos "in vitro";

c) observar cuando comienza el desarrollo del preebridn, formando un
grupo pequefio de células,

2| OYARTE Dolores ROTONDA E. Adriana, Procreacion Humana y Artificial, £d. P. 357.
¥ Diario EI Pals, Madrid, 26/110/93, P, 24
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d) separar esas células, subidividiéndolas;
€) obtener varias copias idénticas de! primer 6vulo fecundado

f) favorecer la iniciacidn de la subdivision natural de cada una de
estas copias;

g) verificar que logren entidad suficiente para progresar su
crecimiento; e

h) implantar en el utero todas las copias, 0

i) solo transferir a la mujer algunos embriones y conservar las
restantes réplicas.

Un clon es creado con idéntica informacion genética que el original, el
clon puede crecer siendo réplica de cosas Unicas. De dos embriones
obtenidos por clonacion artificial, uno podria ser congelado para ser
utilizado posteriormente en caso de muerte del gemelo, o como
reserva de tejidos u 6rganos en casc de necesidad. De hecho los
organos que se podrian obtener de este embridn hibernando tendrian
una tipificacion idéntica a los de los érganos del gemelo, por lo que no
serian objeto de rechazo, en el caso de los tejidos para reparar o
reemplazar los que ya se encuentren dafiados.

La biotecnologia y el método de clonacioén de células humanas viene
investigando diferentes maneras de salvar vidas humanas. Esta
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técnica puede ser aplicable a una cantidad de tratamientos de
enfermedades degenerativas y/o fatales.

Hasta la fecha las investigaciones nos muestran resultados
importantes si es utilizada 1a técnica de la clonacién: se produce piel
para victimas de quemaduras, células cerebrales, para pacientes con
problemas de dafio cerebral, células de espina dorsal para los
paralizados cuadrapléjicos y parapléjicos, corazén, pulmones,
higados, rifiones médula espinal para transplantes, lo cual ayudaria
igualmente a evitar el trafico de éstos.

La combinacion de la tecnologia de transplantes con la de clonacion,
hara posible que las enfermedades degenerativas, la diabetes, falla
cardiaca, falla renal, artritis degenerativa, puedan ser curables a partir

de la clonacion de células humanas y toda la tecnologia necesaria.

La ingenieria de tejidos, es, hoy en dia, una realidad, ya que si se
transfieren de un individuo a otro la sangre, el corazdn, el higado o el
riidn, sigue habiendo tres grandes limitantes para los transplantes; el
rechazo por incompatibilidad inmunolégica, 1a escasa disponibilidad de
los 6rganos y el manejo ético éstos.

La ingenierla de tejidos es una tecnologia multidisciplinaria cuyo
objetivo es renovar, mantener o mejorar los tejidos y sus
correspondientes funciones, mediante el cultivo de células en el
laboratorio. Una estrategia experimental en la consecucion de tal fin es
el transplante directo de células reproducidas en el laboratorio y
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protegidas en capsula o membranas para evitar el contacto con el
medio y las reacciones inmunolégicas del paciente. Esa técnica se
aplica en el tratamiento del mal del Parkinson, con objeto de que
células transplantadas al cerebro logren producir doparmina (un
transmisor de la sefial nerviosa), y disminuyan los sintomas de la
enfermedad. Algo similar se presenta en el tratamiento de la diabetes
con células productoras de insulina que pueden mantener con vida por
largo tiempo a animales a los que se ha removido el pancreas, incluso
la eliminacibn del dolor en pacientes terminales, se logra
transplantando en el fluido espinal de la regién lumbar, células
provenientes de células productoras de catecolamina. Una aplicacion
mas compleja se relaciona con el higado, se investiga actualmente el
cultivo de hepatositos que, una vez encapsulados, se implantan en
modelos animales y realizan algunas de sus funciones, se
experimenta también con la inyeccién de millones de células nerviosas
inmaduras creadas en el laboratorio, directamente en regiones
danadas del cerebro de pacientes que han sufrido dafio por infarto,
esperando que las células sobrevivientes hagan nuevas conexiones y
restablezcan las funciones perdidas **

En el caso de la piel, miles de individuos hospitalizados a causa de
quemaduras de diversos grados, enfermos de cancer de piel y
pacientes con tlceras se tratan con tejido obtenido directamente del
cultivo de células de la epidermis, de si mismos o de piel comercial,
una pequeiia muestra de un centimetro cubico puede expandirse diez

* LOPEZ-MUNGIAC. Agustin, La Biolecnologla, Ed. CONACULTA, México 2000, P.50



mil veces lo suficiente para cubrir todo el cuerpo en el caso de heridas
muy extendidas.

Es posible inducir a las células de cartilago a crecer en soportes

estructurales las cuales impriman forma y rigidez, hasta constituir una
oreja o una nariz.

La tecnologia de la Ingenieria Genética actual, ha permitido manipular
genéticamente el cigoto de modo que la introduccién de genes se
expresaran en todos los tejidos derivados de éste. Cuando esta
tecnologia se aplica a animales se obtienen los organismos
transgénicos. Uno de estos casos fue la obtencién del ratén de
Harvard, que se realizé de la siguiente forma: luego de la fecundacion,
a uno de los prontcleos de ratén se injertd el gen humano de la
hormona de crecimiento. Dado que, todas las células derivadas de
este cigoto tienen dos genes de hormona de crecimiento (el propio del
raton y el transgen humano), los animales obtenidos son mas grandes
que los ratones normales.

En cuanto a la clonacion de animales tenemos que en Febrero de
1997, el Dr. 1. Willmut, logré producir el primer m‘amlfero clonado a
partir de una célula de un tejido adulto diferenciado hablamos de la
oveja Dolly. Para su produccion, Willmut obtuvo células de la glandula
mamaria de una oveja las que puso a cultivar en el faboratorio. De otra
oveja obtuvo dvulos a los que les retird quirirgicamente sus nucleos, y
luego fusiond estos évulos sin nuicleos con las células mamarias. Estas
que contienen todos los cromosomas (y genes) de la oveja, aportaron
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el material genético para que los évulos sin nicleos se desarrollaran
en embriones. Los embriones cuyo desarrollo embrionario comenzd en
el laboratorio, se implantaron en ovejas-madres hospederas y de mas
de docientos experimentos realizados, nacié finalmente Dolly que
corresponde a un clon de |a oveja dadora de las células mamarias. Se
trata de un clon, un ser vivo que es una réplica de otro adulto, no
obtenido reproduccidn sexual. Recientemente, se obtuvo una oveja
clonada, llamada POLLY, que posee un gen humano.?

Lo que se demostré con Dolly es que una célula diferenciada
proveniente en este caso de las glandulas mamarias, conserva el

material genético y puede usarse para obtener una clona del animal.

Al incorporar el gene humano en el genoma del animal e introducirio
en el mismo sistema de regulacién donde se encuentran los genes de
otras proteinas de la leche, se obtiene un liquido lacteo en que podra
recolectarse la proteina buscada, con métodos similares a los que
desde hace décadas se usan para recuperar de la leche proteinas
como la lactoalbumina o la lactoglobulina. Asi, un nimero creciente de
compafias de todo el mundo fundamenta su actividad en
biotecnologias basadas en una nueva generacion de bioreactores ain
de caracter experimental. Se trata de reactores vivos que, por sus
caracteristicas genéticas, se hallan en granjas resguardados. Estos
bioreactores son principalmente vacas, cabras y ovejas que llevan
insertado en su genoma un segmento de ADN humano. Recurriendo a

** hitp./www.bio. puc. clcursos/bio027/revunil him



un animal completo, se evita la complejidad que implica el manejo de
un bioreactor para cultivar células,?

La seleccién genética ha permitido ya generar centenares de especies
animales con diversas caracteristicas como por ejemplo la de producir
mayor cantidad de leche o de lana. Ahora la ingenieria genética
permite disefar animales transgénicos capaces de expresar genes de
otras especies, que permitira revolucionar el sistema de salud.

En el caso de la leche de vaca, ciertas modificaciones en su
composicion permitiran elaborar un producto mas apropiado para
recién nacidos, ancianos o enfermos. Se ha logrado fabricar leche con
lactosa (el azicar del lacteo) transformada en sus unidades glucosa y
galactosa, en animales transgénicos. La incapacidad para llevar a
cabo esta transformacién de la lactosa es lo que hace a un gran
segmento de la poblacion intolerante a la leche, lo cual resulta grave
en el caso de los nifios.

En el campo de la aplicacion, permitiran rescatar especies en
extincion, como el oso panda o el borrego cimarrén.

4. BIOTECNOLOGIA AGRICOLA

* LOPEZ-MUNGIA.C. Agustin, |.a Biotecnologia, Ed. CONACULTA, Méxco 2000, P. 48
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Se conoce con la denominacién de transgénico a cualguier organismo
portador de material genético perteneciente a especies no
emparentadas, transferido a él por medio de ingenieria genética,

La transgenicidad aplicada a la tecnologia de alimentos, maneja el
procesamiento y tratamiento artificial de los mismos, obteniéndose
caracteristicas nuevas que intentan superar el producto original. Se los
denomina alimentos transgénicos, y también, en determinadas
circunstancias, plantas con rasgos. La técnica biogenética se da por
fases, en la cual la primera fase se realiza el corte de la cadena de
ADN por medio de Enzimas de Restriccion, y con este mecanismo se
aisla puntuaimente el gen que porta el rasgo que se quiere replicar en
la planta ya aislado, se lo inserta en un anillo de ADN autorreplicable
(llamado plasmido), junto con un gen de resistencia a antibiéticos.?

Mediante la manipulacién genética, se pretende lograr el maximo
abasto, para ello buscan gque las semillas alcancen un &ptimo
rendimiento, que todo e! progreso productivo esté a salva de plagas o
de enfermedades, y que !a produccion dure mas sin echarse a perder.

El primer producto transgénico que se aprobd en Estados Unidos para
el consumo humano en el afio de 1994, y mas tarde también en
México. Se trata de un tomate que tiene bloqueado el gene de la
proteina (enzima) responsable de su rdpido ablandamiento y, por
tanto, se mantiene sin madurar por varios dias mas de lo usual, con lo

7! hitpl/. www.nature. comvnsu010614/010514-13 htmi
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cual se facilta su recoleccion, transporte y procesamiento,
disminuyendo las pérdidas.?®

La manipulacién genética tiende a incorporar rasgos que mejoren
fundamentalmente el rendimiento del producto.

Estos rasgos pueden resumirse de la siguiente manera:

Defenderse mejor de una plaga.

» Resistencia contra herbicidas.

¢ Incorporar un nuevo nutriente. A los que no se les debe
incorporar genes de animales (por ejemplo, tomate con
pescado).

¢ Madurar mas lentamente.

* Cultivo de hortalizas en areas desérticas,

« Aumentar el tamario de los frutos.

« Resistencia a mayores o menores temperaturas.

" LOPEZ Agustiny Co, La Biolecnologla, Ed. CONACULTA, México 2000, P. 38.
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Tenemos asl, el ejemplo del maiz transgénico, siendo éste un ser vivo
ajeno a la naturaleza y al ecosistema, mismo que por supuesto no
podra producir huitlacoche (el hongo negro del maiz), que iguaimente
se utiiza como alimento en nuestro pais, ni ningin otro

microorganismo parasito, pero que se sigue multiplicando sin barrera
alguna.

Los investigadores, logran en poco tiempo el tipo de semilla deseado,
pero para la seleccion de una nueva variedad, el proceso dura afios,
incluso han logrado mediante todas las investigaciones que realizan
una variedad que resiste herbicidas con que se eliminan las malezas
indeseables. Encontrando aqui una ventaja, ya que en los cultivos
tradicionales se hacen aplicaciones de insecticidas, en cambio con
plantas que se cuidas solas, como el maiz transgénico que genera
toxinas para envenenar a insectos, la cosecha resulta, al final mas
barata.

Se tiene muy en claro que las técnicas de manipulacion genética,
aplicadas en la agricultura permitira producir a muy bajo costo una
gran cantidad de alimento para los seres humanos.

Sin embargo el volumen actual mas importante de plantas
transgénicas esta constituido por individuos dotados de un gen que les
confiere nuevas propiedades agricolas, ante todo resistencia a
insectos y otras plagas, asi como a herbicidas. Muchas de las plantas
resistentes a insectos expresan la proteina de la bacteria Bacillus



thuringiensis,®® que por muchos afios se ha usado directamente en el
campo en vez de los insecticidas.

Una de las grandes ventajas de la biotecnologia agricola es la
posibilidad de crear plantas transgénicas resistentes a las sequias, a
suelos poco fériles y a las plagas, asi como plantas con nuevas
propiedades y mas seguras para el ser humano.

En la industria de alimentos, la demanda de productos naturales se ha
incrementado en los ultimos afios. El consumidor prefiere colorantes,
saborizantes y otros aditivos que provienen de una fuente vegetal en
vez de otros obtenidos mediante procesos de sintesis quimica. Lo cual
ha favorecido el desarrollo de diversas estrategias como la de cultivar
en fermentadores células provenientes de vegetales, con lo que se
evita en ciertos casos la sobrexpotacién y extincion de algunas
especies.

El cultivo de células vegetales ha tenido poco éxito en procesos
biotecnoldgicos industriales, sobre todo por la baja productividad, los
insuficientes conocimientos sobre metabolismo secundario vegetal y el
alto costo de los medios y las condiciones de cultivo, a los que es
necesario agregar con frecuencia hormonas y otras sustancias
reguladoras del crecimiento y la diferenciacion. Sin embargo, el
potencial del metabolismo secundaria vegetal también es
aprovechable mediante el uso directo de las plantas.

™ LOPEZ Agustin y Co, La Biotecnologia, Ed. CONACULTA, México 2000, P. 38.
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Los primeros productos de esta nueva biotecnologia que podrian
liegar rapidamente al mercado son las grasas disefiadas para
aplicaciones especificas.

México se une al reto de la biotecnologia agricola, sin amenazar la
variedad genética de sus recursos. La actividad agricola con
transgénicos requiere, ademas acuerdos internacionales, como el
celebrado en enero de 2000 en Montreal Canada, el cual tuvo como
objeto la adopcion de un protocolo internacional para reglamentar la
liberacion al medio de organismos transgénicos.

5. PROYECTO GENOMA HUMANO (H.U.G.0.)

Los seres humanos podemos ser victimas de alguna de las decenas
de padecimientos cuyo origen reside en algun defecto del material
genético, otras enfermedades, como el cancer, la artritis y las alergias,
pueden resultar de la interaccion del material genético, con el medio
ambiente, el cigarro, 1a radiacién o el asbesto pueden dafar el material
genético y alterar el funcionamiento de las células al comprender de
manera integral el funcionamiento de los genes. Con el PGH sera
posible determinar la propension de un individuo a ciertas
enfermedades, disefiar nuevas estrategias de prevencion, crear
medicamentos y tratamientos novedosos e incluso, corregir genes
defectuosos. El proyecto del genoma (conjuncién de genes y
cromosomas), pretende determinar la secuencia de bases del genoma
de ambos sexos, regiones étnicas y geograficas.
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Un aspecto de sumo interés lo constituye el hecho de que cien mil
genes solo conforman diez por ciento del genoma, lo cual implica que
se desconoce la funcion del otro 90% restante, hasta antes de este
proyecto se sabla ya la secuencia de unos tres mil genes y sus
funciones, tal es el caso del gene responsable de la fibrosis quistica, el
cual es un mal de origen genético muy frecuente.”

El mapa del genoma humano permitira, entre otras cosas, descubrir
tratamientos para enfermedades hasta ahora incurables o hereditarias,
tratar genes defectuosos o recetar medicinas especificas segun el
codigo genético de cada persona.

Los objetivos y potenciales resultados del H.U.G.O. han sido
presentados de muy diversas maneras en la literatura de divulgacion
cientifica, las discrepancias sobre su viabilidad y utiidad que
inicialmente manifestaron los expertos se vieron reflejadas en la
variedad de percepciones. Mientras en este contexto tanto los partidos
mas entusiastas del HU.G.O. como los escépticos tuvieron
oportunidad de exponer sus argumentos, en la prensa y literatura
divuigativas predominan, creo, presentaciones impropiamente
optimistas del proyecto que distorsionan claramente sus objetivos,
logros y eventuales resultados, suscitando expectativas injustificadas.

Con frecuencia se apuntan riesgos que no corresponden, en absoluto,
a las posibilidades reales de la tecnologia disponible y pueden

* |bidem
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alarmar sin motivo a quienes se incorporan al debate desde el punto e
vista etico y moral que encierra todo lo referente a la biotecnologia.

No obstante, los avances significativos se estan produciendo en la
instrumentacién de laboratorio, en las tecnologias para la
manipulacién del ADN (extraccion, analisis y secuenciacién) y en la
automatizacion e informatizacion de las tareas de investigacion mas
rutinarias. La bioinformatica y especialmente el disefio de bases de

datos con gran capacidad de almacenamiento y de manejo sencillo, son

las dreas mas beneficiadas por el proyecto.

6. MEDICAMENTOS Y TRATAMIENTO GENOMICOS

La atencién a la salud, los conocimientos derivados del
esclarecimiento del genoma humano seran, sin duda, lo que
encauzara la practica médica a novedosos enfoques en el nuevo siglo.

Es de suponer que todo este desarrollo tecnoldgico tendra su reflejo
en todas las ramas de la biomedicina y, antes o después, arrojara
resultados de aplicacion directa en la atencion sanitaria cotidiana.

La genética médica es |a especialidad de la medicina que se interesa
en la variabilidad y herencia de las caracteristicas patélogicas del ser
humano.



Los avances cientificos en las ciencias y en especial de la biomédica,
son una de las que esta revolucionando la medicina, la ingenieria
genética ha permitido el acceso y la manipulacién del material
genético ADN. Esto ha tenido una repercusiéon importante en los
métodos de diagndstico y en el conocimiento de los mecanismos

fisiopatolégicos que producen enfermedades principaimente
hereditarias.

Los medicamentos genémicos surgen a partir de la extraccion de un
gen determinado, por ejemplo el que produce la hipertension, luego de
su estudio se crea un elemento capaz de contramestar este
padecimiento, dando lugar a un farmaco especifico para una
enfermedad en concreto misma que va a centrar su atencion en éste
en particular.!

Se disefian farmacos efectivos dirigidos a grupos poblacionales que
compartan determinadas secuencias de su genoma. Abriendo grandes
oportunidades en el tratamiento de enfermedades mediante la
introduccién de genes al organismo a través de |a terapia génica.

Esto significara una potencial reduccién del costo de los tratamientos
médicos.

En la elaboracibn de vacunas, es de suma importancia las
contribuciones de la genética, 1a tecnologia del DNA recombinante se

 jbedem
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ha aplicado en la identificacion y aislamiento de antigenos, una vez
caracterizada la molécula protectora, el paso siguiente es su
clonacién. De esta forma se obtienen cantidades suficientes de
antigeno puro para material de analisis, el uso de técnicas de
ingenieria genética ha hecho que el estudio de patégenos sea mas
seguro en vez de trabajar con antigenos potencialmente infectados, ya

que simplemente se trabaja con proteinas recombinantes resultado de
genes clonados,*

La tecnologia biomédica centra su atencion no sdlo en los enfermos y
sus patologias, sino cada vez mas en individuos sanos, para prevenir
propensiones, infecciones, transmisiones, etc, creando toda una
metodologia terapéutica.

Las enfermedades genéticas se deben a alteraciones en los genes, y
pueden ser a nivel de un gen, varios genes o muchos genes. La
alteracion genética puede producir directamente la enfermedad (por
ejemplo, el caso de la Hemofilia) o interactuar con factores
ambientales (como por ejemplo, la predisposicion genética en la
etiologia de la Hipertensién arterial). Recientemente, se ha mostrado
que las afecciones genéticas también pueden deberse a impronta
genética (expresion diferencial de algunos genes dependiendo de su
origen paternal materno o paterno). disomia uniparental (condicién en
que ambos cromosomas de un par derivan del mismo padre),
alteraciones genéticas del ADN mitocondrial (exhiben herencia

3 KARP, Gerald, Biologia Cehilar y Molecular, Ed. McGraw-Hill Interamericana, México 1996, P.
417
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matema, puesto que las mitocondrias s6lo son transmitidas por las
madres a su descendencia).

En el diagnéstico prenatal, se examinan las células fetales por medio
de diferentes técnicas, tales como: la amniocentesis que es la
extraccion de liquido amniético, que contiene células fetales, alrededor
de la 16a. semana de gestacion; y se realiza e! estudio de células
fetales en la sangre materna.

Como consecuencia del desarrollo de las técnicas de fertilizacion in
vitro, actualmente es posible 1a manipulacién de los embriones
humanos, con fines diagndsticos. Hoy en dia es posible el diagndstico
genético preimplantacional. Es posible determinar el sexo del embrién
fertilizado in vitro antes de ser implantado.

La terapia Génica, se debe utilizar para intentar curar definitivamente
algunas afecciones genéticas. En terapia génica se usa la tecnologia
del DNA recombinante para corregir un gen defectuoso, vy
reemplazarlo por el gen normal, en forma permanente.

De acuerdo al tipo de célula a la que esta dirigida, la Terapia Génica
puede ser: a) de tipo somética, que tiene validez sélo para el individuo
que la recibe y para la que existe gran consenso en su utilidad y b) de
tipo germinal, que no sélo modificaria la informacién genética del
individuo que la recibe, sino que €l transmitird esa modificacién a sus

descendientes, con insospechadas consecuencias, por o que ella

51



tiene grandes reservas éticas y es censurada por la inmensa mayoria
de cientificos.®

Dentro de |a terapia denominada somatica, se ve la posibilidad de
erradicar enfermedades que se hubieren detectado a través de su
erupcién o manifestacion externa, por sintomas y signos externos.
Esta terapia tiene como objetivo transferir un gen a las célutas de un

organo para corregir los graves problemas de funcionamiento de este
érgano ™

Esta técnica traeria como beneficio la precisién, ya que se insertaria
en el lugar especifico y requerido, se reemplazaria lo que se encuentre
danado por una copia sana.

Por lo que hace a la terapia germinal existe la posibilidad de evitar las
enfermedades transmitidas por la herencia, lo cual haria revolucionaria
la practica médica, no sélo modificaria la informacion genética del

individuo que la recibe, sino que é! transmitird esa modificacion a sus
descendientes.

En el lejano supuesto de que este tipo de terapia fuese aceptada en
Meéxico, un aspecto de suma importancia seria la amplia informacion
que recibiria 1a persona que someteria a dicho proceso sus genes.
Esto ocasiona gue esta terapia en especifico al igual que la clonacién
humana tenga grandes reservas éticas y sea censurada por la

» BLANQUEZ RUIZ, Javier, Derechos Humanos y Proyecto Genoma, Ed. Comares, Espafia 1999,
P 78

*ob. Cit
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inmensa mayorla de cientificos en el mundo debido a que podriamos
hablar de crear seres humanos superiores, aunque no deja de ser un

avance importantisimo sino es que uno de los mas grandes de la
historia.

Uno de los grandes beneficios con la medicina gendmica sera el
recetar medicinas especificas segliin el codigo genético de cada
persona. Los quimicos farmacéuticos prepararAn medicamentos de
acuerdo a la enfermedad que se va a tratar y mas baratos los
medicamentos para los pacientes ya que se va seguro al caso

En México se impulso la creacion det Centro de Medicina Genomica,
mismo que tiene viabilidad a través de una alianza de instituciones
como la Universidad Nacional Autonoma de México, donde se
desarrollan areas afines a la investigacién gendémica; la Secretaria de
Salud, como organismo responsable de la conduccidn del Sistema
Nacional de Salud, cabeza de sector, y que cuenta con la mayor
plataforma de investigacién en salud en los Institutos Nacionales de
Salud y en algunas de sus dependencias sustantivas; el Consejo
Nacional de Ciencia y Tecnologla responsable de la politica cientifica
nacional, que ha adquirido experiencia en desarrdllo institucional y
puede convocar la participacion del sector privado.®®

* hitp:/iwww.conacyt gob.mx
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7. IMPLICACIONES SOCIOECONOMICAS DE LA MANIPULACION
GENETICA

Actualmente, la biotecnologia como nueva ciencia o como ciencia en
perfeccionamiento, constituye para algunos sectores de la sociedad
beneficios y para otros amenazas, ya que en cada nuevo
descubrimiento cientifico suele haber diferencia de opiniones en la
sociedad en general,

L.a biotecnologia es una industria cuyo mercado, sélo en Europa, se
calcula que superara, en el afio 2005, los 100.000 millones de délares.
La cantidad de personas involucradas en la biotecnologia y en
actividades correlativas, junto con aquellas cuyo trabajo dependera de
las aplicaciones de la biotecnologia, podria llegar a los tres millones,
en un desafio por alcanzar a la industria norteamericana, actualmente
ocho veces mas grande que la europea. 8

La biotecnologia como nueva disciplina, es econdémicamente
importante, con sus variadas aplicaciones en el area farmacéutica,
industrial, cosmética, alimentaria, agropecuaria, ambiental, asi como
sus inagotables invenciones, debe ser protegida por un sistema de
propiedad industrial adecuado.

Como parte de la tecnologia tenemos a la genética y en este sentido,
es importante determinar de qué manera este cambio implica un

* hitp!! www genomic_scelera/08511.htim



perjuicio individual o familiar en el ser humano o una ventaja
econdmica en las relaciones personales o sociales.

A través del avance de la ciencia podemos obtener no solo un
beneficio comercial sino frenar epidemias como el Sindrome de
Inmuno Deficiencia Adquirida (SIDA), bloquear las enfermedades
genéticas que reducen la esperanza de vida de nifios y otras tan
comunes en nuestra sociedad como el cancer, revolucionar los
métodos terapéuticos y ofrecer a las generaciones futuras la
perspectiva de una vejez mas activa.

Muchos de los cultivos transgénicos poseen caracteristicas que
incrementan la produccién del agricultor reduciendo los costos o
aumentando los rendimientos.

E! reciente desarrollo de la manipulacién genética y el potencial
economico que lleva consigo la proteccion de las invenciones y la
regulacion de su explotacion comercial, dan como resultado para
muchos el problema de las patentes en biotecnologia, debido a que
esta se refiere a la materia viva y tiene la potencialidad de influir y
modificar las vidas de muchas personas a través de sus multiples
aplicaciones. Asimismo, se plantea el principal problema ante la
posibilidad de patentar secuencias de A.D.N. humano.

Los experimentos tendientes a lograr nuevos conocimientos y
encontrar la fuente inagotable de fa vida son parte de! progreso de las
_ciencias y por lo tanto repercuten en el desarrollo de cada sociedad.
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La manipulacién genética, como experimentacion busca variar la
composicién natural de los seres, estando de por medio el lucro o
ganancia antes que la proteccion del ser humano pues su fin es el
aprovechamiento maximo de los descubrimientos genéticos en pro del
avance cientifico.

La utilizacion econdmica de la biotecnologia y del genoma humano
esta dada, entre otros casos, en las patentes. >’

La propiedad industrial es una herramienta efectiva para el desarrollo
econdmico, uno de los casos mas importantes en este sector es que
se convierte en esencial del comercio internacional. Asi, para estar en
el mercado hay que estar patentado, siendo la patente indispensable
para el dominio de! mercado.

3 También podemos incluir aqul el de la publicidad, ya que & en diversos medios, se
publicitan 1a compra de semen, bvulos Otganos sangre, alqunler de vientres que, por su propia
naturaleza, no pueden ser col oMo p
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CAPITULO TERCERO

PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA
PATENTE

Como se menciono el derecho exclusivo de explotacion de un invento
se genera a partir de la concesion de |a patente, por esta circunstancia

es importante comentar sobre la tramitacién de una solicitud de
patente.

1. LA SOLICITUD Y SUS ANEXOS

La solicitud debe de presentarse ante el IMPI o en las delegaciones
de la Secretaria, por escrito, utilizando los formatos que son
publicados por el IMPI. Conforme al articulo 38 de 1a LPI, en la
solicitud se indicara: nombre y nacionalidad del solicitante, la mencién
de si el solicitante es el inventor, o su causahabiente, nombre y
nacionalidad del inventor, nombre del apoderado, teléfono y domicilio
en el territorio nacional, denominacién o titulo de la invencién, fecha de
la divulgacion previa, datos de prioridad reclamada, incluyendo el pais
nimero de serie y fecha de presentacién, nombre y firma del
solicitante o apoderado, asi mismo, debera exhibirse el comprobante
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de pago de las tarifas correspondientes, incluidas las relativas a los
examenes de forma y fondo.

La solicitud debe redactarse en un lenguaje técnico claro, el propio de
la materia a que corresponde la invencion.

El procedimiento que la mayoria de las legislaciones establecen para
la solicitud de una patente es que el inventor o su causahabiente
presenten el documento de solicitud de la misma a la Oficina de
Patentes de! pais donde reside o en la Oficina Regional
correspondiente, si el pais es miembro de algin Tratado Regional de.
patente o en la Oficina del pais donde desea que se le conceda la
patente.

La solicitud debe cumplir también con requisitos formales como el
poder, la cesion, el documento de prioridad y la traduccién.

a) Requisitos Formales

Los requisitos formales de la solicitud de patente son los siguientes:

1. Poder

En el caso de que se presente solicitud a través de mandatario, para
acreditar personalidad se puede presentar carta poder simple suscrita



ante dos testigos en el caso de persona fisica. En el caso de personas
morales mexicanas se deben cumplir las mismas formalidades,
adicionalmente el otorgante debe manifestar que cuenta con las
facultades para ello y mencionar e! nimero de Instrumento Notarial.

El articulo 181 de la LP! nos seriala que:

“Cuando las solicitudes y promociones se presenten por
conducto de mandatario, éste deberd acreditar su
personalidad:

l.- -Mediante carta poder simple suscrita ante dos
testigos si el mandante es persona fisica;

Il.- -Mediante carta poder simple suscrita ante dos
testigos, cuando en el caso de personas morales, se
trate de solicitudes de patentes, registros, o la inscripcién
de licencias o sus transmisiones.

En este caso, en la carta poder debera manifestarse que
quien la otorga cuenta con facultades para ello y citarse
el instrumento en el que consten dichas, facultades.

lil.- -En los casos no comprendidos en !a fraccidon
anterior, mediante instrumento publico o carta poder con
ratificacion de firmas ante notaric o corredor cuando se
trate de persona moral mexicana, debiendo acreditarse
la legal existencia de ésta y las facultades del otorgante,
Y

V.- -En los casos no comprendidos en la fraccion |l
mediante poder otorgado conforme a la legislacién
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aplicable del lugar donde se otorgue o de acuerdo a los
tratados internacionales, en caso de que el mandante
sea persona moral extranjera. Cuando en el poder se dé
fe de la existencia legal de la persona moral en cuyo
nombre se otorgue el poder, asi como del derecha del
otorgante para conferirlo, se presumird la validez del
poder, salvo prueba en contrario.

En cada expediente que se tramite debera acreditarse la
personalidad del solicitante o promovente; sin embargo,
bastard con una copia simple de la constancia. de
registro, si el poder se encuentra inscrito en el registro
general de poderes establecido por el Instituto.”

Existe también la opcién de presentar con la solicitud una copia simple
de la constancia de inscripcién en el Registro General de Poderes. El
RGP esta a cargo de! IMP| y ahi se inscriben los poderes otorgandose
las constancias correspondientes.

2. Cesion

La cesion de derechos consiste en la transmision de bienes o
derechos del inventor a un tercero, quien sera titular del invento en
México.

Implicitamente la LP! reconoce que un inventor solo puede ser una
persona fisica, pues solo- ellas tienen capacidad creativa. En
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consecuencia, cuando la solicitud se presenta por un tercero que no
es el inventor, este debera acreditar el derecho que lo faculta a
presentar la solicitud. En la practica a este documento se le llama
cesion de derechos.

En consecuencia para acreditar la causahabiencia debera de
presentarse el documento correspondiente por el que se transmitan
los derechos del inventor al solicitante.

3. Documento de Prioridad

La prioridad es la copia certificada de la solicitud en e! pais en que se
demandd originalmente la patente.

El articulo cuarto del Convenio de Paris, define la prioridad como
aquel primer deposito regular en cualquier pals del mundo.

La prioridad dara derecho de exigir que la fecha en que presenté la
primera solicitud de patente en un palis adherido al Convenio de Paris,
denominado pais de origen, se considere fecha de presentacion ficta
en los restantes palses en que solicite el privilegio. Para reconocerio
se exige, como se expusiera, que el pais de origen sea miembro de la
Unién de Parls u ofrezca reciprocidad abierta.*®

“La prioridad es el derecho de un inventor que ha
presentado una solicitud de patente en un pais {llamado

"' RANGEL MEDINA David, E_mmiﬁm_\[wm Tomo i, Instituto de
gacione: NAM, México 1991, P. 898
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pals de origen) de exigir que la fecha en que se realizé la
misma se considere fecha de presentacion en los
restantes paises en que se solicite el privilegio a los
efectos de determinar que es el primer inventor y que se
trata de una invencién nueva.™

De conformidad a lo dispuesto en el Convenio de Paris, en México se

acepta la prioridad multiple, sujetandose a ciertas restricciones:

a)

b)

c)

d)

La prioridad sélo comprende los derechos que se deriven de las
reivindicaciones presentadas en el pais de origen, para las

adicionales se puede solicitar un nuevo reconocimiento de
prioridad.

Si la invencién descrita en una solicitud puede derivar en mas de
una patente, la autoridad administrativa debera darle al solicitante
un plazo de dos meses para que la divida en varias solicitudes y se
mantendra como fecha la de la solicitud originaria.

E! mismo principio se debera aplicar cuando en el pais de origen
se hubiere presentado una solicitud y en México pudiera derivar en
mas de una patente.

El plazo para reclamar |a prioridad es dentro de los 12 meses a su
fecha original o su divulgacion previa.

™ PEREZ MIRANDA Rafael, Propedad Industrial n México Un Ent
Econdmico, 2° ed., Ed. Porria, México 1999, P. 100
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e) El documento comprobatorio de la prioridad debera presentarse

con la copia certificada del pais de origen con su respectiva
traduccion.

E! IMPI reconocera como fecha de presentacion de una solicitud de
patente a la fecha y hora en que la solicitud sea presentada ante dicho
organo, el derecho de un inventor que ha presentado una solicitud de
patente en un pais, de exigir que la fecha en que se realizé la misma,
se considere fecha de presentacion inicial en los restantes paises en
que se solicite el privilegio a efecto de determinar que es el primer
inventor y de que se trata de una invencién nueva, para reconocerlo
esos paises exigen que sea miembro de la Unidn de Paris o Tratados
bilaterales.

El principio de prelacién, estd estrechamente ligado a la novedad, en
el cual, el inventor al probar que su invencién es nueva, esta haciendo
constancia ademas que es quién primero la ha obtenido, de
conformidad con el articulo 40 de la LPl. Si la patente se hubiere
solicitado primero en algin pais miembro de la Unién de Paris o se
hubiere adherido a un tratado Internacional del que Meéxico fuere
miembro, o que ofreciera reciprocidad para casos similares a los
ciudadanos o residentes mexicanos, el peticionante podra demandar
con base en el principio de prioridad, que se reconozca como fecha de
presentacion en México la del pals en que se hubiere radicado la
solicitud originariamente.
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A efecto de que se reconozca la prioridad a que se refiere el articulo
antes mencionado, se debe de cumplir con ciertos requisitos:

a) Se debe hacer constar el pais de origen y la fecha de presentacion
de la solicitud en ese pais;

b) La solicitud que se presente en México no pretenda el otorgamiento
de derechos adicionales a los que se deriven de la solicitud
presentada en el extranjero. Si este fuere el caso la prioridad
debera ser solo parcial y referida a esa solicitud. Respecto de las
reivindicaciones que pretendieren los derechos adicionales, se

podra solicitar un nuevo reconocimiento de prioridad, y

c) Que dentro de los tres meses siguientes a la presentaciéon de la
solicitud, se cumplan los requisitos que sefiale la Ley, su
Reglamento y los Tratados Internacionales.

4. Traduccion

En el caso de que se presenten documentos redactados en idioma
diferente al espafiol, se determina que deberan acompadarse de su
traduccion al espaitol. No hay disposicion legal que obligue a recurrir a
traductores autorizados, ya que el IMPI aceptara la traduccion simple
del documento. El plazo para presentar las traducciones, de
conformidad con el articulo quinto del RLPI es de dos meses a partir
de la fecha en que se entregé la solicitud.
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b) Requisitos Inherentes a la Invencion

La solicitud se complementa con los documentos e informacion
necesarios que definan la invencidon protegida; los requisitos
inherentes a la invencion, son: la descripcién, reivindicacion (es), el
resumen, dibujos y si es necesario el depésito de material biolégico.

1. Descripcion.

La descripcion es un relato de lo que es la invencion, identifica el
problema técnico existente y como se resuelve con el invento. A través
de ella se identifican las caracteristicas del invento. Esta debe hacerse
completa y clara para cumplir con dos propositos: que sea posible
evaluar {a invencion y, como lo establece el articulo 47 de la LP|, para
poder guiar su realizacién por una persona que posea pericia y
conocimientos medios en la materia, y debe de incluir el mejor método
conocido por el solicitante para ilevar a la practica la invencion.

La descripcion debera adicionalmente:

1. Indicar la denominacion o el titulo de la invencion, tal como esta en
la solicitud, asi como la esfera de la tecnologia a la que aplica;

2. |dentifica el estado de la técnica conocida, !a divulgacién de la
invencion;
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3. Resaltar detalladamente los dibujos o figuras de la invencion,

explicando cada una de sus partes y como interactian (art. 28
RLPI).

2. Reivindicaciones

Conforme al articulo 12 de la LPI, las reivindicaciones son las
caracteristicas técnicas esenciales de una invencion para las cuales
se reclama la proteccion legal. En el caso de una patente concedida,
las reivindicaciones aprobadas determinan el alcance de la proteccion
legal que se otorga.

La reivindicacion consiste en definir la invencién, y debera delimitar
claramente la invencién respecto al estado de la técnica o tecnologia
anterior.

Las reivindicaciones de producto podran referirse a una substancia
(compuesto, mezcla u otra similar) definida mediante la indicacion de
su composicion o de las funciones de sus componentes.

Las reivindicaciones de procedimiento podran referirse al proceso o
método propiamente dicho {(de fabricacién o de tratamiento de un
producto, de andlisis, de medicion, de sintesis, etc.

De acuerdo al articulo 29 del RLPI, las reivindicaciones se formularan
de la siguiente manera:



1. El nimero de las reivindicaciones debera corresponder a la
naturaleza de la invencion reivindicada.

2. No deberan contener referencias a la descripcion o a los dibujos,
salvo que sea absolutamente necesario.

3. Deberan redactarse en funcion de las caracteristicas técnicas de la
invencion.

4. En caso de que la solicitud incluya dibujos, las caracteristicas
técnicas mencionadas en las reivindicaciones podran ir seguidas de
signos de referencia, relativas a las partes correspondientes de
esas caracteristicas en los dibujos, si facilitan la comprension de las
reivindicaciones. Los signos de referencia se colocardn entre
paréntesis.

5. En la primera reivindicacion serd independiente, debera referirse a
la caracteristica esencial de un producto o proceso cuya proteccion
se reclama de modo principal. Las reivindicaciones dependientes
deberan comprender todas las caracteristicas de las
reivindicaciones de las que dependan y precisar las caracteristicas
adicionales que guarden una relacién congruente con la o las
reivindicaciones independientes o dependientes relacionadas, las
dependientes de dos o mas reivindicaciones, no podran servir de
base a ninguna otra dependiente a su vez de dos o mas
reivindicaciones, y toda reivindicacion dependiente incluird las
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limitaciones contenidas en la reivindicacién o reivindicaciones de
que dependa.

Las reivindicaciones son la parte mas importante de una solicitud de
patente, ya que la proteccion legal recae en ellas. La descripcion
funciona com un mero “diccionario™ de las reivindicaciones, pues en
estas Ultimas es donde se identifican las caracteristicas protegidas del
invento. Asimismo, no existe ninguna limitante en cuanto a cantidad

por lo que se pueden presentar las que se consideren necesarias para
la invencién.

3. Resumen de la invencion

El resumen de un documento de patente es un enunciado breve y
conciso de su contenido técnico.

Debera estar dirigido hacia la novedad en el campo a que pertenece la
invencion, si ésta consiste en una modificacion, debe versar sobre el
contenido técnico de dicha modificacion, si es un compuesto quimico
su metodologia de identificacion y preparacion, en el caso de un
proceso sus etapas.

Conforme a lo que sefala el articulo 33 del RLPI, el resumen debera
hacerse de la siguiente forma:

"



a) Una sintesis de la divulgacién contenida en la descripcién,
reivindicaciones y dibujos, indicando el sector técnico al que
pertenéce la invencion y deberd redactarse en tal forma que
permita una comprensién del problema técnico, de la esencia de la
solucién de ese problema mediante la invencién y del uso o usos
principales de la misma, y

b) En su caso, la férmula quimica que, entre todas las que figuren en

la descripcién y en las reivindicaciones, caracterice mejor la
invencion.

El resumen de la invencion sirve para su publicacion y es un elemento
de informacion técnica.

4. Dibujos

Los dibujos son la expresion grafica que ayuda a describir y
comprender mejor una invencién. Deberan estar explicados en la
descripcién, deben ser esquematicos, sin detalles inttiles, leyendas y
palabras, poniendo en evidencia lo esencial, o sea, las caracteristicas
de la invencién, y deberan reproducirse directamente ya sea por
impresion, fotografia u otro.

En el caso especial de los inventos biotecnoldgicos refereridos a
procesos, deberan presentarse las gréficas, los esquemas de las
etapas de un procedimiento. Las secuencias de aminoacidos se
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consideran también como dibujos, y conforme al acuerdo que
establece las reglas para la presentacion de solicitudes ante el IMPI,
éstos se deberan de presentar cumpliendo con las especificaciones
que marca dicho acuerdo, como cuando se presenten bases en

secuencias de nucledtidos, establece un codigo de caracteres de
letras.

En el caso de los dibujos, cuando se exhiban después de la fecha de
presentacién de la solicitud habiendo mediado requerimiento, el
Instituto reconocerd como fecha de presentacion de la solicitud la
fecha de la exhibicion de los dibujos enmendados y no reconocera la '
fecha de presentacién que el solicitante ya hubiese obtenido antes, si
los dibujos enmendados agregan materia nueva respecto de los
dibujos originales.

Si la solicitud de patente no tiene dibujos y éstos son necesarios para
comprender la invencion, el Instituto requerird al solicitante para que
los exhiba en un plazo de dos meses. En caso contrario, se tendra por
abandonada |a solicitud, si se hace mencidn de los dibujos y éstos no
se hubieran exhibido junto con la solicitud y los mismos no se
requirieran para la comprension de la invencion, el Instituto requerira al
solicitante para que en el mismo plazo los exhiba, de no cumplir con el
requerimiento, se tendra por no puesta cualquier referencia a los
dibujos.
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5. Deposito de Material Bioldgico

E! depésito del material bioldgico, se realiza en el caso de patentes
bioldgicas que se refieren a materia viva.

Se realiza el depdsito de material biolégico, cuando en la descripcion,
no se pueda detallar la materia sobre la cual versa el invento, sea este
una bacteria, cepas, ADN, etc. En el caso de que se trate de algun gen
especifico, mismo que se pueda identificar mediante un numero
determinado, ya no es necesario hacer el depdsito, por ejemplo si
estamos hablando de una invencion que se refiere a la clonacion de
una cadena de ADN y en especifico nos referimos al gen niimero 4, ya
no es indispensable hacer el deposito, ya que se puede identificar el
gen, conforme a lo que se sefala en la descripcidn.

Una vez que se ha realizado el depésito se otorga una constancia de
dicho deposito, mismo que se debera acompanar a fa solicitud de
patente, éste depdsito debera de presentarse dentro de los seis meses
siguientes a la fecha en que el solicitante entregue la solicitud de
patente.

Las oficinas autorizadas por el IMP| con el caracter de autofidades
internacionales de depdsito de material bioldgico conforme al Acuerdo
18/97 de fecha 11 de abril de 1997 son:

Australia: Australian Government Analytical Laboratoires (AGAL)



Bélgica: Belgian Coordinated Collections of Microorganisms (BCCM)
Institut d'Hygiéne et d'Epidémologie-Mycologie (IHEM)
Laboratorium voor Moleculaire Biologie-Plasmidencollectie
(LMBP), Universiteit Gent
Laboratorium voor Microbiologie-Bacteriéverzameting (LMG),

Mycothéque de |'Université Catholique de Louvain (MUCL)

Bulgaria: National Bank for Industrial Microorganisms and Cell Cultures
(NBIMCC )

Republica Checa: Czech Collection of Microorganisms (CCM)
Francia: Collection nationale de cultures de microorganismes (CNCM)

Alemania: DSM--Deutsche Sammlung von Mikroorgamismen und
Zellkuturen GmbH (DSM)

Hungria: National Collection of Agricultural and Industrial
Microorganisms (NCAIM)

Japén: National Institute of Bioscience and Human Technology (NIBH)
Holanda: Centraalbureau voor Schimmelcultures (CBS)
Corea: Korean Cell Line Research Foundation (KCLRF)

Korean Collection for Type Cultures (KCTC)

Korean Culture Center of Microorganisms (KCCM)
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Rusia: All-Union Scientific Centre of Antibiotics (VNIIA)
Russian Collection of Microorganisms (VKM)
Russian National Collection of Industrial Microorganisms (VKPM)

Eslovaquia: Culture Collection of Yeasts (CCY)
Espana: Coleccion Espaiiola de Cultivos Tipo (CECT)

Reino Unido: Culture Collection of Algae and Protozoa (CCAP)
European Collection of Animal Cell Cultures (ECACC)
International Mycological Institute (IMI)
National Collection of Food Bacteria (NCFB)
National Collection of Type Cultures (NCTC)
National Collection of Yeast Cultures (NCYC)

National Collections of Industrial and Marine Bacteria Ltd.
(NCIMB)

En el caso de depésito de material para México las oficinas mas
cercanas son: The Agricultural Research Service Culture Collection
{(NRRL) y The American Type Culture Collection (ATCC) mismas que
se localizan en el Estado de lllinois y en Maryland en Estados Unidos
de Norte América.

El deposito que se efectie debera cumplir con las formalidades que se
hayan emitido para tal fin por esas mismas autoridades, ademas de
las disposiciones internacionales aplicables a la materia.

~¢TA TESIS-NO SALE
AT LA BIBLIOTECA  »



2. PRINCIPIO DE TERRITORIALIDAD

El principio de territorialidad implica que el derecho de propiedad
industrial va a ser valido unicamente en el territorio donde se transmite
y conceda la patente respectiva. Es un derecho que se genera al
momento de la concesién y Unicamente en el pais donde se concede.

Comunmente quienes requieren de contar con titulos que acrediten el
derecho de exclusividad ampliado territorialmente, acuden a los
servicios de oficinas particulares de profesionales especializados
ubicadas en todas partes, por cuyo conducto y en su calidad de
mandatarios gestionan desde la presentacion hasta la concesion de
las patentes.*®

3. PRINCIPIO DE PREELACION

Se basa en la maxima idea “prior temporis potiur jure” refiere a que la
persona que inicialmente llegue a solicitar {a proteccién de un invento
tendra un derecho preferente sobre los siguientes que se presenten a
solicitarlo. La fecha de presentacién determinara la prelacién entre las
solicitudes. (art. 38 BIS LPI).

* RANGEL MEDINA, David, Panorama del Derecho Mexicano, Derecho Intelectupl, Ed. Mc Graw-
Hill, México 1998, P, 49.



4. LA FECHA LEGAL

La fecha legal corresponde a la fecha en que se presenté la solicitud
ante el IMP|, el sello con la fecha que sediala el dia, la hora y minutos
en que se exhibié el documento.

De acuerdo al articulo 38 BIS de la LP], el Instituto reconocerd como
fecha de presentacion de una solicitud de patente, a la fecha y hora en
que la solicitud sea presentada siempre que la misma cumpla con lo
previsto en la LPI, asi como cumplir con las tarifas correspondientes,
en el caso de depésito de material biolégico. En el caso de que a la
fecha en la que se presente la solicitud, ésta no cumpla con los
requisitos, se tendra como fecha de presentacion aquella en la que se
dé el cumplimiento correspondiente.

5. EXAMEN DE FORMA

Una vez que se ha presentado la solicitud con sus anexos ante el
Instituto, procede a realizar es el examen administrativo o de forma, el
cual tiene por objéto verificar que las menciones y documentacion
anexa descrita exhibida por el solicitante se encuentre en orden.

De acuerdo al articulo 50 de la LPI, el Instituto podra requetir que se
precise o aclare lo necesario o subsanar omisiones, teniendo para
cumplir con este requerimiento un plazo de 2 meses o se tendra por
bandonada la solicitud.
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Una vez aprobado el examen de forma se hara la publicacion de la
solicitud de patente en tramite en la Gaceta de la Propiedad Industrial,
lo mas pronto posible después del vencimiento de un periodo de 18
meses contado a partir de la fecha legal. La publicacién, se puede
anticipar antes de los 18 meses, ya sea a los 4 o seis meses de la
presentacion de la solicitud, en cualquier caso si es que el solicitante
lo pide y paga los derechos conforme al articulo 52 de la LPI.

No se publicaran las solicitudes que no hubiesen aprobado el examen
de forma, las abandonadas, las desechadas, ni las modificaciones que

se presenten con posterioridad a la conclusién del examen de forma.

Una vez que se ha realizado el examen de forma se procede a ia
publicacion de la solicitud de patente en tramite en la Gaceta, la que
contendrd los datos bibliograficos comprendidos en la solicitud
presentada, el resumen de la invencion y, en su caso, el dibujo mas
ilustrativo de la misma o de la formula quimica que mejor la
caracterice. Si el Instituto considera que ningun dibujo es util para fa
comprensién del resumen, cuando se realice la publicacién no ira
acompanada de ningun dibujo.

No se publicaran las solicitudes que no hubiesen aprobado el examen

de forma, las abandonadas, las desechadas, ni las modificaciones que
se presenten con posterioridad a |a conclusién del examen de forma.
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6. EXAMEN DE FONDO

Después de la publicacién se procede a realizar del examen de fondo,
mismo que permite constatar que la invencién sea patentable, siendo

nueva, resultando de una actividad inventiva y aplicable en la industria
o en el comercio.

Igualmente el examen de fondo tendrd como objeto determinar si la
invencién no contraviene ninguna disposicion legal o es contrario al
orden publico o a la moral, asi como si se refiera una sola invencion,
esto es que conforme un Unico concepto inventivo.

Al efectuar el iInstituto el examen de fondo de ila solicitud, sélo
considerara lo que esté contenido en la descripcién, reivindicaciones y,
en su caso, los dibujos.

Si el Instituto, al efectuar el examen de fondo determina que de
declararse procedente el otorgamiento de la patente, posiblemente se
afecten derechos de terceros derivados de una solicitud de patente en
tramite, que sea anterior en fecha y hora de presentacion, lo hara
saber al solicitante de la que se examina para que manifieste lo que a
su derecho convenga, (articulo 55 de la LPI).

Una vez que ha sido publicada la solicitud de patente, se turna al area
de fondo correspondiente del Instituto pudiendo ser: mecanica,
eléctrica, quimica y tratdndose de patentes en genética se turna a
biotecnologia.



Asimismo, el informe que el Instituto acepte o requiera del examen de
fondo realizado por las oficinas examinadoras extranjeras, podra ser el
que efectien tratandose de solicitudes de patente presentadas con
arreglo al Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), este
examen sera considerado por el Instituto como un documento de
apoyo técnico, para determinar si la invencion, es nueva, si implica

una actividad inventiva y si es susceptible de aplicacién industrial.

Conforme al RLPI, las oficinas examinadoras extranjeras seran las
que tengan el caracter de administraciones encargadas de efectuar el

examen preliminar internacional, de conformidad con el PCT.

Un inventor al probar que una invencidon es nueva estad probando
ademas que es quien primero lo ha obtenido; en efecto, para el
examen de novedad de una solicitud se considera en el estado de la
técnica a todas las presentadas en México con anterioridad que se
encuentren en tramite, aunque no hubieran sido publicadas. De
acuerdo con el Convenio de Paris las solicitudes que sean
presentadas con posterioridad, como estan basadas en la primera, no
se veran afectadas por ningn hecho que pueda haber tenido lugar en’
el intervalo, como cualquier publicacién de la invencién, o venta de
articulos gue utifizan la marca o en los que esta incorporado el dibujo o
modelo industrial. Una de las grandes ventajas practicas de esta
disposicion reside en que un solicitante que desea proteccion en
varios paises no estd obligado a presentar todas las solicitudes al
mismo tiempo, sino que dispone de seis 0 12 meses para decidir en
qué paises desea la proteccién y para organizar con todo el cuidado
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necesario las disposiciones que ha de adoptar para asegurarse la
proteccién.

La fecha de presentacion de la solicitud, también sirve para determinar
quien sera el titular de la patente cuando fuera mas de uno los que
hubieren logrado la invencion independientemente.

Cuando el Instituto requiere al solicitante para que presente la
informacién o documentacién adicional o complementaria necesaria,
esta incluye la relativa a la bisqueda o examen practicado por oficinas
extranjeras, modificacién de las reivindicaciones, descripcion, dibujos,
u aclaraciones en el caso de que sea necesario para la realizacion del
examen de fondo; o si durante el examen de fondo la invencion como

fue solicitada no cumple con los requisitos de patentabilidad.

Los documentos requeridos por el Instituto, o en el caso de enmiendas
voluntarias, no pueden contener materias adicionales ni
reivindicaciones que den mayor alcance al que esté contenido en la
solicitud original considerada en su conjunto, las enmiendas
voluntarias las acepta el Instituto antes de la expedicion de la
resolucion sobre la procedencia o negativa de otorgamiento de la
patente.

El tramite de la solicitud de patente concluye en cualquiera de los

siguientes supuestos:

A. Negativa definitiva de la patente:
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Si el Instituto determina que no procede el registro o patente, lo
comunicara por escrito al solicitante, expresando los motivos y
fundamentos legales de su resolucion.

B. Concesidn de la patente.

En caso de que se otorgue la patente o registro, se comunicara al
promovente por escrito dicha resolucién a fin de que cumple, en un
termino de dos meses, con los requisitos necesarios para la
publicacion. El Instituto expedira un titulo para cada patente en el que
se haga una constancia y reconocimiento oficial para el titular de Ia
misma. En la constancia se pondra el nimero y la clasificacion de la
patente; nombre y domicilio de la persona a quien se le expide el
titulo; nombre del inventor o en su caso de inventores si fueran varios;
las fechas de presentacion de la solicitud de prioridad y de expedicion;
la denominacién de la invencidn y su vigencia. Una vez otorgada la
patente, el Instituto procederdA a publicarla en la Gaceta.
Posteriormente deberan pagarse las demds anualidades para la
conservaciéon de los derechos de propiedad industrial, en ei tiempo y
forma que seriale la tarifa.

7. RECURSO DE RECONSIDERACION

Procede el recurso de reconsideracion contra la resolucion que niegue
una patente, registro de modelo de utilidad y disefio industrial, el cual
se presentara por escrito ante el propio Instituto en un plazo de treinta
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dias, contado a partir de la fecha de notificacién de la resolucién
respectiva, se debera de acompanar al recurso la documentacion que
acredite su procedencia.

Analizados los argumentos que se exponen en el recurso y los
documentos aportados, el Instituto emitird la resolucién que
corresponda, la cual debera comunicarse por escrito al recurrente.

Si 1a resolucion que emita el Instituto niega la procedencia del recurso
se comunicara por escrito al recurrente y se publicara en la Gaceta.
Cuando la resolucion sea favorable al recurrente se procedera al
otorgamiento de la patente.

Respecto al recurso de reconsideracion, tenemos que la Ley Federal
del Procedimiento Administrativo publicado en el Diario Oficial de la
Federacién de fecha 30 de mayo de 2000, en su articulo segundo
transitorio deroga todas las disposiciones que se opongan a dicha ley,
sefialando que los recursos administrativos en trdmite ante los
organismos descentralizados a la entrada en vigor de la misma, se

resolveran conforme a esta, por lo que serd procedente el recurso de
revision.

El plazo para interponer este recurso es de quince dias contados a
partir del dia siguiente a aquél en que se hubiere surtido efectos la
notificacién de la resolucion que se va a recurrir.

Conforme al articulo 86 de la LFPA, el recurso debera contener:

n”



. El érgano administrativo a quien va dirigido;

. El nombre del recurrente, y del tercero perjudicado si lo hubiere,
sefialando el lugar para notificaciones;

. El acto que se recurre y fecha en que se le notifico o tuvo
conocimiento del mismo;

. Los agravios que se le causan;

. En su caso, copia de la resolucién o acto que se impugna y de la
notificacién correspondiente. Tratandose de actos que por no
haberse resuelto en tiempo se entiendan negados, debera
acompanarse el escrito de iniciacion del procedimiento, o el

documento sobre el cual no hubiere recaldo resolucién alguna; y

. Las pruebas que ofrezca, que tengan relacion inmediata y directa
con la resolucidn o acto impugnado debiendo acompadar las
documentales con que cuente, incluidas las que acrediten su
personalidad cuando actien en nombre de otro o de personas
morales.

. TENDENCIAS ACTUALES EN LA PROTECCION DE PATENTES
BIOTECNOLOGICAS

La patente otorga a todo inventor el derecho de propiedad exclusiva

sobre su invento por el término que la ley determina. Como ya se



menciond, la invencién debe cumplir con tres requisitos fundamentales
para ser protegida: novedad, actividad inventiva y que sea susceptible
de aplicacion industrial.

Las fuertes inversiones de dinero en los experimentos genéticos, como
la busqueda de informacion y localizacion de genes de! proyecto
genoma humano, la creacién de nuevas especies de animales y
vegetales, llevan a los cientificos a querer proteger sus trabajos a
través de ia patente.

Para el caso de patentes en biotecnologia, se pueden proteger todas
las invenciones que se refieran a materia viva, si se cumplen con los
requisitos antes mencionados.

Conforme a nuestra legislacién, los procesos biotecnoldgicos para
obtener productos farmacoquimicos, agroquimicos y los
procedimientos genéticos para obtener clonas de materia viva, seran
patentables.

Las invenciones biotecnologicas pueden referirse a productos, usos y
procesos. Entre los principales tenemos:

Productos:

» Materias vivas creadas de forma artificial ya sean de animales,
plantas y humanos, o sus componentes como son ¢rganos, tejidos
o células.



* Sustancias de materias vivas, material biosintético y sus
componentes.

Procesos:

* Procedimiento como tal incluyendo bioconversién, cultivo,
aislamiento, purificacion y multiplicacion.

* Procesos para crear productos biosintéticos.

* Para la produccién de sustancias.

Usos:
* De productos para su uso en medicamentos.

La proteccién de las invenciones biotecnolégicas debe tener como
principal finalidad recompensar el ingenio y la creatividad de aquel que
logré un producto nuevo a través del cual se vera beneficiada la
humanidad en general. Al ser divulgado, estos inventos pueden ser
posteriormente modificados dando como resultado una mejora mayor
en el producto ya elaborado, lo cual va aparejado con el avance
tecnolégico.



Los investigadores o instituciones que inventan un proceso por el que
se obtiene determinado producto genético, deben también ser
acreedores de los derechos que se derivaren de tal conocimiento para
la obtencién, por ejemplo, de farmacos mediante el proceso de
“genética inversa”. Como se explicé*' tal proceso consiste en el
conocimiento de la secuencia total o parcial del gen permite inferir la
proteina (o una parte de ella) y, mediante anticuerpos monoclonales e
inmunofluorescencia, determinar el lugar del organismo donde tal

proteina actiia, permitiendo asi contrarrestar o suplir su efecto con el
farmaco adecuado.

En el caso especifico de la concesién de patentes referentes a la
clonacién humana nos encontramos en principio con los problemas
éticos que esto genera, pero desde un punto de vista técnico enfocado
al estudio de nuestra legislacién, seria posible otorgar una patente al
resultado del proceso por el cual se generd un ser vivo idéntico a otro
(clon), ya que insistimos, se trata de un elemento asilado de la materia
viva, tratdndose en consecuencia de una invencién. Por otro lado,
aunque se pueda creer que no se cumple con los requisitos de
novedad y actividad inventiva, puesto que los seres humanos ya
existen, hasta la fecha ninguno es resultado de una clonacién. En
consecuencia, por lo que queda unicamente por discutirse la
aplicacién industrial, y las implicaciones éticas, morales y religiosas
que traen consigo.

*1vid supra capltulo |
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Si nos referimos a la clonacion de érganos es posible patentar el
metodo por el cual se obtiene la materia viva (ADN), que da como
resultado un 6rgano potencialmente util.

En el caso de células, para que se pueda conceder una patente de un
sustituto de piel se permite que sean cultivos celulares de uso en

terapia, donde se protege el método por el cual se inventé el sustituto
de piel.

En lo que hace a las patentes sobre animales queda claro que no se
pueden conceder en virtud de que conforme a la LPl no son
patentables las razas animales. Sin embargo, no asi el procedimiento
por el cual se pudiere obtener una raza animal. Aqui es importante ver
que tanta utilidad se le puede dar, si es el sélo de ornamentacidn, por
el gusto de tener un animal diferente con ciertas caracteristicas o la
utilidad que pudiera significar una colonia de ratones clonados para
que se experimente con ellos, la cual es una practica comtin, pero de
igual forma nos encontrariamos con consecuencias éticas de
asociaciones protectoras de animales a las que nos tendriamos que
enfrentar.

El caso que a nivel mundial abrié las puertas a las patentes sobre
animales, fue el del oncorratén o raton de Harvard, que es un ratén
que fue manipulado genéticamente para hacerlo susceptible al cancer,
el cual es ideal para los experimentos con terapias para el cancer, ya
que toda la descendencia de! oncorratén hereda la predisposicién a
esa enfermedad. Este fue el primer animal que se patenté en Estados
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Unidos. La solicitud de patente europea pretendia los derechos sobre
todos los animales y sus descendientes modificados genéticamente
mediante la técnica del oncorraton, y asimismo, sobre todos los

productos contra el cancer derivados del uso de los ratones
patentados. *?

Muchas organizaciones de interés publico y de sociedad civil han
recusado ante la ley la validez de la patente europea sobre el
oncorraton, aduciendo que contraviene principios morales basicos. Las
autoridades de la Oficina Europea de Patentes respondieron, en
primera instancia, que no es de su competencia interpretar lo que es o
no es moralmente admisible, dictaminando que cualquier invento que
suponga un beneficio para la humanidad, superior en importancia al
sufrimiento de un animal, debe considerarse moralmente admisible.

No obstante, en nuestro pais no seria posible el patentamiento de
animales de acuerdo a nuestra legislacion, sin embargo la produccion
de animales transgénicos destinados a la industria alimenticia ya es
una realidad en México.

Para el caso de una solicitud de patente biotecnolégica, cuando se
refiera a un procedimiento microbiologico en el que ia base de fa
invencion sea un microorganismo no accesible al piblico, ademas de
las normas generales de procedimiento de tramitacion como realizar
previamente a la solicitud de patente un deposito de muestra del
cultivo del microorganismo en una Institucion autorizada, la

“? Hitp:/iwww.biotech.convbio_tech2hanisiv
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descripcion debera contener toda la informacién de que se disponga
sobre las caracteristicas del microorganismo. Todas las Oficinas de
Patentes recomiendan, y en algunas toma el caracter de obligatorio, ia
normalizacién de las secuencias de nucledtidos y de aminoacidos, de
acuerdo con las reglas dadas por la Oficina de Patentes de Estados
Unidos (USPTO), Oficina de Patentes de Japén (JPO), y la Oficina de
Patentes de Europa (EPO).

Por lo que hace a los medicamentos gendémicos, tenemos que
particularmente en este sector se desprende el hecho de que la
investigacion en el ambito farmaceéutico es una actividad empirica, por
que se sigue una linea de investigacion que requeria de décadas de
pruebas para contrarrestar alguna enfermedad, virus o infeccién hasta
descubrir que es lo efectivo para el tratamiento de la enfermedad que
se quiere combatir. Con el actual avance biotecnolégico tenemos la
posibilidad de elaborar medicamentos los cuales son especificos para
la enfermedad que se quiere tratar y los medios para conseguirlos son
mas eficaces ya que no se requiere de la utilizacién de reactores para
llegar a su elaboracion. Esto a través de la clonacién de cadenas de
ADN de cepas u cualquier otro componente que contenga la
informacién que requerimos para lograr un farmaco. Asimismo, se
pueden utilizar genes biosintéticos, ya que se buscan genes de
enfermedades, lo que da como resultado medicamentos
personalizados.

Unos ejemplos de patentes sobre farmacos pueden ser la
identificacién, clonaciéon y utilizacién de una region de DNA en cepas



productoras de penicilina, que incluya genes biosintéticos de
penicilina, lo cual da como resuitado una gran produccion. Asi se

" incrementa el nimero de copias de este elemento en una region
determinada de la cepa, la cual va a mejorar la produccién de la
penicilina. En esta invencion, se describe el aislamiento de! DNA asf
como su uso, se realiza la reivindicacion de un compuesto de DNA
aislado y se define mediante un mapa que se presenta en los dibujos,
otra reivindicacion consiste en los vectores de los compuestos de DNA
que se describen, asi como los plasmidos identificados con un nimero
y finalmente se reivindica el procedimiento para la obtencién de las
cepas seleccionadas de penicilina con la produccién incrementada
indicando las operaciones requeridas. **

A efecto de que se logre la concesidn de una patente respecto a
farmacos en nuestro pais, es necesario que en la solicitud nos
refiramos por ejemplo a un uso para preparar una hormona de un
determinado compuesto, solicitando el *uso de un producto

farmaceutico”, ya que el método o tratamiento no es patentable.

La concesién de patentes biotecnolégicas requiere de oficinas
especializadas tanto en recursos humanos como en técnicos
adecuados para el registro, depésito de material bioldgico y realizacion
de examenes de novedad, asi como la difusién de la informacion
contenida en las patentes.

Y Ofcina Espafiola de Patentes y Marcas do Espafia con nimero de publicacion’ £52094088,
solicitud nimero. 9400931,
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Actualmente la mayoria de los paises avanzados, otorgan patentes a
microorganismos como tales, procesos biotecnolégicos, productos
farmacéuticos, productos quimicos y se han excluido a las razas

animales y los procedimientos bioldgicos esenciales para su
obtencion.

Es importante resaltar que en nuestro pais no es posible otorgar
patentes sobre cadenas de ADN ni de genes como tal asi como de
partes vivas del cuerpo asi también de patentar los animales ni mucho
menos de un clon humano, ya que se estaria atentando en contra de
la moral y las buenas costumbres.

En cuanto a las disposiciones internacionales relacionadas con la
biotecnologia tenemos en principio a la Directiva Europea 98/44/CE
sobre biopatentes, que establece que serdn patentables las
invenciones que tengan por objeto vegetales y animales si la viabilidad
técnica de la invenciéon no se limita a una variedad vegetal o a una
raza animal determinada.

La proteccion conferida por una patente relativa a una materia
biologica se extendera a cualquier materia biolégica obtenida a partir
de la misma por reproduccién o multiplicaciéon en forma idéntica o
diferenciada y que posea esas mismas propiedades. Se establece que
la proteccion de un producto que contenga informacién genética se
extiende a toda materia a Ia que se incorpore el producto y en la que
se contenga y ejerza su funcidn la informacidn biolégica.



lgualmente se prevé que un elemento aislado del cuerpo humano u
obtenido mediante procedimiento técnico, incluida la secuencia total o
parcial de un gen, podrd ser patentable, aun en el caso de que la
estructura de dicho elemento sea idéntica a la de un elemento natural.

Se pueden conceder patentes a genes de funcion conocida que
puedan usarse en disefiar farmacos, o secuencias de funcion
desconocida que puedan emplearse en diagnosticos u otros fines
industriales. Igualmente se prevé que se cuente con el consentimiento

informado de la persona de quien se aisla el material o estructura
bioldgica.

La Directiva, ha establecido que no se permite la patente de animales
manipulados genéticamente, cuando se prevea que vayan a sufrir sin
que su uso tenga beneficio médico sustancial para el hombre o los
animales. Sin embargo, queda abierta la patente de animales en los
que aunque se pueda prever algun grado de sufrimiento, éste sea
compensado por los avances previstos en la investigacion clinica.

El Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes, (PCT), es un
acuerdo de cooperacion internacional, destinado a racionalizar y a
poner bajo el signo de cooperacion la presentacion de solicitudes de
patente, su busqueda y examen, asi como la divulgacion de las
informaciones técnicas contenidas en las solicitudes, y soélo esta
abierto a los Estados que formen parte de ese Convenio.
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El PCT también tiene como objetivos principales asegurar que las
oficinas de patentes de los Estados contratantes sdlo concedan
patentes soélidas, para facilitar y acelerar el acceso de las industrias y
de los demas sectores interesados a la informacién técnica
relacionada con las invenciones, asi como ayudar a los paises en
desarrollo a acceder a la tecnologlia, dando de esta manera mas
fuerza a las invenciones biotecnologicas para aquellos paises los
cuales se encuentran mas limitados en este aspecto.

E! Convenio Europeo de Patentes (EPC) no prevé excluir de las
patentes el material bioldgico, permite la patente siempre que se
cumplan los tres criterios clasicos de novedad, inventividad y
aplicabilidad.

El acuerdo sobre los aspectos de la Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio (TRIPS) obligan a que cualquier pals
que ingrese en la Organizacion Mundial del Comercio (OMC),
reconozca unos minimos estandares sobre derechos de propiedad
intelectual en todos los ambitos tecnolégicos, incluyendo las
biotecnologias, permiten que los miembros puedan hacer exclusiones
a la patentabilidad semejantes a la EPC, por razones de orden publico
o moralidad, incluyendo la proteccién de la vida o salud humana,
animal o vegetal, o el evitar serios perjuicios al medio ambiente, asi
como ordenar la proteccion de las variedades vegetales por un
sistema de patentes; por un sistema efectivo sui generis, o por una
combinacién de ambos.
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El Convenio de Diversidad Biolégica emanado de la Cumbre de Rio de
Janeiro (1992) reconace el papel legitimo de ia propiedad intelectual
en el logro de los objetivos de conservacién de la diversidad biolégica,
uso sostenible de los recursos genéticos y reparto justo y equitativo de
beneficios entre los suministradores de material biolégico y los
innovadores biotecnoldgicos.

La biotecnologia es un fendmeno que muy probablemente genere
cambios estructurales en la sociedad, por ello es que los gobiernos
deben de analizar su insercién dentro de este fendmeno, ya que se
deben de tomar en cuenta miultiples factores de caracter econémico,
comercial, técnico, social, ecoldgico y politico para la toma de
decisiones adecuadas.

Las legislaciones definen el privilegio por exclusion de los objetos no
patentables. Los motivos de no patentabilidad obedecen a razones de
moral, ética de las costumbres, el interés publico, la seguridad
nacional, etc. Dentro de fos campos excluidos total o parcialmente, de
patentamiento por razones de interés publico, hay por lo menos dos
que tienen estrecha relacion con las invenciones biotecnolégicas: el
farmacéutico y el de los alimentos, en ambos casos las restricciones
comprenden productos o procedimientos. En el campo farmacéutico
viene dandose un aumento de la patentabilidad, en varias
legislaciones, aunque en las mayores restricciones se refieren a
productos, en procedimientos farmacéuticos ya casi nho hay
restricciones.




La cuestién de la biotecnologia reviste una gran relevancia, pudiendo
esperarse algunos obstaculos para un consenso internacional en
relacin con las invenciones biotecnoldgicas. A continuacién se
presentan dos cuadros los cuales nos hacen referencia a la proteccion
mediante patentes de Europa y Latinoamérica.



s02160(0!1Q $088201d 0AN|OX3] :g *d

Aa7 sod sopin|ox3 :1°3
3

T3

T3

'S

epuey)

_
13 13 ! w 1S IS [}

13 ‘8°d'3 1S 051081 | 03u00)

]
|
|
i
!

02100}

1S

vdOuN3 30 S3S1Vd N3 SIINILVd 3INVIGIW NOQIDDIL0¥d

S

eyedsy
=




sojusIE g 8P BUIILO P BINY(0d s0d diqriumed 88 (S i(d 'S
S9)UBE 0P BUIDHO 8P BD1110d 10d B|qRryusIed S8 ON 'd ‘N
Ao sod sopinjox3 7 '3

sopjun

1S S IS IS IS IS is IS 1S SuSQ'uJ

13 ‘d’'s 13 d’s ‘d’s ‘d'N *lqwojoy

T3 IS 1S IS 1S ot dbed § 1S 1S speus)

13 13 13 13 13 13 13 nseig
opo}

eBajoid og| eupueBiy

VOINIWVYONILYT 30 SIS|Vd NI SILNILYd JINVIGIW NOIDIIL0¥d



CAPITULO CUARTO

BIOETICA Y DERECHO

1. CONCEPTO DE BIOETICA

Hipdcrates, con su maxima “primum non nocere”, - primero no dafiar —
es la primera alusién a uno de los principios de la bioética. *

A principios de! siglo XIX el médico inglés Thomas Percival aporté las
bases para el primer codigo de élica establecido en 1846 por los
fundadores de la "American Medical Association", para que en 1970
Potter utilizara por primera vez el término siendo su objeto de estudio
los problemas éticos planteados por las ciencias de la vida. En 1972
André Hellegers crea el Instituto Kennedy de Bioética, en la
Universidad Georgetown en Washington DC, siendo esta {a primera
vez que una institucion académica recurre al nuevo término. El
objetivo de la bioética, era animar al debate y a! dialogo interdisciplinar
entre la medicina, la filosofia y la ética, y supuso una notable
renovacion de la ética médica tradicional. *°

“ KRAUS, Amokio y CABRAL, Antonio R., La bodtca, Ed. CONACULTA, México 1999, P. 4

* ldem
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El "Cédigo de Nurenberg" de 1947, constituye el primer conjunto de
reglas internacionales que relaciona ética médica con Derechos
Humanos, posterior a él, las Declaraciones de la Asociacién Médica
Mundial en Helsinky de 1964, en Tokio en el afio de 1975, en Manila
en 1980 y en Venecia en el afio de 1983, fueron el principio
fundamental de que los seres humanos, hombres y mujeres no
pueden ser un simple objeto para la ciencia, y protegieron a los
individuos de otros posibles abusos en la experimentacion.

Actualmente, los avances en Genética como la posibilidad de realizar
un diagnéstico genético de enfermedades que aun no se han
manifestado, o la de aplicar terapias génicas en el tratamiento de
determinados tipos de cancer, y el desarrollo de! Proyecto Genoma
Humano (H.U.G.0.), en conjuncion con las tecnologias reproductivas,
muestran una forma de medicina y de biologla radicalmente nueva que
obliga a poner en cuestion los pardmetros de valoracion
tradicionalmente utilizados, y consecuentemente estdn ampliando atin
mas el campo de la Bioética.

La bioética es una rama de la ética que se encarga de los problemas
generados por la aplicacién y ejercicio de la biomedicina. La palabra
ética, que es la reflexion critica sobre los valores y principios que
guian nuestras decisiones y comportamientos.




La palabra bioética de origen griego, est4d compuesta por Bios y Ethike
vida y ética unjendo la vida (biolégica = ciencia) con la ética (moral =
conciencia). *®

Partiendo del concepto anterior tenemos que su significado
etimolbgico seria entonces ética de la vida. La actual bioética pretende
ser universal, fuera de convencionalismos o preferencias personales,
asi como estar consciente de las limitaciones de la razén humana e
interesado en los contextos culturales concretos.

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), dedicada a la
bioética, la define como el “estudio sistematico de la conducta humana
en el campo de las ciencias bioldgicas y atencién de la salud, en la
medida en que esta conducta se examine a la luz de valores y
principios morales. ¥

La bioética expresa el dilema entre la libertad individual y la
responsabilidad social, la autodeterminacién y el derecho a disponer
de nuestro cuerpo.

La bioética es una disciplina cientifico-filoséfica, que tiene como objeto
concretar los principios éticos de la actividad humana y responder mas
especificamente a la tecnologia que se ha desarrollado
vertiginosamente en los ultimos afos.

“

BORDIN, Celia, FRANCAPANI, Martha y GIANNACCARI, Litiana, Bioética, Ed. Lumen,
Universidad Nacional de Cuyo Argentina, 1994 P. 3.
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Sus principios son:
—La autonomia;

— La beneficencia; y
— La justicia. *®

El principio de autonomia en bioética, se refiere al derecho que
tenemos como seres humanos a vivir nuestra vida tal y como lo
deseemos; es concerniente a una autonomla individual, eligiendo las
cosas conforme a nuestro parecer.

La beneficiencia consiste en el supuesto de que si no podemos
beneficiar a alguien, tampoco se puede hacer dafo alguno, este
principio va ligado al pensamiento Hipocratico, ya que siempre se
debe buscar el beneficio. Todo procedimiento o medida médica
aplicada al ser humano debe basarse en la utiidad, Todo acto que
tienda a perjudicar la vida debe ser evitado.

La justicia como principio en todas las disciplinas siempre es un
concepto dificil de establecer, por lo que para ia bioética se toma la
principal nocién con que se cuenta, teniendo entonces a la justicia
como la igualdad o equidad, siendo éste tal vez el de mayor jerarquia
entre los anteriores. *° La igualdad en el tratamiento cientifico es

:QKRAUS. Amoldo y CABRAL. R. Antonio, La Bioética, Ed CONACULTA, México 2000, P.6y 7.
lem.



fundamental, ya que la justicia funciona como fa medida de Ila
distribucion equitativa de derechos y deberes, ventajas y desventajas,
entre todos los miembros de Ia sociedad, todos tenemos derecho a
que se nos proporcione un tratamiento igual al que se le aplique a otra
persona permitiendo con esto el beneficio para cada uno.

Para sustentar lo anterior, en México tenemos dos preceptos dentro de
la Ley General de Salud que senalan:

Articulo 103.- En el tratamiento de una persona
enferma, el médico, podra utilizar nuevos recursos
terapéuticos o de diagndstico, cuando exista posibilidad
fundada de salvar la vida, restablecer la salud o disminuir
el sufrimiento del pariente, siempre que cuente con el
consentimiento por escrito de éste, de su representante
legal, en su caso, o del familiar mas cercano en vinculo,
y sin perjuicio de cumplir con los demas requisitos que
determine esta Ley y otras disposiciones aplicables.

Articulo 300.- Con el fin de proteger la salud pablica, es
competencia de la Secretaria de Salud la autorizacién de
la publicidad que se refiera a la salud, al tratamiento de
las enfermedades, a la rehabilitacién de los invalidos, al
ejercicio de las disciplinas para la salud y a los productos
y servicios a que se refiere esta Ley. Esta facultad se
ejercera sin perjuicio de las atribuciones que en esta
materia confieran las leyes a las Secretarias de
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Gobernacién, Educacién Publica, Comercio y Fomento
Industrial, Comunicaciones y Transportes y otras
dependencias del Ejecutivo Federal.

Los principios mencionados con anterioridad, son de suma importancia
para la biotecnologia, ya que es a partir de ellos como se puede
aplicar a casos especificos, el avance que se ha tenido en la
manipulacion genética y mas en concreto en las clonaciones y terapias
geénicas, ya que el individuo que desee someterse a alguno de los
casos anteriores debera de hacerio de forma auténoma,
Adicionalmente, quien lo practique debera de conducirse siempre con
la visidn de que esta beneficiando a sujeto, y finalmente que éstos
procedimientos pueden ser aplicados a todos en general, dando esto
como resultado una actuacion dentro de la bioética.

Las principales caracteristicas de la bioética son:
» Se sustenta en la razén y buen juicio moral;

s Comprende problemas relacionados con los valores que surgen en
las profesiones de la salud en general;

* Protege al ser humano integralmente fisica, mental y socialmente;

= Valora la vida como esencia propia de la naturaleza



No se limita al campo humano sino que abarca cuestiones relativas
a la vida de los animales (maltrato y experimentacion) y de las
plantas (medio ambiente), protege a los seres vivos en general,

* Determina el correcto actuar cientifico;

* Se aplica a las investigaciones biomédicas de cualquier caracter,
sean o no terapéuticas

s Aborda cuestiones de orden social, no se limita a lo estrictamente
individual;

» Establece limites sociales a la ciencia y tecnologia

* Se sustenta en los Derechos Humanos y los derechos de la
persona; y

« Busca mediar entre |a libertad de la investigacion con la primacia de
la proteccion de Ia persona y la salvaguarda de la humanidad. %

Estas caracteristicas forman parte esencial de {a bioética y son las que
le dan forma, para que finaimente nos pueda dictar y explicar la
correcta relacion entre el hombre y la naturaleza.

* BORDIN, Cetia, FRANCAPANI, Martha y GIANNACCAR!, Liliana, Biodtica, Ed. Lumen,
Universidad Nacional de Cuyo Argentina, 1994 P. 12.




2. APLICACION DE LA BIOETICA

La bioética es una disciplina pluridisciplinaria, fos avances biolégicos
se ven determinados, de manera general, por cuestiones cientificas,
filosoficas, sociales, éticas, econémicas, religiosas y juridicas,

La relacion mas cercana, en lo referente a su aplicacioén técnica la
tiene con las siguientes disciplinas bioldgicas: Genética, Biotecnologia,
Ingenieria Genética y Biologia Molecular.

La bioética abarca la ética médica, pero no se limita a ella, constituye
un concepto mas amplio;. como cuestiones epistemologicas,
(determinismo biolégico y !a influencia ambiental), metaforas y
modelos sobre el papel de los genes, elc., y cuestiones ontoldgicas
(estatuto de lo humano al comienzo y al final de la vida; estado
vegetativo persistente; relacién entre la dotacion genética y la
identidad del individuo, etc.).

E! desarrollo de la biogenética ha obligado a la bioética a centrar su
estudio en cuestiones tales como:

¢ Reproduccién humana asistida.

» Estatuto ético del embrién y del feto

1o



* Sondeos genéticos y sus posibles aplicaciones discriminatorias:
derechos a la intimidad genética y a no saber predisposiciones a
enfermedades incurables

» Modificacion genética de la linea germinal: (mejora de la naturaleza
humana)

« Clonacion, el derecho a no ser producto del disefio de otro

¢ Cuestiones derivadas de la mercantilizacién de la vida por ejemplo
patentes biotecnolégicas

La bioética no puede ser identificada con la ética médica ni reducida a
esta, su horizonte de comprensién es mucho mas amplio, se puede
hablar de la bioética ecoldgica, médica, juridica, etc. Practicamente
cualquier problema humano, antiguo o actual, en especial si es creado
por la tecnociencia moderna, la solucion se debe de buscar a través
de la bioética.

La finalidad de la Bioética consiste en el estudio de los problemas
morales ligados a la Biomedicina y de ias conexiones con algunos
ambitos del derecho y de las ciencias humanas. Lo que implica la
elaboracién de lineas éticas fundadas sobre los valores de fa persona,
derechos del hombre, costumbres y religidn, con fundamento racional
y metodologia cientificamente adecuados, las lineas éticas deben de
tener una finalidad aplicativa, que sirvan para orientar la conducta. £l
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deber ético exige la promocién de aquel valor que se estime mas
importante.

En consecuencia, lo caracteristico de la bioética no son propiamente

los temas, ni problemas, sino el método para abordarlos.

El desarrollo de la biotecnologia ha causado gran debate en la
mayoria de los paises, ya que las nuevas posibilidades que ofrece fa
nueva genética genera dos vertientes; por un lado se consideran los

grandes beneficios y, por otro, son el punto de partida de nuevas
probabilidades de abuso.

La bioética vela por la vida, identidad, integridad y salud de los seres
vivientes, trata de frenar a través de normas y principios el vertiginoso
desarrollo de la sociedad tecnoldgica; vela en otro tanto, por que los
progresos cientificos y tecnoldgicos no se vuelvan en contra de la
humanidad, asegurando que no se utilicen como arma de destruccion,
sino como fuente de bienestar y progreso, buscando dar matiz
humano a lo técnico-cientifico.

La bioética evalua los principios que usualmente son usados, pero las
obligaciones éticas que establece comiinmente exceden los deberes
legales, y en algunos casos éstos van en contra de la bioética.

Comunmente nos podriamos encontrar con objeciones de conciencia,
las que no pueden admitirse cuando se violen derechos humanos
elementales, partiendo de que todo hombre debe de contar con los
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principios morales primeros, aunque no puede obligarse a nadie a
actuar contra su conciencia; siempre y cuando la objecién no viole
derechos de terceras personas.

Podemos sefialar finalmente a este respecto que la bioética actia
siempre fundandose en sus principios, (beneficiencia, autonomia y
justicia), por lo que el quehacer cientifico de las manipulaciones
genéticas debe estar orientado a elios.

3. COMITES DE BIOETICA

Estos son grupos multidisciplinarios creados para ayudar al personal
de salud a resolver dilemas éticos planteados por la medicina
moderna, éstos a su vez por lo menos son de tres tipos:

1. Eticos de investigacion clinica;

2. Asistenciales de ética; y

3. Nacionales de bioética. *'

Los comités éticos de investigacion clinica, se inician en 1803. Es a

partir de aqui que se sostiene el principio de que el consentimiento
voluntario del sujeto de experimentacion es absolutamente esencial, lo

' AKRAUS, Arnoldo y CABRAL. R. Antonio, 1. Bioética, Ed. CONACULTA, México 2000, P. 8,9
10.
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que se conoce actualmente como consentimiento informado. La
finalidad de éstos comités son el ver por la calidad de los estudios y
proteger a quienes son sujetos de investigacién o experimentacion.

Los comités asistenciales de ética, surgen en 1976 A52. teniendo como
fin el de fomentar el respeto a los derechos de los pacientes y por lo
tanto no violentando su autonomia. Asesoran al personal médico en la
toma de decisiones las cuales tengan conflictos de valor

En cuanto a los comités nacionales de bioética, tenemos que éstos
son creados generalmente por la autoridad de un gobierno para poder
resolver un caso en especifico, pudiendo ser por ejemplo ia clonacion
de humanos. El proposito fundamental es que estos equipos de
profesionales, en primer lugar, reflexionen en torno a la bioética y
participen en el amplio movimiento universal que ha generado, en
segundo que adquiera la conviccidn de que su propdsito es influir en la
superacion de la conducta de los médicos, lo cual supone que tendra
reuniones periddicas para conocer un poco mas acerca del trasfondo
filoséfico y moral de sus intervenciones; y en tercer lugar, que tomen
conciencia de que la buena conducta de los médicos radica en su
responsabilidad cientifica.

Desde que se logré el primer transplante de 6rganos, ha existido
siempre el problema ético que implica este procedimiento.
Actualmente nos encontramos con dos cuestiones fundamentales;

* Durante el caso Quintan, en que &l Tribunal Suptemo de Nueva Jersey autoriz6 8 los padres
adoptivos de 1a joven de 21 ahos de edad de ese mismo bre, quien se ba en estado
de coma profundo durante diez afios a desconectarta del respirador artificial
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primero el hecho de las diferencias econdmicas, y el segundo la
procedencia de los érganos, debido a la escasez de éstos, ya que no
se cuenta con una cultura de donacién altruista, teniendo como
resultado la comercializacion misma que ha alcanzado niveles
inimaginables. Es comun ver, por ejemplo, en las paginas de Internet
la venta que se realiza y siendo en muchos casos un fraude, y en este
aspecto nos encontramos con el supuesto de menores robados a los
cuales se les ha extraldo alguno o varios de sus érganos.

En México la Comision Nacional de Bioética, se instituyé en marzo de
1992, pero formalmente el acuerdo por el que se cre6 fue publicado el
23 de octubre del aflo 2000. Dentro de su objeto encontramos el de
coordinar las politicas y acciones de las dependencias e instituciones
educativas y de salud, relativas a la investigacion, desarrolio
tecnologico, ensefianza, atencibn médica y, en general, al

conocimiento sobre el genoma humano.

Los principios fundamentales que sefala son los que se han
establecido a nivel mundial, siendo puntos importantes los siguientes:
respeto a la autonomia, no sobrepasar los valores, hacer referencia a
los seres humanos como persona y no Unicamente a sus genes.

En cuanto a las manipulaciones genéticas sefiala que:

“Se debe de vigilar los adelantos médico-quirtrgicos y de
investigacién clinica basica, en seres humanos y en
animales dando particular importancia a las

Hs



circunstancias que justifiquen el diagnéstico de muerte
cerebrgL los transplantes de 6rganos y tejidos e
informarse de los avances del Proyecto Genoma
Humano y consideraciones de la genética en problemas
de diagnéstico predictivo y de consulta génica...” 3

La Comision de Bioética pretende penetrar y resolver la problematica
del estilo de vida y cultura, ambiente social y ecolégico, biologia
humana y salud mental, asi como la atencién integral a la salud.
Asimismo se cred el Instituto de Humanismo, en la Universidad
Anahuac el cual da particular énfasis a la bioética, y en Guanajuato se
cred el Centro de Investigaciones en Bioética, mismo que esta afiliado
a la Universidad Auténoma de! Estado de Guanajuato.

En nuestro pais apenas se esta iniciando con un Comité de Bioética el
cual se debera de encargar de todas a aquellas situaciones las cuales
se encuentren encaminadas a cuestiones biotecnolégicas mismas que
tengan impacto sobre ia sociedad y que se tenga que responder por el
sentido ético y moral de ellas.

4. BIOETICA Y DERECHO

Es el derecho donde el hombre proyecta la estructura de las
instituciones, destinadas a canalizar fos conflictos interpersonales y a
fomentar la cooperacion social. El hombre posee, a través del

% Boletin, Comisidn Nacional de Bioética, afio 7, No. 1, agosto-diciembre, 2000, México, P. 8.
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derecho, la capacidad de elegir e idear controles, con Ia finalidad de
asegurar su supervivencia, estos son los propésitos que lo llevan a
actuar en forma comunitaria.

La relacién entre la bioética y el derecho, surge a partir de la relacion
entre el derecho y la sociedad, el Derecho se encarga de regular
conductas, y las relaciones humanas a fin de lograr fa paz social y la
sana convivencia, asimismo el Derecho es variable y dindmico puesto
que debe adecuarse a los cambios sociales, politicos, econémicos y
cientificos que influyen sobre la vida.

Hoy en dia una de las ciencias que influye de manera determinante en
el Derecho es la ciencia médica. Asi, la biologia ha determinado el
inicio de la vida humana, el momento de! nacimiento, el de la muerte
de una persona y la investigacién negativa de la paternidad, la cirugia,
los transplantes de drganos y la adecuacién de sexo, la ingenieria
genética, las técnicas de reproduccidn asistida y la investigacion del
genoma humano.

Los principales temores asociados a la biogenética lo constituyen: la
fabricacion genética del hombre y el dominio genético de la naturaleza
y de la sociedad.

Corresponde al derecho garantizar la unidad interna de! sistema social
y contribuir a la creacion y estabilizacién del ordenamiento general de
una sociedad futura, definiendo la representacion de persona humana
al delimitar, en este caso, el desarrollo de la ciencia, el que visto como
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conducta humana es juridicamente regulable, y la apropiabilidad de
los resultados obtenibles, cuando éstos han sido técnicamente
adaptados para solucionar un problema practico o satisfacer una
necesidad concreta, en este caso las patentes biogenéticas.

El derecho, asimismo, garantiza a la persona humana {a libertad. Ella
es la representacion que -opuesta a la condicion de servidumbre,
esclavitud u otra andloga- permite a la persona su expresion
jurtdicamente relevante, la cual |a obliga a “responder” por sus actos.

De la vida y libertad del sujeto de derecho, se trata, y del derecho de
propiedad y las nuevas biotecnociencias.

Otra posicion, afirmaria, por el contrario, que 1a proteccién a través de
los sistemas de propiedad industrial, las patentes de invencion de
cualquiera que esta sea como materia viva por ejemplo, podria ser
considerado como ideal publico por su aptitud para estimular

inversiones en innovaciones, y vital para el avance de la investigacién
cientifica.

Existe un nexo entre el Derecho y la genética. Ambos estudian al
hombre, el primero, su vida de relacion; el segundo, sus mecanismos
de vida.

E! derecho regula las relaciones humanas antes de nacer, en vida y
después de la muerte, y la genética merodea los limites de la vida y la
muerte como nunca hasta ahora, el encuentro entre ambos resulta
inevitable.
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La genética ha marcado una influencia tal que el Derecho ha visto caer

muchos de sus dogmas y postulados como consecuencia del avance
de esta ciencia biolégica.

El Derecho es la propia vida humana y su objetivo es buscar el orden
a fravés de la sana convivencia, el bien comun y la realizacién de la

justicia mediante normas que fijan una conducta o un comportamiento
obligatorio.

El ser humano, por su naturaleza de ser libre, tiene valores inherentes
y derechos que le permiten su desenvolvimiento integral; es decir, la
consecucion o ejecucién de ideales, iniciativas y proyectos. Estos
derechos de la persona se sustentan en Ja exigencia moral de cautelar
y respetar la dignidad del ser humano, brindandole una proteccion en
su desarrollo, dentro de la consecusion de sus fines y su
desenvolvimiento integral tenemos el derecho que se le otorga a todo
inventor por su esfuerzo obteniendo como resultado una patente.

Los derechos de {a persona, como aclara Norberto Bobbio "...no nacen
todos en un momento. Nacen cuando deben o pueden nacer. Nacen
cuando el aumento del poder del hombre sobre el hombre, que
acompana inevitablemente al progreso técnico, es decir, al progreso
de la capacidad del hombre de dominar la naturaleza y a los demas,
crea nuevas amenazas a la libertad de! individuo o bien descubre

nuevos remedios a su indigencia; amenazas que se desactivan con
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exigencias de limites al poder, remedios que se facilitan con la
exigencia de intervenciones protectoras del mismo poder...". %

El avance cientifico ha determinado cada vez mayores y radicales
cambios por lo que el Derecho, al no ser inmévil ni estatico, sino
dinamico, fluido, cambiante, ya que se nutre de !a vida en sociedad en
cuanto cultura ha ido adecuando sus instituciones y su normatividad
en defensa de |a persona, dando soluciones.

Corresponde al campo de la bioética, el dilucidar en su seno la
discusién de caracter moral correspondiente a la creacién y recreacion
de sus limites, el Derecho se encargara de articularlos de manera
normativa y reproducirlos en la sociedad a través del uso legitimo por
parte del Estado, mediante la creacidn de las diversos ordenamientos
juridicos aplicables a cada uno de los supuestos que la biotecnologla
vaya imponiendo.

5. EFECTOS BIOETICO JURIDICOS DE LA MANIPULACION
GENETICA DEL ADN HUMANO

La genética humana es la ciencia que estudia la variabilidad y la
herencia en el ser humano. La genética médica es la especialidad de
la medicina que se interesa en la variabilidad y herencia de las
caracteristicas patologicas del ser humano.

* BOBBIO, Norberto, Estado, Gobiemo y Sociedad Por una Teoria General de la Polllica, Ed.
Fondo de Cultura Ecoriémica, México 1989, P. 47



Los avances cientificos en las ciencias y en especial de |a biomédica,
es una de las que estd revolucionando la medicina, la ingenierla
genetica ha permitido el acceso y la manipulacion del material
genetico ADN. Esto ha tenido una repercusion importante en los
métodos de diagnéstico y en el conocimiento de los mecanismos

fisiopatolégicos que producen enfermedades principalmente
hereditarias.

El derecho es un sistema de normas juridicas que regulan las

relaciones sociales teniendo como finalidad la supervivencia del grupo.

Corresponde por tanto al derecho garantizar la unidad del sistema
social y contribuir a la creacién y estabilizaciéon de un ordenamiento
general definiendo a la persona y delimitandola y la interaccion que
surge del desarrollo de la ciencia que vista como conducta humana es
juridicamente regulable, y a apropiacién de los resultados obtenidos
por este avance, los cuales han sido técnicamente adaptados para la
solucion de problemas practicos o satisfaccion de una necesidad en

concreto. Tenemos aqui el caso especifico del derecho de Propiedad
Industrial.

Es obvio que se debe legislar para que el diagnéstico genético sélo se
practique cuando exista un consentimiento legal por parte del individuo
cuyo DNA pretende examinarse, Asi se deben desarrollar programas
de educacion sobre el DNA y la genética, que no solo expliquen
aspectos fundamentales sino que dejen claro los resultados positivos
en todas las areas de aplicacion de la biogenética.
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Debido a los avances biotecnol6gicos se ha generado una nueva rama
dentro del derecho llamada derecho gendmico. Ei Derecho genético es
la rama de! Derecho que reguia el desarrollo de la ciencia genética y
su influencia sobre el ser humano. Es decir, se encarga de estudiar y
normar todas aquellas actividades técnicas o cientificas relacionadas
con la composicion génica de! hombre.

Un punto de vista generalizado dentro de este controvertido tema es el
respeto a la intimidad y la preservacion de ia dignidad humana,
encaminado desde un principio en el momento en que los cientificos
se disponen ampliar su conocimiento dentro del campo de la genética.

El avance de la ciencia debe de ir aparejado con una normatividad real
entorno al acceso de la informacion es decir que en donde se manejan
bancos de datos éstos tengan un acceso restringido, mediante una
legislacion sobre cuestiones de proteccion y abusos.

Asimismo es de suma importancia resaltar la necesidad de que dentro
de la investigacion con seres humanos exista autonomia de la
voluntad, consentimiento informado y dentro de la relacién médico-
paciente exista la confidencialidad de la informacién gendémica y
calidad de la informacion.

En los Estados Unidos de América se regula el derecho de la

privacidad, manifestando su interés de que se realicen convenios

* Reunion de expertos en Derecho Gendmice, Insttuto de | igaciones Jurid 28 a1 30 de
marzo, UNAM, México 2001.



Internacionales a efecto de que se establezcan las reglas para la
aplicacion de la ingenieria genética como es el caso de los bebés, en

la donacibn.y todo aquello que verse sobre la persona, sus derechos y
la dignidad humana.

En Alemania, hay una regulacién especial sobre estos aspectos,
siendo de relevante importancia fa Ley de Proteccion del Embrion
Humano (enero 1991), legislando en este aspecto sobre las
tecnologias de reproduccion humana, protegiendo el embrién de
investigacion.

La Clonacién de embriones esta prohibida, ya sea de uno muerto o de
uno vivo, asimismo, la clonacién terapéutica se prohibe aunque no sea
en un ser humano. La Asociacion Médica Alemana no permite
patentes dentro de éste campo, por la Ley de la Dignidad Humana.

Los avances en biotecnologia es una situacién que ha obligado a crear
una regulacién genética en Canada, mediante derechos preexistentes,
como es el caso de leyes sobre privacidad en general; observandose
dentro de su normatividad leyes de proteccién genética, no habiendo
una especial regulacion sobre discriminacién genética. Existiendo
dentro de su normatividad la posibilidad de patentamiento.

Dentro del derecho Argentino no se cuenta con una legislacion sobre
el genoma humano pero si un banco genético, para recuperacion de
bases histéricas. Asimismo se realizd un decreto que prohibia las
clonaciones con fines de reproduccion humana.
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En el derecho espaficl hay una gran proteccién a los aspectos del
genoma humano legislando principalmente en leyes especificas en
cuanto al sometimiento de analisis gendmicos, seleccidn del sexo, e
intervenciones sobre el genoma humano.

Teniendo entre éstas la mas importantes las siguientes:

¢ Ley 35 sobre Técnicas de Reproduccién asistida

o Ley organica 15/1999 de proteccién de datos de caracter personal

* Ley 42 sobre donacion y utilizacién de embriones

* Ley 1/1982 sobre proteccion civil y derecho al honor y a la intimidad
personal

¢ Ley General de Sanidad de 1986

Dentro de las intervenciones del Genoma Humano se permiten la

manipulacion de genes en linea somatica, cuando no se modifique el

patrimonio genético y no sea perfectiva sino de mejora, y el linea

germinal no se permite.

En cuanto a la seleccion del sexo no es permitido salvo que sea para

evitar enfermedades relacionadas con el sexo y genéticamente
hereditarias.
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En el ambito laboral se busca la no discriminacion genética sino que
esta informacion tomada del trabajador sirvan para la toma de

decisiones para su salud y para el patrdon en mejoras del ambiente
laboral.

La clonacion no estda permitida en base a sus leyes penales
prohibiendo la clonacion de seres humanos idénticos.

Siendo nulo el contrato de maternidad subrogada, habiendo la
posibilidad de una fecundacién post-mortem mediante testamento o
escritura publica, manifestando expresamente su voluntad.

El marco de proteccion legal especifico en cuanto al Genoma Humano
en México no existe, sin embargo se cuenta como ya se menciond
con la Comision Nacional de Bioética, misma que contribuye a
salvaguardar los derechos y la dignidad humana, basados en
principios de justicia.

E! reglamento de la Ley General de Salud en Materia de investigacién
para la Salud en su articulo de igual manera en el articulo 21 de la
citada ley se mencionan los requisitos para la investigacion en seres
humanos, asimismo, el articulo 58 del mismo ordenamiento hace el
sefialamiento que las investigaciones en grupos subordinados, la
Comisién de Etica debe de participar quien representara los valores
morales culturales y sociales del grupo en cuestion,.
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Asimismo, se protegen los conocimientos obtenidos por la
investigacion.

En el aspecto laboral se busca fa no discriminacién genética, ya que
esto puede afectar la estabilidad faboral del empleado en vitud de

pruebas genomicas, asi como la posibilidad de ser contratado o de ser
despedido.

La introduccidn en todos los niveles educativos de la reflexion
interdisciplinar coordinada sobre Ciencia, Tecnologia y Sociedad, con
la correspondiente adaptacion en funcion de areas y especialidades,
seria otra medida razonable.

El hombre esta obligado a compartir sus conocimientos ain mas si
estos son en beneficio de la humanidad, lo que es prudente sedalar es
que las diferentes legislaciones tienen que dar solucidén a las nuevas
situaciones planteadas, dejando de lado las abstracciones juridicas,
abordando cada tema en aras de la definicidn de propuestas de accion
que se deben seguir.

En el caso particular de México que se acepte la ingenieria genética,
tomando en consideracion todos lo beneficios que se originarian, no
imponer deberes de conducta a quienes la pudieran rechazar de
acuerdo con sus convicciones morales asi como e! derecho que tiene
una persona por la invencién que obtuvo, resultado de su ingenio.
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CONCLUSIONES

PRIMERA.- La propiedad industrial protege los bienes y servicios de la
industria y el comercio. Las invenciones son' protegidas por la
propiedad industrial, a través de las patentes entendiendo como tales
el titulo que otorga el Estado para que se explote a nivel industrial un
invento producto del ingenio y la intelectualidad humana y que dan al
titular de la invencién una garantia de propiedad exclusiva sobre el
mismo por un plazo de 20 afios.

SEGUNDA.- Para que un invento sea patentado debe de cumplir los
requisitos de novedad, la aclividad inventiva y por supuesto la
aplicacién industrial.

TERCERA .- La biotecnologia es el conjunto de técnicas que utilizan
organismos vivientes o sustancias procedentes de estos mismos para
elaborar o modificar un producto, mejorar plantas o animales, o para
desarrollar microorganismos para usos especificos.

CUARTA.- Derivado de su importancia actual, las invenciones que son
producto de la biotecnologia, merecen ser protegidas por fa propiedad

industrial.

QUINTA.- Las invenciones son las creaciones humanas que tienen
como fin el satisfacer necesidades, en consecuencia, la manipulacion
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genética es una invencién porque, de acuerdo al articulo 15 LPI,
transforma la materia existente (aislamiento de la materia viva), para
beneficio de la humanidad.

SEXTA.- Algunos ejemplos de los resultados benéficos de la
biotecnologia son mejoras en la genética de plantas y animales, el
desarrollo de vacunas, el uso de la técnica de ADN recombinante para
diagnéstico de enfermedades, el control de la contaminacién ambiental
en el tratamiento de aguas residuales, el desarrollo de técnicas
aplicadas a la industria alimenticia, farmacéutica, etc.

SEPTIMA. La nueva biotecnologia es cara, y en su faceta comercial,
para conseguir determinadas aplicaciones hay que invertir enormes
sumas de dinero, por lo que es légico que las empresas e inventores
deseen proteger sus innovaciones, evitando el aprovechamiento
“gratuito” de su esfuerzo por parte de otros.

OCTAVA.- La idea subyacente es compensar el esfuerzo y dinero
invertidos por el inventor, estimulando al mismo tiempo el avance de la
innovacion cientifica y tecnoldgica, que finalmente beneficia a toda la
sociedad. En resumen, se pretende promover el progreso tecnolégico
a base de incentivos financieros para el inventor junto con la
divulgacién clara del invento que permita su reproduccién por otros.
Ademds, el sistema de patentes es un poderoso modo de convencer al
sector privado para que realice innovacion y desarrolio.
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NOVENA.- Muchas de las nuevas técnicas que brinda la biotecnologia
ofrecen un gran potencial industrial y agricola que podria ayudar a
resolver los problemas mundiales de produccion alimentaria, de
energia y de materias primas.

DECIMA.- La libertad de investigacion cientifica y aplicacion de
conocimientos adquiridos en estas areas, entrafian deberes y
responsabilidades, en lo que concierne a la salud y a la seguridad de
las personas y del medio ambiente vital, reclamandose una eficaz
proteccién contra los riesgos que implica la manipulacién de
microorganismos y organismos en general.

DECIMA PRIMERA.- La clonacién, por la que se consigue la réplica
de un organismo hasta el momento no es aceptable ni permisible, no
se estd a favor de que surgiera la posibilidad de patentar una
clonacion humana, pero la clonacién de o6rganos vista desde otra
perspectiva resulta una gran alternativa de vida para muchas personas
por lo que se considera que debe de ser permisible y su proceso
sujeto de patente. Debemos abrir nuestra mente a los avances de la
ciencia, ya que no hace mucho tiempo los trasplantes de corazén nos
parecian algo monstruoso, al igual que la fecundacidn in vitro, y ahora

lo vemos como un beneficio mas que nos aportado {a ciencia.

DECIMA SEGUNDA.- En el caso de las patentes de biotecnologia, se
pueden proteger todas las invenciones que se refieran a materia viva,
si se cumplen con los requisitos de novedad, actividad inventiva y
susceptibilidad de aplicarse industrialmente, asi como los procesos
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biotecnoldgicos  para  obtener  productos  farmacoquimicos,
agroquimicos y procedimientos genéticos para obtener clonas en
materia viva.

DECIMA TERCERA.- La biotecnologia es un fenémeno que muy
probablemente genere cambios estructurales en la sociedad
debiéndose analizar los beneficios que la humanidad obtenga de ella
ya que en la actualidad tiene la aptitud de conmocionar los dmbitos
genético, bioldgico, social, ético y juridico del origen, la transmision, la
conservacion y la finalizacion de la vida.

DECIMA CUARTA.- Las posibilidades generadas por el avance de la
ciencia se anticipan en el tiempo a la capacidad de respuesta de la
sociedad ante los diferentes dilemas éticos y sociales planteados. La
ciencia podria estar excediendo la capacidad de la sociedad para

asumir y responder adecuadamente a este progreso cientifico.

DECIMA QUINTA.- Las expectativas creadas en la comunidad
cientifica y en la opinién publica respecto a las posibilidades de la
biotecnologia suponen la generacion de nuevas necesidades mas que
la solucién de las ya existentes. Es necesario regular, los asuntos
derivados de los nuevos avances cientificos. La creciente
especializacién del conocimiento cientifico sitia el control del mismo
en manos de una élite investigadora que no tiene por qué orientar su
trabajo al servicio de la voluntad social o de acuerdo con los valores
sociales mas prevalecientes.
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ANEXO

Acuerdo por el que se crea la Comisiéon Nacional para el
Genoma Humano

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos
Mexicanos.- Presidencia de la Republica.

ERNESTO ZEDILLO PONCE DE LEON, Presidente de los Estados
Unidos Mexicanos, en ejercicio de la facultad que me confiere el
articulo 89, fraccidon |, de la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, con fundamento en los articulos 21, 38 y 39 de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal, y

CONSIDERANDO

Que diversas ramas de la ciencia como la medicina, la bioquimica, la
biologia molecular, 1a ingenieria genética y otras logran cada vez
mayores avances en el estudio del genoma humano;

Que la informacion gendémica permitira a la ciencia médica contar con
nuevas formas de tratar y curar las enfermedades, al usar la gula del
genoma humano para prevenir y diagnosticar los padecimientos con
mayor precision;

Que es necesario atender las implicaciones éticas, sociales, juridicas y
econdmicas que resulten de la investigacion cientifica del genoma
humano y de la aplicacion de la misma;
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Que Meéxico cuenta con instituciones para sumarse al avance mundial
en el desarrollo cientifico y tecnolégico sobre el genoma humano,
mismas que es necesario impulsar y fortalecer tanto para aprovechar
los potenciales beneficios como para evitar los riesgos inherentes a
ese conocimiento; '

Que actualmente los sectores publico, social y privado buscan
coordinar esfuerzos para la aplicacion del conocimiento sobre el
genoma humano en la ciencia médica y que, como ejemplo de ello, en
fecha reciente la Secretaria de Salud, la Universidad Nacional
Auténoma de México, el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia y
la Fundacion Mexicana para la Salud suscribieron un convenio relativo
a investigacion genémica, por lo que resulta conveniente fomentar
este tipo de concertacién de acciones a partir de un marco general, y
Que a fin de estimular la investigacién en medicina genémica y el
desarrollo de infraestructura de punta que permita a México
incorporarse a los avances mundiales en el campo de la salud, he
tenido a bien expedir el siguiente

ACUERDO

ARTICULO PRIMERO. Se crea la Comisién Nacional para el Genoma
Humano con el objeto de coordinar las politicas y acciones de las
dependencias e instituciones educativas y de salud, relativas a la
investigacion, desarrollo tecnolégico, ensefianza, atencién meédica vy,
en general, al conocimiento sobre el genoma humano.

ARTICULO SEGUNDO. Para el cumplimiento de su objeto,
correspondera a la Comision:
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I Elaborar y presentar a |a consideracion del Presidente de la
Republica las politicas nacionales sobre el genoma humano;

il.  Impulsar la investigacion, desarrollo tecnoldgico, formacién de
especialistas, servicios y |a difusion de conocimientos sobre el genoma
humano y sus beneficios;

lll.  Proponer las adecuaciones y actualizaciones necesarias al
marco juridico aplicable a la materia;

IV. Recomendar los criterios que deberan observarse en el estudio e
investigacion del genoma humano;

V. Participar con las instancias competentes en el establecimiento
de los principios éticos que deben regir la investigacion y desarrollo
tecnolégico relacionado con el genoma humano;

VI. Atender consultas en asuntos relacionados con el objeto de la
Comisién;

Vil. Designar, con la participacion que corresponda a la Secretaria
de Relaciones Exteriores, a los integrantes de las delegaciones y
representaciones mexicanas en los eventos y ante los organismos
internacionales en la maﬂi’ia. asl como recomendar las posturas
nacionales a tomar en ellos, sin perjuicio de fas designaciones y
recomendaciones que conforme a las disposiciones aplicables
corresponda hacer a las dependencias en lo particular;

VIl Emitir las reglas de operacion de la Comision, y

IX. Las demas que le asigne el Ejecutivo Federal.

ARTICULO TERCERO. La Comisién estara integrada por los titulares
de la Secretaria de Salud, quien la presidira y del Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia; por el Secretario del Consejo de Salubridad
General; por el Subsecretario de Regulacion y Fomento Sanitario y por
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el Coordinador General de los Institutos Nacionales de Salud de la
Secretaria de Salud; por un representante de la Secretaria de
Educacién Publica, asi como por dos directores generales de los
Institutos Nacionales de Salud, que se rotaran cada afio en el orden en
que determine la propia Comision.

El Presidente de la Comisidn invitara a formar parte de la Comisién al
rector de la Universidad Nacional Auténoma de México, al presidente
ejecutivo de la Fundacion Mexicana para la Salud, AC, a
representantes de los sectores social y privado, asi como a miembros
de la comunidad cientifica, agrupaciones e instituciones cuya
especialidad o fines estén relacionados con el dbjeto de la Comision.
Los miembros de la Comisién podran designar a sus respectivos
suplentes.

ARTICULO CUARTO. La Comisién contara con un Secretario que
sera designado por el presidente de la Comision.

ARTICULO QUINTO. Para el desempefio de sus funciones la
Comision podra constituir los comités y grupos de trabajo que
considere necesarios.

ARTICULO SEXTO. Las dependencias y entidades integrantes de la
Comisién asignardn, de conformidad con sus presupuestos
aprobados, los recursos necesarios para el cumplimiento del objeto de
la Comision.

TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente Acuerdo entrara en vigor el dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.
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SEGUNDO. La Comisién emitira sus reglas de operacion dentro de los
sesenta dias siguientes a la entrada en vigor del presente Acuerdo.
Dado en la residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de
México, Distrito Federal, a los diecinueve dias del mes de octubre de
dos mil.- Ernesto Zedillo Ponce de Ledn.- Rubrica.- El Secretario de
Educacidén Publica, Migue! Limén Rojas.- Rubrica.- E! Secretario de
Salud, José Antonio Gonzalez Fernandez.- Rubrica. 23.10.00
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Acuerdo por el que se crea con caracter permanente la
Comision Nacional de Bioética.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos
Mexicanos.- Presidencia de |a Republica.

ERNESTO ZEDILLO PONCE DE LEON, Presidente de los Estados
Unidos Mexicanos, en ejercicio de la facultad que me confiere el
articulo 89, fraccidon 1, de la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, con fundamento en los articulos 21 y 39 de la Ley
Organica de la Administracién Pablica Federal; 51 y 100, fraccién |, de
ia Ley General de Salud, y

CONSIDERANDO

Que la comunidad médica ha planteado la necesidad de que se
determinen los principios y valores a que debe sujetarse la
investigacion en seres humanos, dado que la exploracién de nuevos
campos con una capacidad tecnoldgica cada vez mayor debe acotarse
a lo que es éticamente procedente;

Que a fin de que los valores éticos estén presentes en el desarrollo de
la ciencia y de la tecnologia, desde hace mas de veinticinco afos la
Bioética aporta al conocimiento cientifico un sentido humano que
busca la salud en el hombre a la vez que una mejor calidad de su vida;
Que con vistas al interés general es necesario contar con principios
éticos minimos de aplicacion obligatoria en la investigacion y en la
prestacion de los servicios de salud, a fin de que la sociedad cuente
con mayor certidumbre en estas actividades;
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Que, adicionalmente a lo anterior, la relacion entre el médico y e!
paciente se ha transformado y el enfermo es sujeto capaz de tomar
decisiones sobre su propia vida con el apoyo y la orientacion de
profesionales de la salud, y

Que la Ley General de Salud establece que tanto la prestacion de
servicios de salud como la investigacion en la materia se sujeten a
principios éticos, he tenido a bien expedir el siguiente

ACUERDO

ARTICULO PRIMERO. Se crea con caracter permanente la Comisién
Nacional de Bioética, la cua! tendra por objeto promover el estudio y
observancia de valores y principios éticos para el ejercicio tanto de la
atencién médica como de la investigacion en salud.

ARTICULO SEGUNDO. Para el cumplimiento de su objeto
correspondera a la Comision:

I Proponer una guia ética para la atencion médica y la
investigacion;

Il.  Fijar los criterios o principios éticos minimos que deberadn
observarse para la atencién médica en las instituciones publicas y
privadas de salud;

Ill.  Difundir entre la sociedad y los profesionales, técnicos y
auxiliares de la salud los principios y valores que deben regir el
ejercicio de su actividad;

IV. Fomentar el respeto de los principios éticos en la actividad
médica,;
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V.  Opinar sobre los protocolos de investigacion en seres humanos;
Vi. Opinar sobre Ila investigaciébn y desarrollo de nuevos
medicamentos, asi como su uso correcto en la practica médica;

VIl. Dar a conocer los criterios que deberan considerar las
comisiones de ética y de bioseguridad de las instituciones de salud;
VIll. Apoyar el desempefio de las comisiones de ética de las
instituciones de salud;

IX. Recomendar, en general, los criterios que deberan observarse
en la reglamentacién de la investigacion en seres humanos;

X.  Emitir las reglas de operacion de ta Comision, y

Xl. Las demas que le asigne el Ejecutivo Federal.

ARTICULO TERCERO. La Comisién estara integrada por los titulares
de la Secretaria de Salud, quien la presidira; del Instituto Mexicano del
Seguro Social, del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado y de la Comisién Nacional de Arbitraje
Médico, asi como por el Secretario del Consejo de Salubridad General
y dos representantes de la Secretaria de Salud.

E! presidente de la Comisién podra invitar a participar al Rector de ia
Universidad Nacional Auténoma de México; a los Directores Generales
del Instituto Politécnico Nacional y del Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia; a dos rectores de universidades de las entidades
federativas y a dos mas de universidades privadas; a instituciones de
investigacién, asl como a otras dependencias y entidades de la
Administracién Publica Federal y a diversos miembros de la
comunidad cientifica, agrupaciones e instituciones cuya especialidad o
fines estén relacionados con el objeto de la Comision.
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Los miembros de la Comisién podran designar a sus respectivos
suplentes.

ARTICULO CUARTO. La Comision contara con un secretario ejecutivo
que sera designado por el Secretario de Salud.
ARTICULO QUINTO. Para el desempeiio de sus funciones la

Comisién podra constituir los comités y grupos de trabajo que
considere necesarios.

TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente Acuerdo entrara en vigor el dia siguiente al de
su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

SEGUNDO. La Comisién expedira sus reglas de operacion dentro de
los noventa dias siguientes a la entrada en vigor del presente Acuerdo.
Dado en la residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de
México, Distrito Federal, a los diecinueve dlas del mes de octubre de
dos mil.- Emesto Zedillo Ponce de Ledn.- Rabrica.- El Secretario de
Salud, José Antonio Gonzéalez Fernandez.- Rubrica.
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