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INTRODUCCION

Las patentes biotecnolégicas, a mediados del siglo pasado, han tenido un gran
impacto al obtener avances significativos en diversas areas de la ciencia y la
tecnologia, pero a pesar de los diversos beneficios que estas han generado,
también han traido consigo repercusiones sociales, econdmicas y ambientales,
gue hacen necesario se les deba otorgar una mayor seguridad juridica que prevea

tanto sus problemas como sus posibles soluciones.

El sistema juridico mexicano aplicable a la Propiedad Industrial en relacion a el
otorgamiento de patentes biotecnolégicas, es deficiente y no responde a la
problemética real y actual a que se esta enfrentando el mundo de la ciencia; ya
que no contempla criterios o lineamientos claros que permitan la obtencion de

dichas patentes.

Las patentes biotecnologicas deben ser otorgadas, después de un exhaustivo
analisis, en consideracién de sus repercusiones sociales, econdmicas e incluso
ambientales, es por eso que se debe de contar con un sistema de patentes que se
comprometa a otorgar dichos derechos a quien cumpla cabalmente con los
lineamientos, mismos que deben expresarse de manera clara y precisa dentro de
las leyes de la materia, cuestiébn que no es contemplada por la actual legislacién,
que es la Ley de la Propiedad Industrial en sus articulos 16, 19y el articulo 42 del
Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, las cuales establecen
lineamientos que no son completamente claros ocasionando que en algun
momento se dejen de otorgar patentes biotecnoldgicas que puedan auxiliar a
diversos sectores sociales, econdmicos y que permitan un aprovechamiento
adecuado de la biodiversidad de nuestro pais, para sus beneficios en diversas
areas cientificas y tecnoldgicas, presentandose dicha deficiencia dentro de nuestra
legislacién como un fuerte obstaculo para el impulso y apoyo de la investigacion

de nuestro pais para que de este modo sea factible brindar la certeza a inventores



e investigadores con respecto a la invenciones e investigaciones que estos

realicen en biotecnologia.

En virtud de lo anterior, por lo que respecta en materia juridica el apoyo debe
contenerse a enfrentar la lucha biotecnolégica que se vive actualmente en el
mundo; para evitar el otorgamiento o0 negativa de patentes, sin antes haber
estudiado todas sus posibles implicaciones y efectos para la sociedad, evitando
con ello que resuelva un problema cotidiano para el ser humano de manera
inmediata y que genere efectos negativos a largo plazo, sin perder claro esta el fin
gue es la utilidad del invento en esta rama y su efecto en el comercio, pero que

ello no impligue mas efectos dafinos para los seres humanos y su ambiente.

Si se establecen criterios claros para otorgar patentes biotecnolédgicas, dentro
de la Ley de la Propiedad Industrial y el Reglamento de la Ley de la Propiedad
Industrial, se procurara una mejor proteccion juridica a este fenbmeno importante

para el desarrollo econémico de México.

Es necesario que el Estado Mexicano conceda patentes en materia
biotecnoldgica, estableciendo dentro de los lineamientos de la legislacion de la
materia cada uno de los requisitos esenciales que estas deban cubrir y contener,
con la debida exposicion dentro de dicha legislacion de lo que es posible que en
biotecnologia sea patentado; asi como lo que no es posible, estableciéndolo de
manera clara y precisa, de conformidad con su reforma, asi como por su
Reglamento y que no se opongan a lo estipulado por otras leyes, traeria consigo
efectos favorables al pais por ejemplo: competencia en materia biotecnoldgica con
otros paises, el fomento a la investigacion, crecimiento econémico, salvaguardar
recursos naturales propios de la nacibn mexicana, creaciébn de nuevos
medicamentos, entre muchos beneficios méas, que no solo son de gran importancia

para los investigadores, también para el pais entero.



Por tales motivos considero que el presente tema, es de gran importancia, no solo
para mi, sino para mi pais, por las fuertes implicaciones que puede tener en la vida
del ser humano como lo es en el ambito alimenticio y de salud y en el caso
contrario como lo es el dafio que ocasiona siendo empleado en los conflictos

bélicos como un arma como lo es el caso de las armas biolégicas (bacterias).



CAPITULO PRIMERO:
MARCO CONCEPTUAL SOBRE EL SISTEMA
DE PATENTES MEXICANO

1.1 ANTECEDENTES DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL EN MEXICO.

Es importante exponer, con respecto a la postura que nuestro pais ha manejado a

lo largo de la historia, dentro de sistema juridico con respecto a la propiedad

industrial, asi como el avance que se ha generado en esta area del derecho.

Dentro de las leyes reguladoras de la materia en la historia de nuestro derecho

positivo encontramos:*

a)

b)

LEY SOBRE DERECHO DE PROPIEDAD DE LOS INVENTORES O
PERFECCIONADORES DE ALGUN RAMO DE LA INDUSTRIA (7 DE
MAYO DE 1832). Protegia el derecho de los inventores o perfeccionadores
de algun ramo de la industria y hacerlo similar al de propiedad; los
derechos de patente eran vigentes por diez afios y las mejoras por seis; sin
embargo no sefialada derecho a renovar la patente.

LEY DE MARCAS DE FABRICAS (28 DE NOVIEMBRE DE 1889) Protegia
Las marcas Industriales o mercantiles que amparaban bienes fabricados
o vendidos en el pais. la duracion de propiedad de la marca era indefinida.
LEY DE PATENTES DE INVENCION O PERFECCIONAMIENTO (7 DE
JUNIO DE 1890) Protege el derecho de inventores o perfeccionadores,
nacional o extranjero de alguna industria o arte. La duracion de la patente
era por 20 afios, con renovacion de cinco y podia ser expropiada por el

Ejecutivo Federal.

! Becerra Ramirez Manuel, Coordinador, Derecho De La Propiedad Intelectual. Una Perspectiva
Trinacional. Ed. Instituto De Investigaciones Juridicas; Serie H: Estudios De Derecho Internacional
Publico, Num. 26. UNAM., Primera Reimpresién, México 2000.Pags. 155-164.* Fernando Serrano

Migallon
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d)

f)

9)

h)

LEY DE PATENTES DE INVESION (25 DE AGOSTO DE 1903). Establece
los privilegios de dar a terceros una licencia de explotaciéon de lo patentado
si en los tres primeros afos el titular no lo hacia, con un pago al mismo.
LEY DE MARCAS INDUSTRIALES Y DE COMERCIO (2 DE SEPTIEMBRE
DE 1903). Define por primera vez lo que debe entenderse por marca,
detalla los requisitos para su registro y el derecho exclusivo sobre la
misma.

LEY DE MARCAS Y DE AVISOS Y DE NOMBRES COMERCIALES (21 DE
JUNIO DE 1928). Los efectos del registro duraban veinte afios y podia ser
renovable en forma indefinida en periodos de diez afos.

LEY DE PATENTES DE INVENCION (26 DE JUNIO DE 1928).
Consideraba como patentes de invencion, un nuevo producto industrial o
composicion de materia, el empleo de medio nuevos para obtener un
producto o resultado industrial. La duracion del patente sigue siendo de
veinte afos y las de perfeccionamiento terminan con la principal. Ambas
eran improrrogables.

LEY DE PROPIEDAD INDUSTRIAL (31 DE DICIEMBRE DE 1942).
Establece la patentabilidad por quince afios improrrogable.

LEY DE INVENCIONES Y MARCAS (31 DE DICIEMBRE DE 1975).
Regulaba las patentes de invencion, de mejoras; certificados de invencion,
registro de modelos, dibujos industriales. La vigencia de las patentes se
establece de catorce afios improrrogables, subraya que el privilegio que
constituye la patente es una concesion del Estado y, por lo tanto debe
ejercerse sin lesionar al orden publico, y

LEY DE FOMENTO Y PROTECCION DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL
(Julio de 1991). La situacidon cambia, y para 1991, la legislaciéon , a fin de
adecuarse a la nueva politica del Estado mexicano, en relacién con la
globalizacién de la economia mundial y con el proyecto de uniéon comercial
con Norteamérica, se crea una nueva LEY DE FOMENTO Y
PROTECCION DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL(LFPPI), con una postura

de mayor apertura, la que una vez concluidos satisfactoriamente los
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trabajos del Tratado del Libre Comercio para América del Norte, sigue la
tendencia hacia la liberalizacion vy llevar a niveles similares de los

prevalecientes en la legislacion mundial.

Actualmente encontramos en “El primer parrafo del articulo 28 Constitucional y
el articulo 89 fraccion XV de la propia Carta magna Se refieren a la patente de
invencion como un privilegio que se otorga a los descubridores o inventores.
La patente resulta ser pues un titulo que garantiza la exclusividad de ciertos

derechos del inventor y que es otorgado por el Estado”.?

1.2 CONCEPTO DE DERECHO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

La evolucién histérica del derecho de la propiedad intelectual, se encuentra
ligada al desarrollo cientifico y tecnoldgico que el ser humano ha tenido a lo largo
de su existencia en este plantea, reflejandose con la consolidacién de esta area en
el derecho por la importancia que el hombre le da a sus investigaciones e
invenciones, asi como a la relevancia econdmica, politica y social que con el

tiempo el impulso de esta area le genera.
Por ello, es necesario conocer la rama del derecho que regula a la propiedad
industrial, a continuaciéon enuncio diferentes conceptos del “Derecho de la

Propiedad Intelectual”.

Para David Angel Medina el derecho de la propiedad intelectual es:

% Rangel Medina David, Conceptos Fundamentales Sobre Nulidad De Las Patentes De Invencién,
Revista Mexicana De La Propiedad Industrial Y Artistica, N° 5, México, Enero-Junio De 1965,
Pags 19 A 92.




“El conjunto de normas que regulan las prerrogativas y beneficios que las leyes
reconocen y establecen en favor de los autores y de sus causahabientes por la

creacion de obras artisticas, cientificas, industriales y comerciales.” 3

Otro concepto, es el que nos brinda el Diccionario de Ciencias Juridicas,

Politicas y Sociales que dice:

“Derecho de la Propiedad Intelectual es aquel meramente personal sobre los
productos de la inteligencia como la patente de invencidn, para cuya efectividad
estan sometidos a registro, por expresion econdmica son susceptibles de

transmision inter vivos y mortis causa.” *

También tiene la siguiente acepcién de acuerdo a la enciclopedia OMEBA:

“Derecho de la Propiedad Intelectual es una rama de la ciencia juridica autonoma
como en el aspecto subjetivo que considera a los derechos intelectuales

facultades o posibilidades de cobrar...” >

De lo anterior se concluye que el Derecho de la Propiedad Intelectual es una
serie de mecanismos juridico administrativos, que establece el Estado;
encaminados a proteger las invenciones individuales y colectivas; generalmente
dicha proteccion se encuentra en vigor durante un periodo especifico de tiempo.
Estos derechos de propiedad intelectual prohiben a terceros la copia, venta,
importacion, o distribucion, de una invencion sin autorizacion previa de su autor o

inventor.

Siendo de suma importancia sefialar que: “En esencia existen seis formas de

propiedad Intelectual: patentes, derechos de creadores de plantas, derechos de la

® Rangel Medina, David. “Derecho de la Propiedad Industrial e Intelectual” Ed. UNAM. México
1992.p.7

* “Diccionario_de Ciencias Juridicas, Politicas y Sociales.” 272. ed. Actualizada y corregida por
Guillermo Cabanellas de las Cuevas. Ed. Heliasta. Buenos Aires, 2000 p. 223.

® “Diccionario Enciclopédico OMEBA” Tomo XXVIII, Ed. Driskill, Argentina, 1986 p. 636.




propiedad literaria, marcas de fabrica, disefios industriales y secretos

comerciales.” ®

En este orden de ideas podemos establecer que el Derecho de la Propiedad

Intelectual, se encuentra dividido de la siguiente manera:

[ Patente

Disefio industrial
Creaciones Modelo de Utilidad
{ Secreto Industrial
Industriales Secreto Empresarial

Esquema de Trazado de

Circuitos Integrados

Propiedad ( Nominativo
Industrial Innominados Dibujos
Derecho de [ Marca {
La Propiedad Tridimensional Modelos
Intelectual Signos \ Mixto

Distintivos Nombre Comercial

Aviso Comercial

\ Denominacion de origen

Derechos de Autor

Derecho Autoral Derechos Conexos

Reserva de Derechos

® pérez, Miranda, Rafael, et. al. “Tecnologia y Derecho econémico: régimen juridico de la

apropiacion y transferencia de tecnologia”, Ed. Porraa, México, 1983, p. 34.
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1.3 CONCEPTO DE DERECHO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL

Dentro de los derechos de la Propiedad Intelectual podemos encontrar los
derechos de autor, que abarcan las obras literarias y artisticas y los derechos de
la propiedad industrial, tal y como se expuso en el capitulo anterior; de cuya
division nos interesa, para discernir la presente investigacion, el segundo de ellos,
es decir los que se refieren a la propiedad industrial, y cuyos conceptos se

mencionan a continuacion:

Segun el jurista David Rangel Medina:

“...Derecho de la Propiedad Industrial, considerado como el privilegio de usar en
forma exclusiva y temporal las creaciones y los signos distintivos de productos,
establecimientos y servicios, se considera que comprende cuatro grupos de

instituciones...” ’

Diverso concepto se encuentra en el diccionario juridico Espasa que dice:

“Es el que adquiere por si mismo el inventor o descubridor con la creacion o
descubrimiento de cualquier invento relacionado con la industria; y el productor
fabricante o comerciante, con la creacion de signos distintivos con las que aspira a

distinguir de sus semejantes los resultados de su trabajo.”

Igualmente se encuentra la siguiente acepcion:
“Entendiéndose por tal la que recae sobre el uso de un nombre comercial, marcas

de fabrica, de comercio y de agricultura, dibujos y modelos industriales, secretos

de fabrica y patentes de invencion (v). La Ley protege el derecho exclusivo de

" Rangel Medina, David. Ob. Cit. p.9.
® «Diccionario Juridico Espasa. Fundacién Toméas Mord”, Ed. Espasa, Espafia, 1998, p. 1303




quien ostenta a su favor aquellos usos, defendiéndolos frente a terceros y frente a

toda competencia desleal.”

Ahora bien, una vez establecidas las definiciones de Derecho de la Propiedad
Industrial, se llega a la conclusiéon de que es la rama del derecho encargada de
reconocer los derechos de inventores e investigadores, sobre sus invenciones,
modificaciones o creaciones intelectuales enfocadas a la industria, esto para
darles proteccion y anteponer estos derechos en contra de terceros y asi explotar
las invenciones, modificaciones o creaciones de manera exclusiva por el tiempo

que les indique la ley.

1.4 OBJETO Y FINES DEL DERECHO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL

Para el apartado del presente tema de investigacion, cabe sefialar que de los
elementos de las acepciones antes citadas se puede concluir que el objeto del
Derecho de la Propiedad Industrial es la regulacion y proteccion juridica de las
invenciones, modificaciones 0 creaciones intelectuales del ser humano;
enfocadas a la industria en todos sus ramos y el mejoramiento de la misma, de los
cuales la ley les otorga pleno reconocimiento para su uso, proteccion y

explotacion.

Tal y como se desprende de la Ley de la Propiedad Industrial, publicada en el

Diario Oficial el 27 de junio de 1991, en su Articulo 2, que a la letra dice:

Articulo 2°. Esta ley tiene por objeto:
l. Establecer las bases para que, en las actividades industriales y
comerciales del pais, tenga lugar un sistema permanente de

perfeccionamiento de sus procesos Yy productos;

® Pratt, Henrry. “Diccionario Juridico”. Ed. Fondo de Cultura Econémica, México, 1974 p. 811
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I. Promover y fomentar la actividad inventiva de aplicacion industrial, las
mejoras técnicas y la difusion de conocimientos tecnoldgicos dentro de

los sectores productivos:

Il Propiciar e impulsar el mejoramiento de la calidad de los bienes y
servicios en la industria y en el comercio, conforme a los intereses de

los consumidores;

V. Favorecer la creatividad para el disefio y la presentacion de productos

nuevos y utiles;

V. Proteger la propiedad industrial mediante la regulacién y otorgamiento
de patentes de invencion; registro de modelos de utilidad, disefios
industriales, marcas y avisos comerciales; publicacion de nombres
comerciales; declaracion de protecciones de denominaciones de origen,

y regulacion de secretos industriales, y

VI. Prevenir los actos que atenten contra la propiedad industrial o que
constituyan competencia desleal relacionada con la misma y establecer

las sanciones y penas respecto de ellos.”

En este orden de ideas, el fin del Derecho de la Propiedad Industrial es la
protecciobn de las creaciones, modificaciones o creaciones, provenientes del
intelecto del hombre, siempre y cuando se encuentre encaminada a la aplicacion
industrial; asi las cosas y teniendo en cuenta que estos dos elementos que nos
brinda el concepto de Derecho de la Propiedad Industrial, también nos remite a lo
gue en este tema es de discernirse y que es, una forma de apropiacion, que
ademas se encuentra dentro de la division del derecho antes citado; siendo las
patentes, de las cuales a continuacion se hara un estudio, primeramente del
concepto proporcionado por diversos juristas y estudiosos del derecho,

continuando con los requisitos que se deben de cumplir para obtener una patente
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de invencién y por ultimo se estudiard y comprendera cual es el procedimiento que
se debe seguir para que una persona que haya realizado una invencion obtenga
el certificado de patente, para enfocarnos con mayor facilidad a la problematica

que es motivo de esta exposicion.

1.5 CONCEPTO DE PATENTE

Se considera como patente de invencién, un nuevo producto industrial o
composicion de materia, el empleo de medios nuevos para obtener un producto o
resultado industrial; la nueva aplicacion de medios conocidos para obtener un
producto o resultado industrial y la reforma o mejoras a una invencion amparada

por una patente anterior, a que fuera del dominio publico.

El concepto etimoldgico de patente segun el diccionario juridico Espasa de la

siguiente manera:

“Patente: del latin patens patentis, patente, abierto, manifiesto, descubierto.
Privilegio que otorga el Estado para explotar un invencién nueva, susceptible de

aplicacion industrial.” *°

Otra definicion de patente, nos la brinda David Rangel Medina:

“La patente es el documento expedido por el Estado para hacer constar el derecho
exclusivo temporal que una persona fisica o juridica tiene para explotar

industrialmente un invento que relina las exigencias legales.” *

Por su parte los juristas Jaime Aboirtes A. y Manuel Soria L.:

19 «Diccionario Juridico Espasa. Fundacién Toméas Moré, Ob. Cit. p. 1206
! Rangel Medina, David, “Derecho de la Propiedad Industrial e Intelectual”. UNAM, México, 1992,
p. 23.
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“Las patentes son un derecho exclusivo (monopolio) otorgado por el Estado para
explotar (producir, usar o vender) durante un periodo determinado, una invencion
de proceso o de producto que reune los siguientes requisitos:

a) novedosa

b) de aplicacion industrial

c) y no obvia respecto al estado del arte previo” *2

De las definiciones supracitadas concluimos que la patente es una concesién®
otorgada por las autoridad facultada por el Estado; a un inventor, por la que este
adquiere el derechos y obligaciones, que la ley de la materia expresamente le
indica, durante un tiempo limitado (normalmente veinte afios)** de excluir a otros
de explotar (hacer, usar o vender) lo que se proclama en dicha patente. Como
contrapartida, el propietario esta obligado a revelar los detalles de su invento
(descripcion escrita, esquemas, deposito de material) de forma tal que cualquier

experto en el campo sea capaz de obtener los mismos resultados.

La patente no faculta al propietario la explotacién comercial, quedado este aspecto
regulado por las normativas correspondientes (regulaciones laborales,
comerciales, ambientales, sanitarias, etc.) plasmado en autorizaciones

administrativas.

En México, en una acepcion mas amplia se puede afirmar que una patente es

un titulo otorgado por el Estado en forma de certificado, tanto a personas fisicas

'2 Aboirtes A. Jaime y Soria L. Manuel “Innovacién, Propiedad Intelectual y estrategia tecnolégicas,
la_experiencia de la economia mexicana”. Ed. Miguel Angel Porrtia, México, 1999, p. 35.

¥ Nota: Seguin Martinez Morales, Rafael |. “Biblioteca, Diccionarios Juridicos Tematicos volumen 3
Derecho Administrativo”. Ed. Harla. México, 1997 p. 34; dice que la concesién es el acto juridico
unilateral por el cual el estado confiera a un particular la potestad de explotar a su nombre un
servicio o bien publicos, que le pertenecen a aquel, satisfaciendo necesidades de interés general.
!4 Este termino es admitido por las diversas legislaciones en materia de propiedad intelectual, tales
como Ley de la Propiedad Industrial en su articulo 23: “la patente tendra una vigencia de 20 afios
improrrogables, contada a partir de la fecha de presentacion de la solicitud y estara sujeta al pago
de la tarifa correspondiente.”
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como morales,™ titulo que les permite explotar exclusivamente invenciones que
consistan en nuevos productos o procesos de aplicacion industrial durante un
plazo improrrogable de 20 afios contados a partir de la solicitud correspondiente
tal y como lo establece la Ley de la Propiedad Industrial en su Articulo 23, que a la
letra indica:

Articulo 23. La patente tendra una vigencia de 20 afios improrrogables,
contada a partir de la fecha de presentacion de la solicitud y estaré sujeta al
pago de la tarifa correspondiente.

Las patentes caducan segun indica el articulo 73 de la Ley de la Propiedad
Industrial:

Articulo 73. Transcurrido el término de dos afios contados a partir de la
primera licencia obligatoria, el Instituto podra declarar administrativamente
la caducidad de la patente, si la concesion de la licencia obligatoria no
hubiese corregido la falta de explotacion de la misma, o si el titular de la
patente no comprueba su explotacibn o la existencia de una causa

justificada a juicio del instituto.
Y los derechos que ampara caen en dominio publico en los siguientes casos:

1. Elvencimiento de su vigencia,

2. Por no cubrir el pago de los derechos a los que se encuentra sujeta; para
su vigencia, en el tiempo que fije la ley o dentro del plazo de gracia de seis
meses a este, y

3. Transcurrido el término de dos afios contados a partir de la fecha de la

primera licencia obligatoria.

!> Nota: el articulo 11 de la Ley de la Propiedad Industrial establece “Los titulares de patentes o de
registros podran ser personas fisicas o morales.”
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En los supuestos arriba mencionados, el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial (IMPI) podra declarar administrativamente la caducidad de patente si el
titular no comprueba su explotacion; lo anterior segun el numeral 80 de la Ley de

la Propiedad Industrial.

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 beneficia a toda la sociedad. En resumen, se pretende promover
el progreso tecnolégico a base de incentivos financieros para el inventor junto con
la divulgacion clara del invento que permita su reproduccion por otros, ademas, el
sistema de patentes es un poderoso modo de convencer al sector privado para

que realice innovacion y desarrollo.

El sistema de patentes no es en absoluto sinbnimo de secrecia, ya que si bien
el inventor mantiene su mutismo hasta que presenta la solicitud, se le obliga a
revelar la informacion pertinente al concederse la patente, tal y como quedo

establecido en el articulo 47 de la multicitada ley que a la letra indica:

Articulo 47. A la solicitud de patente se deberd acompafar:

| La descripcién de la invencion, que debera ser lo suficientemente clara y
completa para permitir una comprension cabal de la misma y, en su caso,
para guiar su realizacibn por una persona que posea pericia y
conocimientos medios en la materia. Asimismo, debera incluir el mejor
meétodo conocido por el solicitante para llevar a la practica la invencion,
cuando ello no resulte claro de la descripcion de la invencién. En caso de
material biolégico en el que la descripcion de la invencién no pueda
detallarse en si misma, se debera complementar la solicitud con la
constancia de deposito de dicho material en la institucion reconocida por el

Instituto, conforme a lo establecida por el reglamento de esta ley.
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Con ello se tiende a crear un monopolio exclusivo y temporal de 20 afios como
maximo; transcurrido este periodo cualquier persona interesada puede utilizar
libremente el producto o proceso. En otros ambitos nunca se ha considerado un
problema que las patentes concedan una ventaja para premiar precisamente la
capacidad inventiva, pues propician a su vez la generacién de mas invenciones,
por lo que dicha proteccion es con el fin de permitir a las empresas e
investigadores, resarcir sus gastos de investigacion y desarrollo. Ademas, un
mismo problema técnico puede tener distintas soluciones, por lo que la patente es
una manera implicita de estimular el disefio desde diferentes enfoques y su

competencia mutua, lo que a su vez redunda positivamente en la sociedad.

1.6 REQUISITOS PARA LA PATENTABILIDAD DE UNA INVENCION

En el derecho mexicano se considera invencion toda creacion proveniente del
intelecto humano que permita transformar la materia o la energia existentes en la
naturaleza con la finalidad de que sea aprovechada por el hombre para satisfacer

sus necesidades concretas. *°

Toda invencidén es patentable siempre que no esté dentro de los supuestos
establecidos por la legislacion nacional; la ley mexicana no considera patentables
las siguientes innovaciones, tecnoldgicas, bioldgicas o descubrimientos:

l. Los procesos esencialmente biolégicos para la produccion vy

reproduccion de plantas y animales.

I. El material biolégico y genético, tal como se encuentra en la naturaleza.

[l Las razas animales.

V. El cuerpo humano y las partes vivas que lo componen.

V. Las variedades vegetales.

' Articulo 15 de la Ley de la Propiedad Industrial, Ley publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 27 de junio de 1991Camara de Diputados del H. Congreso de la Union, Centro de
Documentacion, Informacién y Analisis, Ultima Reforma DOF 25-01-2006.
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Lo anterior segun el numeral 16 de la Ley de la Propiedad Industrial. Sin
embargo no es facil comprender las razones por las que no se consideran
patentables la invenciones relacionadas con los asuntos arriba mencionados, ya
gue se opone a la justificacibn para otorgar incentivos a los inventores e
investigadores, cuyo objetivo es el desarrollo tecnolégico encaminado al fin de

generar un desarrollo social.

Es decir si una invencién no se considera patentable, su creador se encontrara
con dificultades para ponerla a disposicion del publico en general que pueda
beneficiarse con dicha invenciéon y por otro lado el nuevo conocimiento no se
encontrara de manera accesible para quien pueda explotarla o realizar
investigaciones diversas en un area especifica en base a esa invencion, cerrando
de este modo los canales del desarrollo tecnolégico y a su vez del desarrollo

social.

Si se toma en cuenta el costo que representa una invencion, puede suceder
que los inventores decidan no investigar algo que no les dara privilegio alguno; o si
lo hacen, no lo divulgaran; cualquiera de los dos casos redunda en el perjuicio de
la sociedad.

“Para que una invencidn sea patentable no basta con que exista una creacion
humana que permita transformar la materia o la energia existentes en la
naturaleza, se requiere ademas que sea nueva, resultado de una actividad

inventiva, susceptible de aplicacién industrial.” *’

El titular de una invencién puede lograr su uso exclusivo si relne los requisitos
exigidos para que se le considere patentable y si su patentamiento no esta
prohibido. Para que una invencién pueda ser objeto de patente debe reunir tres
requisitos a) novedad, b) actividad inventiva y c¢) susceptibilidad de aplicacion

industrial.

" Delgado Reyes, Jaime, “Patentes de invencion, disefios y modelos industriales.”, Ob. Cit., p 10
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1.6.1 NOVEDAD

“La novedad o caracter novedoso del invento presupone que al momento de

ser solicitada la patente para protegerlo, éste no se habia dado a conocer.” *

Ahora bien, una invencién es considerada “nueva” cuando no se encuentra en
el estado de la técnica, de conformidad a lo establecido por la fraccion Il del
articulo 12 de la Ley de la Propiedad Industrial, el estado de la técnica es el
conjunto de conocimientos técnicos que se han hecho publicos mediante una
descripcién oral o escrita, por la explotacion o por cualquier otro medio de difusion
o informacion, en el pais o en el extranjero; el estado de la técnica comprende,
generalmente, todo lo que haya sido divulgado o hecho accesible al publico en
cualquier lugar del mundo y por cualquier medio por mas de 12 meses antes de la

fecha de la presentacion de la solicitud de patente.

Sin embargo tal y como nos menciona el doctrinario Jaime Delgado Reyes,
existe la posibilidad de que una invencién nueva, no sea objeto de una patente;
“No obstante, es posible que exista una invencion novedosa que por disposicion
legal no sea patentable, como seria el caso de una yuxtaposicion de invenciones

conocidas. Por lo tanto, al sustantivo nueva debe seguir el calificativo patentable.”
19

1.6.2 ACTIVIDAD INVENTIVA

18 Rangel Medina, David, “Panorama del Derecho Mercantil y del Derecho Intelectual.”, Mc Graw
Hill, México, 1998 p. 24.

19 Delgado Reyes, Jaime, Delgado Reyes Jaime, “Patentes de invencion, disefios y modelos
industriales.” Ed. Oxford, México, 2001, p. 10.
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“El concepto actividad inventiva denomina la operacion intelectual de donde

procede la invencion y es subjetivo. Lo contrario es obvio.” ?°

En la legislacion mexicana se define dicha actividad: como “el proceso creativo
cuyos resultados no se deduzcan del estado de la técnica en forma evidente para

un técnico en la materia.” %

En México, la Ley de la Propiedad Industrial establece en su articulo 17 que
para determinar que una invencion es nueva y resultado de una actividad inventiva
se considera el estado de la técnica en la fecha de presentacion de la solicitud de

patente, 0 en su caso, de la prioridad reconocida.

1.6.3 SUSCEPTIBILIDAD DE APLICACION INDUSTRIAL.

Se considera que una invencion es susceptible de aplicacion industrial cuando
su objeto puede ser fabricado en cualquier tipo de industria.?? Este requisito es
tradicional en la materia y se debe interpretar en sentido amplio, el invento,
proceso o producto, debe ser (til a cualquier rama de la produccion, no

interesando que lo sea en el area industrial, mercantil, agropecuaria o de servicios.

“La aplicacion industrial significa que una invencion ha de ser factible,
realizable, susceptible de ser llevada a la practica y un mero principio teérico o una

simple especulacion que no se traduzca en ventaja para la industria”®

La ley no toma en cuenta la importancia o perfeccionamiento del resultado,

pero exige que éste sea mas o menos Util, pero totalmente efectivo y tangible.

20 dem.
2L Articulo 12, fraccion 111, de la Ley de la Propiedad Industrial.
%2 Articulo 12 fraccién IV, de la Ley de la Propiedad Industrial: “Para los efectos de este titulo se
considerara como: IV Aplicaciéon Industrial, a la posibilidad de que un invencién pueda ser
E)groducida o utilizada en cualquier rama de la actividad econémica...”

Rangel Medina, David, “Panorama del Derecho Mercantil y del Derecho Intelectual,” Ob. Cit. p
25.
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Esto significa que si una invencién es totalmente impracticable, no es posible
patentarla, pues es imposible su reproduccion. El caracter industrial de una
invencion esta determinado por la utilidad que pueda prestar a la industria y como
consecuencia a la humanidad entera. No basta que se refiera a ese ambito; debe,

ademas, producir un resultado.

La patente puede conferirse para un producto, para un proceso (un método de
fabricacion), para un producto obtenido directamente de la utilizacion de un
proceso, para un nuevo uso de un producto existente, como lo es el caso de los

farmacos.

Si bien los descubrimientos no son patentables, es decir, lo que ya existe en la
naturaleza, pero no se conoce, bajo determinado supuesto se han permitido
patentes para microorganismos purificados si cumplen con las condiciones de

patentabilidad y los siguientes requisitos:

1. Que hubieran sido obtenidos a través de un método artificial tal como
seleccién o depuracion
2. Que un cultivo del organismo hubiera sido depositado o en caso de ser

nuevo o no ser facilmente recuperable en su medio natural.

En ocasiones si la complejidad de la invencion lo determina, como en el caso
de la mayoria de las invenciones sobre materia viva, puede sustituirse o
complementarse la descripcion con el depésito de la invencion. Un ejemplo es el

caso del material biolégico.

1.7 PROCEDIMIENTO PARA LA TRAMITACION DE LA PATENTE.

El primer paso para obtener una patente consiste en presentar una solicitud

escrita de patentes; en el caso especifico de México, éste tramite se llevara ente el
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IMPI. La solicitud de patente contiene, por lo general el titulo de la invencion, asi
como una indicacién sobre su dmbito técnico; debe incluir los antecedentes y una
descripcién de la invencion, en un lenguaje claro y con los detalles suficientes para
gue una persona con un conocimiento medio del &mbito en cuestién, pueda utilizar
o reproducir la invencion. Estas descripciones estan acompafiadas, generalmente,
por materiales visuales como dibujos, planos o diagramas que contribuyen a
describir mas adecuadamente la invencion. La solicitud contiene asi mismo varias
reivindicaciones, es decir, informacion que determina el alcance de proteccion que

concede la patente. 2

Posteriormente, el IMPI realizara un examen de forma de la documentacion y
podra requerir las aclaraciones pertinentes. De no cumplir el solicitante con dicho
requerimiento en un plazo de dos meses, se considerara abandonada la solicitud.
% Después, se llevara a cabo la publicacién de la solicitud de patente en un plazo
no mayor a los 18 meses contados a partir de la fecha de presentacion o, en su

caso, de prioridad reconocida. ?°

Una vez publicada la solicitud de patente y efectuado el pago de la tarifa
correspondiente, el IMPI hara un examen de fondo de la invencion para determinar
si se satisfacen los requisitos sefialados por el articulo 16 de la Ley de la
Propiedad Industrial, o se encuentra en uno de los supuestos previstos por los
articulos 16 y 19 de dicha ley. Cabe destacar que para la realizacion de estos
examenes de fondo, el IMPI, en su caso, podra solicitar el apoyo técnico de

organismos e instituciones nacionales especializadas.

En el caso de concesion de la patente por parte del instituto debera comunicarlo

por escrito al solicitante para que, en un plazo de dos meses, cumpla con los

! Sepulveda, Cesar, “El Sistema Mexicano de Propiedad Industrial; un estudio sobre las patentes,
las marcas, los avisos y los nombres comerciales.”, Impresiones Modernas, México, 1981, pp. 40 y
41

%% Articulo 50 de la Ley de la Propiedad Industrial.

% Articulo 52 de la Ley de la Propiedad Industrial.

" Articulo 52 de la Ley de la Propiedad Industrial.
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requisitos necesarios para su publicacion y los demas requisitos establecidos en el
articulo 57 de la Ley de la Propiedad Industrial. ElI IMPI expedira un titulo para
cada patente como constancia y reconocimiento oficial al titular segun lo

establecido en el articulo 59 de dicha Ley.

En el caso de México, las patentes son estrictamente nacionales, la proteccion
ofrecida a su inventor por su patente le otorga derechos exclusivos para hacer,
usar, o vender su invencion en México, otras personas no pueden producirla en
otro pais e importar la invencion para venderla aqui luego de que su invencion sea
planteada. Esto violaria los derechos para vender y usar la invencién en México.
Sin embargo, otras personas pueden producirla y vender fuera del territorio

nacional y fuera de los paises donde el individuo tenga su patente.
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CAPITULO SEGUNDO:
PATENTABILIDAD DE LAS
INVENCIONES BIOTECNOLOGICAS

2.1 CONCEPTO DE BIOTECNOLOGIA

La intervenciéon de la biotecnologia en la vida del hombre se ha visto
involucrada desde los procesos mas comunes como lo son la produccion de
gueso, cerveza (6000 a. d. c.), pan y vino, cuyos procesos de producciéon datan
desde hace muchos siglos, pero es solo a partir del siglo XIX que las leyes de la
genética comenzaron a comprenderse y, posteriormente, a aplicarse para
incrementar la capacidad de selecciéon y manipulacion del material genético; pues
anteriormente, la posibilidad de intervenir en los fenGmenos bioldgicos para esos

fines era muy limitada.

A mediados del siglo pasado se ha desarrollado a gran velocidad la
biotecnologia, que incluye métodos perfeccionados para realizar mejoras de
plantas, crianza de animales, uso o tratamiento de microorganismos, asi mismo
técnicas que pueden considerarse totalmente revolucionarias, que se orientan
hacia la biologia molecular e inciden en la modificacion del material genético

molecular.

La biotecnologia no es, en si misma, una ciencia; es un enfoque
multidisciplinario que involucra varias disciplinas y ciencias como lo son la
biologia, bioquimica, genética, agronomia, ingenieria, quimica, medicina

veterinaria entre otras.

La biotecnologia entendida como el uso por el hombre de materia viva

(animales plantas, microorganismos y las partes y elementos organicos de todos
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estos) para la obtencién de resultados en distintos campos de la produccion y

obtencion de diversos productos y servicios.

No debe considerarse como un nuevo avance en la tecnologia del ser humano.
Antes bien, la biotecnologia, existe desde los albores de la civilizacion como la
seleccion de plantas, animales y microorganismos para mejorar las especies y

utilizarlas en la produccion de alimentos y productos nuevos y mejores.

Existe una definicibn que se encuentra en la revista del Tribunal Superior de

Justicia del Estado de Durango que a la letra dice:

“La biotecnologia ha sido definida por la CEPA como: la aplicacién de la ciencia y
la ingenieria en el uso directo o indirecto de organismos vivos o partes o productos

de organismos vivos en sus formas naturales o modificadas.” ?®

Ahora bien, para la CONACYT la biotecnologia es:

“Una actividad multidisciplinaria, cuyo conocimiento es el conocimiento de frontera
generado en diversas disciplinas (entra otras, la biologia molecular la ingenieria
bioquimica, la microbiologia, la inmunologia), que permite el estudio integral y la

manipulacién de los sistemas biolégicos (microbios, plantas y animales).” %

Asi mismo, la legislacion mexicana aporta conceptos en materia de biotecnologia,
mismos que son:
Dentro de la Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente

indica:

“ARTICULO 30.- Para los efectos de esta Ley se entiende por:

%8 “Tribunal Superior de Justicia del Estado de Durango” revista nimero 49-50, Nueva Epoca,
Durango, México, Enero-Junio 1999.

%9 «Bjotecnologia moderna para el desarrollo de México en el siglo XXI”, CONACYT, México, 2001,
p. 20.
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V.- Biotecnologia: Toda aplicacion tecnoldgica que utilice recursos biologicos,
organismos vivos o sus derivados para la creacién o modificacion de productos o

procesos para usos especificos;"*

Por su parte, en la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente

Modificados, con relacion al concepto de biotecnologia sefiala lo siguiente:

ARTICULO 3.- Para los efectos de esta Ley, se entiende por:

“VI. Biotecnologia moderna: Se entiende la aplicacion de técnicas in vitro de 4cido
nucleico, incluidos el &cido desoxirribonucleico (ADN y ARN) recombinante y la
inyeccion directa de acido nucleico en células u organelos, o la fusion de células
mas alla de la familia taxondmica, que supera las barreras fisioldgicas naturales de
la reproduccion o de la recombinacion y que no son técnicas utilizadas en la
reproduccion y seleccion tradicional, que se aplican para dar origen a organismos
genéticamente modificados, que se determinen en las normas oficiales mexicanas

que deriven de esta Ley.”!

Por lo tanto, la biotecnologia es una ciencia en la cual concurren ciencias y
disciplinas tanto biolégicas como tecnoldgicas, con el fin de crear innovaciones de
aplicacion industrial y de utilidad para del ser humano, a través de la manipulacion

de materiales biolégicos.

% Articulo 3° Fraccion V, Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente, Ley
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de enero de 1988; Camara de Diputados del H.
Congreso de la Unién, Centro de Documentacion, Informacion y Andlisis, Ultima Reforma DOF 05-
07-2007.

31 Articulo 3° Fraccién VI, Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, Ley
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 18 de marzo de 2005, Camara de Diputados del
H. Congreso de la Unidn, Secretaria de Servicios Parlamentarios, Direccion General de Bibliotecas.
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2.2 EVOLUCION HISTORICA DE LA BIOTECNOLOGIA

La biotecnologia no es nueva, sus origenes se remontan a los albores de la
historia de la humanidad. Nuestros ancestros primitivos iniciaron, hace miles de
afios durante la Edad de Piedra, la practica de utilizar organismos vivos y sus

productos.

La Biotecnologia parece estar a la cabeza de una repentina nueva revolucion
biolégica. Nos ha traido a la orilla de un mundo de productos "ingenierados" que

estan basados en el mundo natural mas que en procesos quimicos e industriales.

“La Biotecnologia ha sido descrita como de "doble cara”. Esto implica que hay
dos lados. En uno, las técnicas permiten que el DNA sea manipulado para mover
los genes de un organismo a otro. Por el otro lado, involucra a relativamente
nuevas tecnologias cuyas consecuencias no son probadas y deben de ser

manejadas con precaucion.

El termino "biotecnologia” fue forjado en 1919 por Karl Ereky, un Ingeniero

Hungaro. Para ese tiempo, el término significaba todas las lineas de trabajo por
las cuales aquellos productos eran producidos de las lineas de materiales con la
ayuda de organismos vivos. Ereky vislumbro una era de la bioquimica similar a la

edad de piedra y a la época del acero.” *

La Biotecnologia no es nada nuevo, como ya se ha mencionado, pues el
hombre ha manipulado elementos vivientes para resolver problemas y mejorar su
forma de vida por milenios. La agricultura reciente concentrada en la produccién
de alimentos. Las plantas y los animales son selectivamente alimentados, y los
microorganismos fueron utilizados para hacer articulos alimenticios como bebidas

(vino, cerveza, entre otras) queso y pan.

“En los fines de el siglo 18 y principios del 19 se vio el advenimiento de

vacunas, rotacion de cosechas involucrando cosechas de leguminosas, Yy

%2 www.jornada.unam.mx “la biotecnologia”, fecha de investigacién 14/10/2005 20:30 hrs
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maquinaria de atraccion animal. El final del siglo 19 fue un hecho memorable de la
biologia. Microorganismos fueron descubiertos, el trabajo de Mendel en la
genética fue logrado, y los institutos para la investigacion de fermentacion y otros

procesos microbiales fueron establecidos por Koch, Pasteur y Lister.

La Biotecnologia al inicio del siglo 20 comenzé a mezclar a la tecnologia con la
agricultura. Durante la primera guerra mundial, los procesos de fermentacion
fueron desarrollados para producir acetona del almiddn y solventes de pintura para
el rapido crecimiento de la industria automotriz. El trabajo de los afios 30s fue
impulsado utilizando los productos excedentes de la agricultura para proveer a la
industria de importaciones y petroquimicos. Con la llegada de la segunda guerra
mundial llego la manufactura de la penicilina. El enfoque de la biotecnologia
cambio un poco hacia los farmacéuticos. Los afios de la "guerra fria" fueron
dominados por el trabajo con microorganismos en preparacion para el armamento,
asi como antibiéticos y procesos de fermentacion.” *

La Biotecnologia esta actualmente siendo utilizada en muchas areas
incluyendo la agricultura, proceso de alimentos y produccion de energia. El ADN
en las huellas digitales se ha convertido en una practica comun en medicina
forense. La produccion de insulina y otras medicinas acompafia a través de los
vectores a la clonacion para acarrear al gen elegido. Los ensayos de inmunidad
son utilizados no solo en niveles de medicamento y pruebas de embarazo, sino
también por granjeros para ayudar a detectar niveles dafiinos de pesticidas,
herbicidas y toxinas en cosechas y en productos animales. Estos ensayos también
proveen pruebas de campo rapidas para quimicos industriales en aguas
subterraneas, sedimentos y tierras. En agricultura, la ingenieria genética esta
siendo utilizada para producir plantas que sean resistentes a insectos, hierbas y

enfermedades.

Las nuevas técnicas de Biotecnologia han permitido a los cientificos que

manipulen rasgos caracteristicos. Antes del advenimiento del los métodos de

% www.bioplanet.net “biotecnologia” fecha de investigacion: 20/01/2006 19:20 hrs
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recombinacion de ADN, los cientificos estaban limitados a las técnicas de su
tiempo empleando métodos como: polinizacion cruzada, alimentacion

seleccionada, pesticidas y herbicidas.

Ahora la biotecnologia tiene "raices" en quimica, fisica, y biologia. La
explotacion de las técnicas ha resultado en tres ramas de la biotecnologia:
ingenieria genética, técnicas de diagnostico y técnicas de tejidos celulares, que

actualmente han proporcionado grandes benéficos al ser humano.

2.2.1 CRONOLOGIA.

Considerando dentro de este punto los sucesos mas importantes dentro de la

biotecnologia y la evoluciéon de la misma dentro de su historia.

1. En 323 ADC.: Aristoteles especula sobre la naturaleza de la
reproduccion y la herencia.

2. En 8000 ADC: Recoleccion de semillas para replantacion. Evidencias
que en Mesopotamia se utilizaba crianza selectiva en ganaderia

3. En 1.000 ADC.: Los babilonios celebraban con ritos religiosos la
polinizacion de las palmeras.

4. En 6000 ADC: Medio Oriente, utilizacion de levadura en la elaboracion

de cerveza.
5. En 4000 ADC: China, fabricacién de yogurt y queso utilizando bacterias
lacteas.
En 2300 ADC: Eqgipto, produccion de pan con levadura.
En 1590: Invencion del microscopio por Zacarias Janssen

En 1676: Se confirma la reproduccion sexual de las plantas.

© © N o

En 1665: Robert Hooke utiliza por primera vez la palabra célula en su

libro Micrographia.
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10.En 1856: Gregor Mendel comienza un estudio de caracteristicas

especificas que encontrd en ciertas plantas, las que fueron pasadas a
las futuras generaciones.

11.En 1859: Darwin hace publica su teoria sobre la evolucién de las
especies.

12.En 1861: Louis Pasteur define el rol de los microorganismos y establece

la ciencia de la microbiologia.

13.1866. Mendel descubre en los guisantes las unidades fundamentales de
la herencia.

14.En 1871: Se aisla el ADN en el nacleo de una célula.

15.En 1880: Se descubren los microoganismos.

16.En 1883: Francis Galton acufia el término eugenesia.

17.En 1887: Se descubre que las células reproductivas constituyen un
linaje continuo, diferente de las otras células del cuerpo.

18.En 1909: Las unidades fundamentales de la herencia bioldgica reciben
el nombre de genes.

19.En 1910: Un bi6logo americano, Thomas Morgan presenta sus
experimentos con la mosca de la fruta, que revelan que algunos
fragmentos genéticos son determinados por el sexo.

20.En 1919: Karl Ereky, ingeniero hangaro, utiliza por primera vez la
palabra biotecnologia.

21.En 1925: Se descubre que la actividad del gen esté relacionada con su
posicion en el cromosoma.

22.En 1927: Se descubre que los rayos X causan mutaciones genéticas.

23.En 1933: El gobierno Nazi en Alemania esteriliza a 56.244 "defectuosos
hereditarios".

24.En 1933 a 1945: El holocausto nazi extermina a seis millones de judios
por medio de su politica eugenésica.

25.En 1943: ElI ADN es identificado como la molécula genética.

26.En 1940 a 1950: Se descubre que cada gen codifica un Unica proteina.
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27.En 1953: James Watson y Francis Crick describen la estructura doble

hélice de la molécula de ADN o codigo genético.

28.En 1956: Se identifican 23 pares de cromosomas en las células del
cuerpo humano.

29.En 1961: Desciframiento de las primeras letras del cddigo genético.

30.En 1965: El bidlogo norteamericano R. W. Holley «ley6» por primera vez
la informacion total de un gen de la levadura compuesta por 77 bases, lo
que le valié el Premio Nobel.

31.En 1966: Se descifra el codigo genético completo del ADN.

32.En 1970: el cientifico estadounidense Har Gobind Khorana consiguio
reconstruir en el laboratorio todo un gen.

33.En 1972: Se crea la primera molécula de ADN recombinante en el
laboratorio: genes de una especie son introducidos de otras especies y
funcionan correctamente.

34.En 1973: Se desarrolla la tecnologia de recombinacion del ADN por

Stanley Cohen, de la Universidad de Stanford, y Herbert W. Boyer, de la

Universidad de California, San Francisco.

35.En 1975: La Conferencia de Asilomar evalla los riesgos bioldgicos de
las tecnologias de ADN recombinante, y agrupa una moratoria de los
experimentos con estas tecnologias.
Se fundé Genentech Incorporated, primera empresa de ingenieria
genética.

36.En 1977: Se fabrico con éxito una hormona humana en una bacteria.

37.En 1978: Se clond el gen de la insulina humana.

38.En 1976: Har Gobind Khorana sintetiza una molécula de acido nucleico
compuesta por 206 bases.

39.En 1976: Robert Swanson y Dr. Herbert Boyer crean Genentech, la
primera compafia de biotecnologia.

40.En 1980: El Tribunal Supremo de los Estados Unidos de América
dictamina que se pueden patentar los microbios obtenidos mediante

ingenieria genética.
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41.En 1981: Primer diagnéstico prenatal de una enfermedad humana por
medio del analisis del ADN.

42.En 1982: Se crea el primer ratdn transgénico., llamado "superraton”,
insertando el gen de la hormona del crecimiento de la rata en 6vulos de
ratona fecundados. Se produce insulina utilizando técnicas de ADN
recombinante.

43.En 1982: Se produce insulina para humanos, la primera droga derivada
de la biotecnologia. Su nombre comercial Humulina®, de la compafia
Eli-Lilly

44.En 1983: Se aprueban los alimentos trasgénicos producidos por
Calgene. Es la primera vez que se autorizan alimentos transgénicos en
Estados Unidos.

45.En 1983: Se inventa la técnica PCR (reaccién en cadena de la
polimerasa), que permite copiar genes especificos con gran rapidez. Es
una técnica muy poderosa para producir millones de copias de una
region especifica de ADN, que permite analizarla tan rapido como se
puede purificar una sustancia quimica. PCR ha sido el instrumento
esencial en el desarrollo de técnicas de diagndéstico, medicina forense y
la deteccién de genes asociados con errores innatos del metabolismo.

46.En 1984: Creacion de las primeras plantas transgénicas.

47.En 1985: Se inicia el empleo de interferones en el tratamiento de
enfermedades viricas. Se utiliza por primera vez la "huella genética" en
una investigacion judicial en Gran Bretafia.

48.En 1986: Se autorizan las pruebas clinicas de la vacuna contra la
hepatitis B obtenida mediante ingenieria genética.

49.En 1987: Propuesta comercial para establecer la secuencia completa
del genoma humano, Proyecto Genoma Humano. Comercializacién del
primer anticuerpo monoclonal de uso terapéutico.

50.En 1988: La Universidad de Harvard patenta por primera vez un

organismo producido mediante ingenieria genética, un raton.
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Se crea la organizacion HUGO para llevar a cabo el Proyecto Genoma
Humano: identificar todos los genes del cuerpo humano.

51.En 1989: Comercializacion de las primeras maquinas automaticas de
secuenciacion del ADN.

52.En 1990: Primer tratamiento con éxito mediante terapia génica en nifios
con trastornos inmunoldgicos (nifios burbuja). Se ponen en marcha
numerosos protocolos experimentales de terapia génica para intentar
curar enfermedades cancerosas y metabolicas.

53.En 1994: Se comercializa en California el primer vegetal modificado
genéticamente, un tomate, y se autoriza en Holanda la reproduccién del
primer toro transgénico.

54.En 1995. Se completan las primeras secuencias de genomas de
bacterias.

55.En 1996: Por primera vez se completa la secuencia del genoma de un
organismo eucariotico, la levadura de cerveza.

56.En 1997: Investigadores, liderados por lan Wilmut clonan al primer
mamifero, la oveja Dolly.

57.En 1998: Analisis de DNA de restos de semen cogido de ropas de
Ménica Lewinsky incriminan al presidente Bill Clinton.

58.En 2001: Se publica el mapa provisional del genoma humano.

59.En 2003: Cincuenta afios después del descubrimiento de la estructura
del ADN, se completa la secuencia del genoma humano.

60.En 2004: La ONU vy el Gobierno de Chile organizan el Primer Foro

Global de Biotecnologia, en la Ciudad de Concepcién, Chile (2 al 5 de

marzo).**

2.3 CLASIFICACION Y APLICACION DE LA BIOTECNOLOGIA

La biotecnologia, y en particular la llamada "nueva biotecnologia”, se ha

convertido en las ultimas décadas en el centro de investigacion cientifica puntera.

3 http://es.wikipedia.org/wiki/Biotecnolog%C3%ADa; Wikimedia Foundation, Inc. “Categoria:

Biotecnologia”, fecha de investigacion 02/01/2009, 23:30
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La mayor parte de los presupuestos gubernamentales dedicados a Investigacion y

Desarrollo esta, hoy en dia, dedicada a éste ambito tecnocientifico.

La biotecnologia puede ser clasificada en cinco amplias areas.

1) Biotecnologia Animal.

2) Biotecnologia Industrial.

3) Biotecnologia Ambiental.

4) Biotecnologia Vegetal.

5) Biotecnologia en Salud Humana. ( Donde se incluye la Biotecnologia

Alimentaria)

Las técnicas biotecnoldgicas utilizadas en los diferentes campos de aplicacion

de la biotecnologia se pueden agrupar en dos grandes grupos:

1. Cultivo de tejidos: Trabaja a un nivel superior a la célula
e incluye células, tejidos y 6rganos que se desarrollan en
condiciones controladas.

2. Tecnologia del ADN: Involucra la manipulacion de genes
a nivel del ADN, aislamiento de genes, su recombinacién

y expresion en nuevas formas, etc.

La ingenieria genética puede ser una herramienta muy poderosa para crear
alternativas amistosas ambientales en productos y procesos que actualmente
contaminan el ambiente o acaban con los recursos no renovables. Factores
politicos, econdmicos y sociales determinaran que posibilidades cientificas se

haran realidad.

La ingenieria genética puede ser una herramienta muy poderosa para crear

alternativas amistosas ambientales en productos y procesos que actualmente

contaminan el ambiente o acaban con los recursos no renovables, siendo
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adecuadamente supervisada y regulada, considerando que el beneficio se traduce
en satisfacer las necesidades basicas del ser humano y mas all4 de ello propiciar
gue dichos beneficios estén al alcance de una mayor cantidad de personas, para
los investigadores e inventores no solo los programas idoneos de impulso,
también es importante considerar los efectos y repercusiones a futuro y aplicar
leyes que impulsen la investigacion y asi evitar la fuga de cerebros, sin olvidar el
cuidado y seguimiento que deben tener estos inventos por los efectos que puedan
derivarce de ellos indistintamente del sector al que se enfoquen, pues como

antecede tiene un campo de aplicacion amplio.

Factores politicos, econdmicos y sociales determinaran que posibilidades
cientificas se concreten en la realidad y propicien el avance de la tecnologia, para
la satisfaccion de las necesidades béasicas del ser humano que a pesar de su
evolucién, estas permanecen intactas, lo que varia es la forma para cubrirlas pues
a pesar del paso del tiempo y la llegada de nuevas tecnologias dichas

necesidades demandan dia con dia su plena satisfaccion,.

Como efectos negativos de la biotecnologia podemos referir los siguientes:

1. Las armas Bioldgicas, un ejemplo de ellas es el antrax, por lo que
se expone entorno a este efecto dos documentos internacionales
relevantes debido a los fuertes efectos negativos que este tipo de

armas pueden hacer al ser humano y su medio ambiente.

a). Tratado de No Proliferacién Nuclear. Abierto a las firmas el 1 de julio de 1968 y

en vigor desde el 5 de marzo de 1970, lo han suscrito 189 paises.

b) “Convencion sobre la prohibicion del desarrollo, de la produccién y del
almacenamiento de armas bacterioldgicas (biolégicas) y toxinicas y sobre su
destruccion---- ElI 10 de abril de 1972, la Convencion sobre la prohibicién del

desarrollo, de la produccion y del almacenamiento de armas bacteriologicas
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(bioldgicas) y toxinicas y sobre su destruccion quedo abierta para la firma. Entro
en vigor el 26 de marzo de 1975, después de que 22 Gobiernos signatarios
depositaran los instrumentos de ratificacion, entre ellos los de la Unidn Soviética,
del Reino Unido y de los Estados Unidos, que fueron nombrados depositarios. En
1 de enero de 1997, eran 140 los Estados que se habian adherido a la
Convencion, incluidos todos los miembros permanentes del Consejo de Seguridad

de las Naciones Unidas”. *°

2. Enla Agricultura los dafios a cultivos:
Por ejemplo el caso que refiere Greenpeace México, dentro de su articulo

Agricultura con Naturaleza: solucion a la crisis alimentaria

“Desde 1996 ha habido 216 casos de cultivos contaminados por transgénicos, en
57 paises. México ocupa el segundo lugar con mas casos de contaminaciéon en

nuestro continente y el octavo a nivel mundial.”*

Considerar como efectos negativos que los vinculados con las armas biol6gicas

2.3.1 BIOTECNOLOGIA ANIMAL

La biotecnologia animal ha experimentado un gran desarrollo en las ultimas
décadas. Las aplicaciones iniciales se dirigieron principalmente a sistemas
diagndsticos, nuevas vacunas y drogas, fertilizacion de embriones in vitro, uso de

hormonas de crecimiento, entre otras.

% http://www.icrc.org/web/spa/sitespa0.nsf/htmI/5STDLBP; 31-05-1997 Revista Internacional de la
Cruz Roja No 141, pp. 263-279 por Jozef coldblat, 2009 Comité Internacional de la Cruz Roja consulta
15 enero 2009 22:36

% Revista GPMX, Greenpeace México A. C., Segundo Semestre 2008, p.2.
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Los animales transgénicos han sido muy utiles en trabajos de laboratorio para
estudios de enfermedades humanas; como es el caso de la patente denominada
oncoraton (oncomause); concedida a DuPont, multinacional que financié la
investigacion a un biélogo de Harvard; el oncoraton o ratén oncogénico se trata de
una raza de raton modificada genéticamente para predisponerle a desarrollar
cancer, a él y sus descendientes por lo que permite que los cientificos estudien el
desarrollo del cancer, proveniente la observacion y estudio de estos animales.
“Tras varias vicisitudes se concedi6 la patente nimero 4.736.866 el 12 de abril de
1988. Ya el afio anterior, el comisionado de patentes habia establecido que en los
Estado Unidos de América se podian conceder patentes a organismos Vvivos
multicelulares no humanos, incluyendo animales, que no se den en la naturaleza.
Sin embargo, aunque ha habido cientos de solicitudes para animales transgénicos,
por ahora se han concedido muy pocas.”’Para el afio de 1997, ya se encontraban
patentes de mas de 40 animales, incluidos dentro de estos animales pavos,
ratones y conejos, diversas patentes siguen el mismo camino que incluyen cerdos,

vacas, peces ovejas y monos.

Existen tres areas diferentes en las cuales la biotecnologia puede influir sobre

la produccion animal:

1. El uso de tecnologias reproductivas
2. Nuevas vacunas y

3. Nuevas bacterias y cultivos celulares que producen hormonas.

“En animales tenemos ejemplos de modelos desarrollados para evaluar
enfermedades genéticas humanas, el uso de animales para la produccion de
drogas y como fuente donante de células y o6rganos, por ejemplo el uso de

animales para la produccién de proteinas sanguineas humanas o anticuerpos.” %

%" |afiez Pareja, Enrique. “Patentes y Biotecnologia”. Universidad de Granada. Espafia. 2000. p. 6.
% «Biotecnologia moderna para el desarrollo de México en el siglo XXI”, Ob. Cit p 156
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Para las enfermedades animales, la biotecnologia provee de numerosas
oportunidades para combatirlas, y estdn siendo desarrolladas vacunas contra
muchas enfermedades bovinas y porcinas, que en los ultimos tiempos han hecho

mella en estos animales.

Lo anterior estimando que la cantidad mas fuerte de energias que el ser
humano consume proviene de esta rama, ya sea directamente de los animales o
en su caso de los productos obtenidos de los diversos procedimientos a los que
son sometidos, valiéndose también de estos mismos para la experimentacion,

valoracion y efectos de diversos medicamentos.

2.3.2 BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL

“Las tecnologias de ADN ofrecen muchas posibilidades en el uso industrial de
los microorganismos con aplicaciones que van desde produccion de vacunas
recombinantes y medicinas, tales como insulina, hormonas de crecimiento e

interferén, como enzimas y produccién de proteinas especiales.” *

Desde hace varias décadas las grandes multinacionales de la biotecnologia
tienen puestos sus ojos en el control de algo vital para todos los pueblos del

planeta, las plantas.

En la industria las aplicaciones biotecnoldgicas y de tecnologia de alimentos
son muy amplias. Contemplan desde la conservacion post cosecha de productos
agricolas hasta una gran gama de fermentaciones, incluyendo la utilizacién de
organismos transgénicos que permiten eficientar los procesos de fermentacion, asi
como la manipulacién genética de material bioldégico que permite modificar los

comportamientos del material y su posible aprovechamiento.

Fwww.redalyc.uaemex.mx “biotecnologia industrial” fecha de investigacion: 05/05/2005 20:45 p
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“Otras aplicaciones son el empleo de empaques asépticos, atmoésferas
modificadas, coccion al vacio y exposicion a haz electronico o rayos gamma, como
medios para la conservacion de alimentos. Existe la posibilidad de utilizar cerca de
30 diferentes tecnologias en cuanto al procesamiento de alimentos que incluyen
tratamiento que no transforman los productos, basados en métodos de empaque y
esterilizacion; métodos para la transformacion de productos para la obtencion de
concentrados, texturizados y deshidratados, asi como técnicas de extraccion y

fermentacion, a través de las cuales se obtienen nuevos productos.” *°

En este apartado de la biotecnologia también se destaca la utilizacién de
productos de deshecho y residuos agroindustriales para la producciéon de
alimentos para ganado, enzimas, aceites y sustratos para la produccion de setas o
lombrices, por lo que la disponibilidad de técnicas adecuadas contribuye a la

solucion de problemas que generan estos deshechos.

2.3.3 BIOTECNOLOGIA AMBIENTAL

La biotecnologia ambiental se refiere a la aplicacion de los procesos biolégicos

modernos para la proteccion y restauracion de la calidad del ambiente.

El uso de microorganismos en procesos ambientales se encuentra desde el
siglo XIX. Hacia finales de 1950 y principios de 1960, cuando se descubrié la
estructura y funcion de los &cidos nucléicos, se puede distinguir entre
biotecnologia antigua tradicional y la biotecnologia de segunda generacion, la

cual, en parte, hace uso de la tecnologia del ADN recombinante.

Actualmente, la principal aplicacion de la biotecnologia ambiental es limpiar la

polucién. La limpieza del agua residual fue una de las primeras aplicaciones,

9 www.redalyc.uaemex.mx “biotecnologia industrial” fecha de investigacion: 05/05/2005 20:45
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seguida por la purificacion del aire y gases de desecho mediante el uso de

biofiltros.

“La biorremediacion (uso de sistemas bioldgicos para la reduccion de la
polucion del aire o de los sistemas acuaticos y terrestres) se esta enfocando hacia
el suelo y los residuos solidos, tratamientos de aguas domésticas e industriales,
aguas procesadas y de consumo humano, aire y gases de desecho, lo que esta
provocando que surjan muchas inquietudes e interrogantes debido al escaso
conocimiento de las interacciones de los organismos entre si, y con el suelo. Los

sistemas biolégicos utilizados son microorganismos y plantas.” **

Cada vez mas compafiias industriales estan desarrollando procesos en el area
de prevencion, con el fin de reducir el impacto ambiental como respuesta a la
tendencia internacional al desarrollo de una sociedad sostenible. La biotecnologia

puede ayudar a producir nuevos productos que tengan menos impacto ambiental.

En definitiva, la biotecnologia puede ser utilizada para evaluar el estado de los
ecosistemas, transformar contaminantes en sustancias no toxicas, generar
materiales biodegradables a partir de recursos renovables y desarrollar procesos

de manufactura y manejo de desechos ambientalmente seguros.

2.3.4 BIOTECNOLOGIA VEGETAL

Con las técnicas de la biotecnologia moderna, es posible producir mas
rapidamente que antes, nuevas variedades de plantas con caracteristicas
mejoradas, produciendo en mayores cantidades, con tolerancia a condiciones
adversas, resistencia a herbicidas especificos, control de plagas, cultivo durante
todo el afio. Problemas de enfermedades y control de malezas ahora pueden ser

tratados genéticamente en vez de con quimicos.

“1 www.portaley.com/ “Biotecnologia” fecha de investigacién 05/05/2005 21:00
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La ingenieria genética (proceso de transferir ADN de un organismo a otro)
aporta grandes beneficios a la agricultura a través de la manipulacion genética de

microorganismos, plantas y animales.

Una planta modificada por ingenieria genética, que contiene ADN de una
fuente externa, es un organismo transgénico. Un ejemplo de planta transgénica es
el tomate que permite mantenerse durante mas tiempo en los almacenes evitando

gue se reblandezcan antes de ser transportados

“En el mes de Enero del pasado afio 2000, se llegd a un acuerdo sobre el
Protocolo de la Bioseguridad. Europa y Estados Unidos acordaron establecer

medidas de control al comercio de productos transgénicos.

Mas de 130 paises dieron el visto bueno al acuerdo de Montreal, sin embargo,
en este acuerdo existen partes con posiciones, que si no son incompatibles, si son

contradictorias en lo relativo al etiquetado y comercializacion de estos productos:

De una parte encontramos a EEUU y a sus multinacionales, que acompafnados
por otros grandes paises exportadores de materias primas agricolas, quieren una
legislacion abierta y permisiva, en la que el mercado sea quien imponga su ley.
EEUU defiende el uso de la biotecnologia y pone de relieve la importancia de su
industria, que crea nuevos puestos de trabajo y fomenta la innovacién tecnoldgica

y podria acabar con el hambre del mundo.

En el lado opuesto se encuentra la Unién Europea y otros paises desarrollados
de Asia, que pretenden poner orden y limite a ese comercio, empezando por un
etiquetado riguroso que diferencie, tanto las materias primas como los productos
elaborados en los que se incluyan organismos modificados genéticamente (OMG).
Asi mismo pretenden controlar y limitar el desarrollo de las patentes, propugnando

incluso, una moratoria de 10 afios, debido a que no se conoce con certeza los
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verdaderos efectos de esas manipulaciones genéticas sobre el resto de
variedades vegetales y sobre el ecosistema. Espafa ha sido acusada por grupos
ecologistas y organizaciones agrarias como, COAG y UPA de ser uno de los

paises mas permisivos en este aspecto.

El sector mas radical lo constituye aquellos los grupos conservacionistas y

colectivos cientificos que abogan por la prohibicién de cualquier tipo de alteracion

de los cédigos genéticos.” *2

Las multinacionales de la biotecnologia son las que, por ahora se estan
llevando el gato al agua. Los cinco gigantes son:

. “AstraZeneca.
DuPont.

1

2

3. Monsanto.
4. Novartis.
5

Aventis.

Suponen el 60% del mercado de pesticidas. 23% del mercado de semillas. 100%

del mercado de semillas transgénicas.

Entre los cultivos transgenicos autorizados en la Union Europea:

PRODUCTO EMPRESA
Tabaco Selta
Soja Monsanto
Colza PGS
Maiz Novartis
Colza AgrEvo
Maiz AgrEvo

“2 www.portaley.com/ “Biotecnologia” fecha de investigacién 05/05/2005 21:00
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Maiz Monsanto
Maiz Ploneer
Achicoria Zaden
Colza AgrEvo
Maiz Novartis
Colza PGS
Patata AVEBE
Remolacha DLF-Trifolium
Clavel Florigene
Tomate Zeneca
Algodon Monsanto
Maiz DeKalb
Patata Amylogene
Clavel Florigene

Fuente.Unesco, Emst & Young, SEBIOT” 43

“En Europa, los casos de Soja y Maiz transgenicos resultan de especial
relevancia. La soja se utiliza en un 40 a 60% de los alimentos procesados: aceite,
margarina, alimentos dietéticos e infantiles, cerveza, etc. Espafa importa de
EEUU 1°5 millones de toneladas, el cuarto pais importador detras de Japén,
Taiwan y Holanda.

La comercializacion del maiz transgénico esta autorizada en EEUU, Canada,

Japén y también en la Union Europea desde Enero de 1997.

China planea plantar tomates, arroz, pimientos y patatas por lo menos en la
mitad de todas sus tierras de labor (500.000 kilbmetros cuadrados) en el plazo de

cinco afios. Sus investigadores analizaron el efecto de los pimientos y los tomates

“3 www.comunicacion.amc.edu.mx “informacion basica sobre biotecnologia” fecha de investigacion
15/04/06 15:30 hrs
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transgénicos en ratas de laboratorio, comparando el peso y el estado de los
mismos con los de otros no alimentados, y no observaron diferencias

significativas.” **

La creacion o elaboracion de este tipo de alimentos depende del nivel de
desarrollo del pais, de los intereses politicos del mismo y del grado de presién que
ejerzan las grandes industrias privadas del sector. Hay un gran debate en torno a

la conveniencia o no de este tipo de organismos.

“Entre los posibles beneficios que sus defensores alegan podemos sefalar:

1. Alimentos con mas vitaminas, minerales y proteinas, y menor contenido

en grasas.

2. Cultivos mas resistentes al ataque de virus, hongos insectos sin la
necesidad de emplear productos quimicos, lo que supone un mayor
ahorro econdémico y menor dafio al medio ambiente.

3. Mayor tiempo de conservacion de frutas y verduras.” *°

Ejm. cultivos tolerantes a la sequia.

La regulacién de estos productos es muy necesaria, ya que calmara, en cierto
modo la alarma social existente en torno a las plantas y alimentos transgenicos. La
sociedad conocera poco a poco las caracteristicas de estos productos y su temor
ya no podré basarse en el desconocimiento y temor a lo desconocido y novedoso,

pudiendo entonces, aceptarlos o rechazarlos.

** www.bioplanet.net “biotecnologia’ fecha de investigacién: 20/01/2006 19:20 hrs
> www.biotech.bioetica.org “biotecnologia y biopirateria” fecha de investigacién 22/01/06 22:35 hrs.
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2.3.5 BIOTECNOLOGIA ALIMENTICIA

La mayoria de los seres humanos, vivimos muy preocupados por la
alimentacién. El consumidor tiende a asimilar alimento natural con alimento sano y
seguro y a mitificarlo cuando lo compara con los transgénicos, sin pensar que
éstos han pasado por mayor niumero de evaluaciones sanitarias antes de su

comercializacion.

Centenares de cientificos de distintas disciplinas (quimica, farmacologica.)
trabajan en los centros de investigacion de la industria alimentaria para desarrollar

productos adaptados a nuestros sentidos.

“Detras de los alimentos de aspecto y sabor perfecto, se esconde un largo y
complejo proceso de elaboracion en el laboratorio. Si un sorbete a base de agua
resulta cremoso o si una pizca de polvo marrén se convierte, al disolverse en el
agua, en un capuchino, es gracias a recetas basadas en conocimientos de

microfisica y de la quimica.

Continuacion cito algunos ejemplos curiosos que se dan en algunos de los

alimentos que tomamos cada dia:

1. La multinacional Nestlé esta realizando un estudio para lograr que los
cereales crujan mas, ya que a los consumidores no les gusta que sean

demasiado silenciosos.

2. Para que los espaguetis se cuezan por dentro, es necesario un tiempo
de elaboracion de ocho o diez minutos, lo que provoca que la parte
exterior se reblandezca demasiado, provocando que no queden al
dente. Para evitarlo los cientificos del Centro de Investigaciones Nestlé
han creado unos espaguetis seccionados en forma de trébol, que se

cuecen de forma uniforme en sélo tres minutos.
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3. Las gominolas se elaboran a partir de macromoléculas semejantes a las

de los polimeros que forman los materiales plasticos.

4. Las patatas fritas de bolsa se hicieron mas apetitosas gracias a un
experimento de David Parker, de la Universidad de Birmingham, que las

sometio a una pequefia dosis de radioactividad.

5. Young Hwa Kim, fisico de la Lehig University Bethlem, en Pensilvania,
ha logrado, sin afiadir ningun ingrediente secreto al maiz, palomitas
gigantes, multiplicando su tamafo por diez, simplemente reduciendo la

presion existente en el ambiente en que se cuece”. *°

Otros cientificos Alemanes de la Universidad Técnica de Berlin, tratan de
solucionar uno de los mayores problemas de la cerveza, su espuma se desvanece
rapidamente. Para resolverlo pretenden modificar directamente un gen de la

cebada, para asi conservar por mas tiempo su espuma.

2.3.6 BIOTECNOLOGIA HUMANA

Puesto que cada criatura es Unica, cada una posee una composicion Unica de
ADN. Cualquier individuo puede ser identificado por pequefas diferencias en su
secuencia de ADN, este pequefio fragmento puede ser utilizado para determinar
relaciones familiares en litigios de paternidad, para confrontar donantes de
organos con receptores en programas de trasplante, unir sospechosos con la

evidencia de ADN en la escena del crimen (biotecnologia forense).

El desarrollo de técnicas para el diagnostico de enfermedades infecciosas o de
desordenes genéticos es una de las aplicaciones de mayor impacto de la

tecnologia de ADN. Al utilizar las técnicas de secuenciacion de ADN los cientificos

5 www.portaley.com/ “Biotecnologia” fecha de investigacién 05/05/2005 21:00
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pueden diagnosticar infecciones viricas, bacterianas o mapear la localizacion

especifica de los genes a lo largo de la molécula de ADN en las células.

“El primer tratamiento exitoso en terapia génica fue en 1990, cuando se tratd
una enfermedad del sistema inmune de nifios llamada "Deficiencia de ADA".
Células sanguineas con los genes correctos de ADA fueron inyectadas al cuerpo
del paciente donde produjeron suficientes células normales que permitieron

mejorar el sistema inmune.

Hoy, la terapia génica esta tratando enfermedades tales como tumores

cerebrales malignos, fibrosis quistica y VIH.

Con esta técnica se pretende también reparar érganos, como por ejemplo un
higado cirrético a partir de las pocas células sanas que le quedan, un par de
ventriculos nuevos para reemplazar los efectos devastadores de un infarto, la
regeneracion de una mano amputada o disponer de una fuente inagotable de
neuronas para corregir los efectos de enfermedades tan graves como el Alzheimer

o el Parkinson.” '

En estos momentos existen tres lineas de investigacion:

“La clonacion de células madre.: James Thonson, de la Universidad de
Wisconsin (EEUU) descubrié en 1998 cdmo obtener células madre a partir de un
embriéon humano. En el embridon esas células son las destinadas a formar todos
los 6rganos del cuerpo, y estimuladas adecuadamente pueden reparar érganos

dafados.

El inconveniente de este método, es que el embrién de partida debe ser un clon

del paciente. La clonacion humana suscita un gran rechazo y mas aun en este

" www.bioeticaweb.com “biotecnologia humana” fecha de investigacién 16/02/06 23:39 hrs
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caso cuando un embrién de pocos dias, que nunca va a ser implantado en un
Utero, es utilizado Unicamente para este fin y después se destruye. Esto plantea

grandes problemas éticos y religiosos.” 8

La reprogramacion de células adultas sin necesidad de clonar. La empresa
britAnica PPL Therapeutics esta a la cabeza de esta técnica, que les salva de

todos los escollos morales y legales que existen al respecto.

El esclarecimiento y manipulacion del mecanismo genético que dispara la
formacion de o6rganos y extremidades en el embribn. En esta técnica nos
encontramos con un espafol, Juan Carlos Izpisua, que dirige un laboratorio en el
Instituto Salk de La Jolla (California). EI mecanismo consiste en determinar la
relacion existente entre dos familias de proteinas (llamadas Wnt y FGF) cuya

union en forma de parejas dispara la formacién de un determinado miembro.

Una pareja concreta formada por un miembro de Wnt y un miembro de FGF
dispara la formacion de un brazo, otra pareja distinta dispara la de una pierna, otra

la del higado, etc.

Por ejemplo: el ser humano sélo tiene activas estas parejas cuando es un
embrion, pero anfibios como el axolote mexicano las tiene activas toda la vida, por

ello pueden regenerar sus miembros amputados.

La investigacion de Izpisua esta encaminada a encontrar la forma de reactivar

estas parejas en los humanos adultos.

8 www.gen-es.org “biotecnologia” fecha de investigacion 16/02/06 22:30 hrs
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2.4 IMPLICACIONES ECONOMICAS, SOCIALES Y AMBIENTALES DE LAS
PATENTES BIOTECNOLOGICAS.

El sistema de patentes en sus inicios estaba vinculado con la proteccion de las
invenciones en el campo de la mecanica y con el tiempo, a ella se sumaron

invenciones de la rama d la quimica.

Con el desarrollo cientifico alcanzado las primeras invenciones sobre materia
viva a las que se les otorgo proteccion fueron las relativas al campo de la
microbiologia, siendo estas las que crearon una nueva concepcion en el sistema

de proteccion de las invenciones.

La manipulacién de la materia viva por el hombre y la aplicacion de técnicas
modernas como lo es la ingenieria genética, a convertido a la biotecnologia en una
actividad cientifica relevante tanto para los paises desarrollados como en vias de

desarrollo.

La manipulacion genética de los organismos vivos a conducido a la
experimentacion en el cuerpo humano y a la creacion de nuevos organismos,
plantas y animales que no se hubieran podido realizar de un modo natural.
Igualmente, las técnicas aplicadas intervienen directamente en la creacion de
nuevos farmacos. Métodos de diagnostico para el tratamiento de enfermedades y
la produccion de alimentos; tal y como ya se habia mencionado en temas pasados

de la presente investigacion.

Debido a la implementacion de estas técnicas biotecnoldgicas se han creado
ciertos rechazos en cuanto a los riesgos que puedan derivarse a la salud humana,
la alimentacion y el medio ambiente, ademas, de la problematica que ocasiona en
el campo de la moral. Esto tomando en cuenta que no es posible patentar algo
gue pueda llegar a ser inmoral, se puede decir en principio no hay razones por las

gque un sistema de patentes no pueda prever clausulas de moralidad; a
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continuacién enumero razones que se encuentran a favor y en contra de que las

leyes que contiene un sistema de patentes establezcan clausulas de moralidad:

“Contra clausulas de moralidad A favor de clausulas de moralidad

Los estandares morales son dificiles |Hay estandares basicos establecidos
de juzgar en las constituciones y en las tablas

de derechos humanos

Las autoridades de patentes|En este caso deberian ser sustituidos
carecen de experiencia o autoridad [por personas que tengan tal

moral experiencia

Las ideas morales cambian con mas | Es cierto que algunas ideas cambian
rapidez que la vida de una patente |con rapidez, pero otras, las mas

importantes, son mucho més estables

Las ideas morales son diferentes en|Las mas importantes ideas morales
distintos paises son bastante uniformes entre los

diferentes paises

Los procedimientos técnicos que|Los procedimientos repugnantes
sean repugnantes deben ser|pueden ser simultaneamente
prohibidos por ley , y no meramente | prohibidos por ley y denegados en su

denegarse su patente. patente” 49

De la tabla anterior se concluye, que efectivamente la legislacion mexicana
puede tener clausulas de moralidad solo que en este apartado podria se dice que
es aplicable la inmoralidad solo en la fase de explotacion y publicacion de la

patente.

Los Estados deben encaminar las investigaciones y desarrollo en la

biotecnologia sobre la base de la ética y poniendo en practica rigurosas medidas

9 lafiez Pareja, Enrique. “Patentes y Biotecnologia”. Ob. Cit. p. 15
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de bioseguridad que permitan superar las expectativas de vida de la sociedad y

garantizar una alimentacion eficaz a la poblacién mundial.

Todo ello ha dado lugar a la implementacion de numerosas alternativas por
parte de los Estados en lograr un ordenamiento juridico de Propiedad Industrial

referente a la proteccién de los resultados biotecnoldgicos.

Los Estados miembros de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), en
particular los paises en desarrollo, han establecido normas flexibles para la
proteccion de la materia viva que se derivan de lo regulado por el propio Acuerdo
sobre los Aspectos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio
(ADPIC), el cual establece normas minimas, entre otras, en lo referente a la

materia patentable.

Es conocido que el Sistema de Propiedad Industrial representa para las
entidades de investigacion y desarrollo, las Universidades y las empresas
innovadores en general una herramienta que incentiva la generacién de
invenciones permitiendo resarcir los enormes gastos incurridos en la investigacion.
En particular la generacion de invenciones biotecnoldgicas requieren de una alta
tecnologia por lo cual los inversionistas deben asumir grandes sumas de dinero en
espera de los resultados de la investigacion y del monopolio a alcanzar por la

proteccién de las patentes.

Verdaderamente la proteccion del as invenciones biotecnolégicas mediante
patentes o sistemas sui generis como en el de las variedades vegetales,
representa un incentivo cada vez mas creciente tanto en el sector publico como en
el privado. Con la diferencia de que los gobiernos no disponen de los suficientes

medios para enfrentar los retos de la biotecnologia moderna.

“Mientras que una gran empresa biotecnoldgica estadounidense invierte entre

2,000 y 3,000 millones de dolares en investigacion y desarrollo durante el afio. El
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gobierno Central de Taiwan, por otra parte, ha destinado no méas de 187.5 millones
de ddlares al desarrollo de la biotecnologia en ese mismo periodo, sin garantia de

que el monto aumente para el futuro.” >

Por lo que respecta a América Latina se encuentra lo siguiente
“Inversiones totales en biotecnologia agropecuaria en América Latina (Miles US$)
Inversion total: USD 133m.

A pesar del dinamismo y potencial del sector hay muy pocas empresas (0, o que
es lo mismo, muy poca inversién local)”*

Queda claro, que las investigaciones y desarrollo biotecnoldgicos se encuentra
en manos de una empresa poderosa privada en cualquier estado puede vedar el
beneficio que ello pudiera representar para las grandes masas necesidades de
tales logros que por discapacidad econdémica de las mismas jamas podran
adquirirlos. De esa forma tal desarrollo tecnoldgico, podra decirse que representa
un progreso técnico pero jamas un progreso social, conceptos éstos,

desgraciadamente tan confundidos en los ultimos tiempos.

México no puede sustraerse a las corrientes de globalizacién econémica que
actualmente experimenta el mercado internacional. La integracién regional de las
economicas elimina las trabas al libre comercio de las economias elimina las
trabas al libre comercio transfronterizo y promueve una mayor competencia en la
industria y entre los paises. Ello ha propiciado, a su vez, cambios en las técnicas
de produccion, la relocalizacion geografica de los proceso productivos y el

surgimiento de nuevas industrias competitivas con alcance internacional.

%% |afiez Pareja, Enrique. “Patentes y Biotecnologia”. Universidad de Granada. Espafia. 2000. p 16.
* Foro de Innovacién de las Américas: Oportunidades y beneficios de la biotecnologia para los
paises de las Américas, 30 de Marzo — 1 de Abril 2008, Punta del Este, Uruguay , Ponente
Eduardo J. Trigo; Grupo CEO S.A., Buenos Aires, Argentina, precisa la fuente: Falk Zepeda J. et.al.
“Biotecnologia agropecuaria en América Latina: Una visién cuantitativa” BID 2007 (en prensa).
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La tecnologia, sustentada en el conocimiento cientifico, evoluciona y se
redefine cada vez mas rapidamente y en este escenario, desempefia un papel
central resolviendo los requerimientos de la sociedad en cuanto a la creacion de
nuevos productos y servicios a precios competitivos. Asi, también ofrece
alternativas tendientes a mejorar los procesos de produccion y con ello, propiciar
una mayor eficacia en el uso de los insumos de produccién con una menor

contaminaciéon del ambiente.

A su vez, la respuesta de las empresas a la creciente competencia comercial
ha motivado su integracion mediante alianzas estratégicas con el propésito de
fortalecer su posicion en los mercados y obtener la escala suficiente que les
permite basar sus requerimientos de investigacion e inversion en el desarrollo de

nuevos productos.

La biotecnologia no es la excepcion en los procesos de globalizacion, y no
habra actividad humana en la que no influya. De esta manera se encuentran en
camino desarrollos sustentados en técnicas biotecnoldgicos avanzados para su
aplicacion en la agricultura, la salud, el medio ambiente y la industria con

importantes repercusiones en la economia mundial.

“Es muy ilustrativo el desarrollo de la biotecnologia moderna en todo el mundo.
Estimaciones recientes muestran que el mercado mundial de productos
biotecnologicos ascendié a 80,000 millones de ddlares en el afio 2000, que mas
de 4,800 empresas componen la industria y que el personal ocupado en forma
directa en el periodo 1995-1996 rebasé las 160,000 personas. El ejemplo méas
claro del impacto que la industria biotecnoldogica puede tener en un pais, lo
tenemos en Estados Unidos, en donde las empresas vinculadas en 1999
obtuvieron ingresos superiores los 46,000 millones de doélares, invirtieron en
investigacion y desarrollo 11,000 millones de dolares y dieron empleo a mas de

400,000 personal. Es importante destacar que en ese mismo afo, el personal
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ocupado de manera directa en esta industria percibié un ingreso promedio anual

del orden de 90,000 délares, tres veces superior a la media nacional.” >

Después de 30 afios de crisis econdmicas recurrentes, todo parece indicar que
México se encuentra en el momento de iniciar una nueva etapa de desarrollo, en
la cual la biotecnologia puede coadyuvar al crecimiento sustentable de los niveles
de bienestar de la poblacién sin afectar el medio ambiente y los recursos naturales

del pais.

“En el afio 2020, la poblacion mexicana se estima ascendera a 119.4 millones
de habitantes que demandaran mas y mejores alimentos y servicios. El reto a
enfrentar consiste en cubrir esos requerimientos sin agotar nuestros recursos
naturales. Solamente el impacto en materia de alimentos explica la necesidad de
que se emprendan en forma seria estrategias para elevar la productivaza en el
campo. Se estima que en 2020 la demanda de granos con relacién al afio 2000 se
incrementard mas de 20%. Esto es, el pais debera ser capaz de producir ocho
millones de toneladas adicionales, lo cual demandaria ampliar la superficie
cultivada en una extension de aproximadamente cuatro millones de hectareas,
superior al tamafio del estado de Sinaloa, 0 en su caso, incrementar nuestras
importaciones de cinco a 13 millones de toneladas equivalentes a 1,500 millones

de délares al afio.” >3

Mediante el uso de las herramientas de la biotecnologia es factible incrementar

la productividad por hectarea mediante por lo menos tres caminos.

1. Mejorando biolégicamente las variedades béasicas de la dieta del
mexicano para incrementar su resistencia al ataque de plagas, con la
consecuentes reduccion de mermas en la produccion. La pérdida de

produccién por este concepto se estima en alrededor de 30%. Sélo en |

:2 Biotecnologia moderna para el desarrollo de México en el siglo XXI”, Ob. Cit. 27
Ibidem
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caso del maiz los beneficios obtenidos pueden superar los 600 millones

de dolares al ano.

2. Adaptando variedades seleccionadas a las caracteristicas de la tierra 'y
a la disponibilidad de agua en las diferentes regiones del pais, en
especial donde se desarroll6 en un tiempo una intensa actividad agricola

yeéen el presente se encuentran agotados estos recursos.

3. Ampliando, mediante el manejo genético, la vida poscosecha de

productos tropicales con potencial de exportacion.

Ademéas de las demandas de alimentacion, se requeriran mejores servicios de
salud adaptados a las nuevas realidades demogréficas de la poblacion. En 2020,
la poblacibn menor de 14 afios disminuira en términos absolutos respecto a la
prevista en el afio 2000 y, con ello, las necesidades de servicios como los de
vacunacion no solo se tendran que redimensionar, sino que también deberan
reorientarse hacia la prevencion de otros padecimientos como la meningitis y las

hepatitis mas agresivas.

“Por su parte, el segmento de 15 a 64 afios crecera hasta representar
practicamente 70% del total de la poblacion, ampliando asi las necesidades de
atencion de  padecimientos  cardiovasculares, de  hipertension e
hipercolesteronomia. A éstos se sumaran los propios de la tercera edad y
demandaran mayor esfuerzo la diabetes mellitus, el cancer y disfunciones
neurologicas, entre ellos los males de Parkinson y Alzheimer. Se estima que el
costo para la sociedad debido al impacto de estos padecimientos podria superar

los 1,700 millones de délares en el afio 2020.” >*

** |bidem
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La respuesta de la biotecnologia a estas demandas de salud y sus costos
potenciales, sera mediante el desarrollo de técnicas que faciliten la prevencion, el

diagndstico oportuno y el disefio de farmacos y tratamientos efectivos.

En el renglon ambiental, la contribucidon de la biotecnologia no sera menor. La
actividad econdmica genera deshechos y contamina el ambiente. La produccion
de alimentos mediante el uso de agroquimicos libera quimicos que afectan los
campos de cultivo, las corrientes de agua superficiales y subterraneas, asi como
los litorales y el aire mismo. Las mejoras genéticas y las técnicas de
biorremediacibn que ayuden a que estos contaminantes se eliminen, con un

menor costo de recursos naturales y econdmicos serd indispensables.

El pais, de acuerdo con estimaciones del Instituto Nacional de Ecologia, pierde
casi 12% del producto interno neto que genera cada afio por el agotamiento de
Sus recursos naturales. La biotecnologia aplicada a la recuperacion de bosques y
selvas, a combatir las diversas formas de contaminacion y a promover una mayor
productividad en el uso de los recursos puede contribuir a minimizar los costos del

desarrollo, que en 1998 ascendié a mas de 40,000 millones de dodlares.

Finalmente, México dispone del enorme capital genético que le ofrece su
biodiversidad. Su plena identificacién, la investigacion cientifica de sus
propiedades y la creatividad para encontrar formas de aprovechamiento atractivas
para la sociedad pueden constituir en el mediano plazo una alternativa estratégica
de desarrollo para el pais y en particular de una nueva industria nacional, que
deberd estar sustentada en la investigacion cientifica y en el uso respetuoso y

consensado de estos recursos.
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CAPITULO TERCERO:
MARCO JURIDICO INTERNACIONAL Y NACIONAL EN MATERIA DE
PROTECCION A LA PROPIEDAD INDUSTRIAL EN RELACION CON LA
BIOTECNOLOGIA.

3.1 FUENTES INTERNACIONALES

3.1.1 CONVENIO DE PARIS PARA LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD
INDUSTRIAL

A medida que se aceleraba el desarrollo industrial en el siglo pasado y se
incrementaban los intercambios mercantiles en el mundo, surgieron presiones para
gue se estableciera un sistema internacional de proteccién a los inventores, y
estas, se intensificaron con motivo de la realizacion de ferias industriales a la que
se invitaban a los paises de mayor desarrollo a exhibir sus avances mas
significativos en ese campo, y en el cual se participaba con temor a que las
invenciones pudieran ser plagiadas. “Las primeras reuniones se realizaron
precisamente en Viena, en 1873, simultdneamente con la feria industrial

internacional y con el mismo motivo en paris en 1878.

A partir de ese encuentro se realizo la conferencia de Paris en 1880 y sus
resultados fueron presentados en una pequefia convencion realizada en 1883, de
la cual surgi6 la Union Internacional para la Proteccion de la Propiedad Industrial.
La misma establecio los principios suficientemente elasticos como para no chocar
con la legislaciones nacionales, si bien, en su mismo titulo se incliné por una de la
posiciones en debate, consagrando la tesis francesa al reconocimiento del derecho
de propiedad sobre las invenciones. La elasticidad de las normas previstas tenian
por objeto lograr la aprobacion de los dos principios que mas interesaban a los
inventores y los paises que mas realizaban una mayor actividad inventiva e

industrial: el principio de trato nacional y el derecho de propiedad.
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En el afo 1883, once paises suscribieron el Convenio de Paris para la
Proteccion de la Propiedad Industrial, con la finalidad de proteger a sus nacionales;
México se adhirid al convenio original del 7 de septiembre de 1903 y aprobo el acta

de Estocolmo (lltima reforma) el 26 de julio de 1976.7°

Al 1 de enero de 1992 se encontraban adheridos 103 paises, si bien no todos

ellos habian aprobado el acta de Estocolmo ni total o parcialmente.

A continuacién enumero las contribuciones del Convenio de Paris al derecho de
la Propiedad Industrial o Intelectual que se refleja en las disposiciones relativas a

patentes y los titulos de obtentor:

“Principio de Prioridad.- Segun el cual, quien solicita una patente o modelo de
utilidad en alguno de los paises contratantes, goza de prioridad durante un plazo

de un afio para efectuar el registro en los restantes.

Principio de Independencia.- Es aquel en virtud del cual la concesién de una
patente en un pais, no da derecho a exigir el planteamiento en los otros. Asi mismo
la denegacién o caducidad de la patente en un pais no sera argumento suficiente

para rechazar la peticion en otro.

El principio de trato nacional.- Segun este principio, quien solicita un patente o
modelo de utilidad en alguno de los paises contratantes debe otorgar a los
nacionales de los miembros restantes, los mismos derechos que a sus nacionales.
Ese beneficio se extiende no solo a los nacionales, sino también a los extranjeros
con domicilio en uno de los paises adheridos o que tengan establecimientos

comerciales o industriales en ellos.”®

%5 www.wipo.int “convenio de paris para la proteccién de la propiedad industrial” fecha de
investigacién: 14/04/06 13:30 hrs.
% idem.
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La introduccion de un producto fabricado con un procedimiento en el pais,
otorga al titular de la patente, los mismos derechos que él tiene sobre los productos
fabricados en ese pais. La importaciéon de un producto patentado que realce el

titular de la patente, no implica su caducidad.

El abuso en el ejercicio del derecho de patente, como la no explotacion, sélo
puede ser sancionado con el otorgamiento de licencias obligatorias, no exclusivas
ni cedibles, luego de un plazo de cuatro afios, a partir del depdsito de la solicitud o,
de tres afos a partir del otorgamiento del derecho, el que venza mas tarde, y solo
si el titular no hubiera comenzado la explotacion dos afios después de otorgada la

primera licencia obligatoria, se podra decretar la caducidad.

La importancia del Convenio de Paris radica en que de ésta surgieron principios
que han sido trasladados a los ordenamientos internacionales relativos a la
propiedad intelectual con que contamos hoy dia destacan ademas de los derechos
de prioridad y del trato nacional, los principios de prioridad e independencia de las
patentes, asi como la figura de las licencias obligatorias por falta de explotacion.
Estos principios los tenemos en las Tratados de Libre Comercio celebrados por
México que contemplan a la propiedad intelectual, como el caso del Tratado de
Libre Comercio de América del Norte (TLCAN), en acuerdos multilaterales como es
el caso del Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio (ADPIC) o el convenio UPOV. Todos ellos, estipulando de alguna

manera la proteccién a las invenciones relacionadas con la biotecnologia.

3.1.2 TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES (PCT)

“Para solventar algunos problemas planteados por el sistema tradicional, el
comité ejecutivo de la Unién de Paris parar la Proteccion de la Propiedad Industrial,
en septiembre de 1966, invito a las BIRPI (predecesoras de la OMPI) a que

estudiasen urgentemente solicitudes destinadas a reducir las duplicaciones, tanto
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como para los solicitantes como para las oficinas nacionales de patentes. En 1967,
la BIRPI redactaron un proyecto de tratado internacional que presentaron a un
comité de expertos. En varias reuniones celebradas durante los afios siguientes,
se elaboraron proyectos revisados, adoptandose finalmente un “Tratado de
Cooperacion en Materia de Patentes”, en una conferencia diplomatica celebrada en

Washington, en junio de 1970.

El Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes o “PCT", entré en vigor el 24
de enero de 1978 y comenzd a funcionar el 1 de junio siguiente con un primer
grupo de 18 Estados contratantes. A mayo de 2004, 123 Estados han ratificado el
PCT o se han adherido al mismo, este aumento notable ha puesto en evidencia el

interés suscitado por el tratado.

La presentacién de solicitudes internacionales en virtud del PCT comenz6 el 1
de junio de 1978. Hasta 2002, la oficina internacional de la OMPI recibio los

ejemplares originales de 114, 048 solicitudes internacionales.”’

Este Tratado tiene como objetivo principal, simplificar los métodos tradicionales
de solicitud de proteccion de invenciones por patente en varios paises y hacerlos
mas eficaces y econémicos en interés de los usuarios del sistema de patentes y de
las oficinas que son responsables de la administracién del mismo. Constituye un
acuerdo especial del que son signatarios los mismos Estados que forman parte del

Convenio de Patris.

El Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes es un tratado que prevé la
presentacion de solicitudes con miras a obtener proteccion por patente en un gran
namero de paises. Asimismo, prevé un procedimiento simplificado para un inventor
o solicitante que desee solicitar, y finalmente obtener, una patente. Uno de sus

multiples objetivos es promover el intercambio de la informacién técnica contenida

> IMPI. “Guia_del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes.” Géminis Editores e

Impresores. México. 2004. p. 4
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en los documentos de patente entre los paises interesados y dentro de la
comunidad cientifica interesada, es decir, los inventores y los industriales que

trabajen en el campo de que se trate.

Asi pues, ademas de simplificar el proceso de obtencién de patentes, el PCT
tiene como objetivo difundir en forma mas eficaz los conocimientos técnicos
contenidos en la documentacion sobre patentes. No obstante, cabe recalcar que el

sistema del PCT no preveé la concesion de patentes mundiales.

“México se adhirié al PCT el 29 de septiembre de 1994 y fue publicado en el
Diario Oficial de la Federacién el 31 de diciembre del mismo afio. Al suscribirse a
través de la Mision Permanente en Ginebra se convirtid en el primer pais de habla
hispana en signar el Tratado. El PCT entr6 en vigor en México el primero de enero
de 1995 para simplificar y agilizar los procedimientos de solicitudes internaciones
de patentes, asi como la divulgacién de la informacion técnica contenida en la
tramitacion. De la misma manera, se alentara la internacionalizacion de las
empresas mexicanas y se les ayudara a estandarizar el sistema nacional de

propiedad industrial al obtener un mayor grado de seguridad juridica.

El procedimiento que debe seguir un solicitante que utilice el sistema del PCT es
el siguiente: en primer lugar tendra que presentar una solicitud internacional en
cualquier Estado miembro en el idioma respectivo y se asigna una fecha Unica de
solicitud para todos, la cuél debera pasar por varias etapas. La primera es la etapa
general y se denomina fase internacional; ésta va seguida de una fase nacional. En
la fase internacional hay cuatro etapas principales: la primera es la presentacion, la
segunda es la busqueda internacional realizado por nueve oficinas autorizadas por
la OMPI, que son la estadounidense, europea, espafiola, sueca, austriaca,
japonesa, china, rusa y australiana; luego viene la publicacion internacional, y
finalmente el examen preliminar internacional. Es importante mencionar que sélo

llega a la Ultima etapa, es decir, la del examen, el solicitante que lo pide
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expresamente. Después de esto, si el solicitante desea seguir adelante, viene la

fase nacional.

Existe una fase nacional correspondiente a cada una de las oficinas en las que
el solicitante tiene que completar el proceso de obtencion de la patente. Podria ser
s6lo una oficina, o bien dos, cinco o diez oficinas y entre ellas habria oficinas
nacionales y también regionales en caso de que el solicitante hubiese designado a

ciertos paises con el fin de obtener una patente regional.

El tiempo que dura el tramite es de 20 a 30 meses, segun se soliciten los
beneficios del Capitulo | (busqueda) o del Il (examen de fondo, para definir si el
invento presentado es patentable o no). No necesariamente se obtiene la patente
en todos los paises que son parte del Tratado, ya que cada uno tiene la facultad
soberana de otorgarlo o adaptarlo a su propia legislacion, pero lo que si es un

hecho es que con el PCT se abaten tiempos y costos.”®

“A manera de ejemplo, una patente europea puede obtenerse actualmente en
19 paises que estan obligados con el PCT. En ese caso, el solicitante se dirigira a
la Oficina Europea de Patentes y obtendra una patente europea que tendra validez
en 19 paises; por consiguiente no tendra que ir a cada uno de los 19 paises para
completar el proceso de obtencién de la patente. Si tendra que cumplir toda una
serie de requisitos, tales como el pago de tasas a las 19 oficinas, pero la cuestion
de la concesion de la patente ya no se volvera a plantear en la etapa sefialada en

parrafo anterior.

Por lo tanto el funcionamiento del PCT exige toda una secuencia de
operaciones y éstos son los lugares donde se realizan:
+ El primer paso es presentar la solicitud en la oficina receptora, ésta es por lo

general, la oficina del pais de origen del solicitante, aunque nada impide

%8 www.redes.baup.mx “PCT” fecha de investigacién 20/07/06 23:30hsr
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que pueda tratarse de otra oficina nacional o regional e incluso de la Oficina
Internacional, en Ginebra.

La segunda etapa, es decir, la busqueda internacional, como ya se
menciond, se realiza por alguna de las 9 oficinas especialmente designadas
por la Asamblea del PCT. Y la oficina que realiza la busqueda es aquella
gue domine el idioma del solicitante.

La tercera etapa que es la publicacion, la realiza enteramente la Oficina
Internacional en Ginebra. De hecho, es la Unica funcion del PCT de la que
son exclusivamente responsables. Publican todas las solicitudes del PCT,
cualquiera que sea su procedencia y el idioma en el gque se hayan
presentado.

Para la cuarta etapa, el examen preliminar internacional, se regresa
generalmente a la oficina que realiz6 la basqueda internacional; aunque los
solicitantes pueden dirigirse a otra oficina puesto que se les concede esa
flexibilidad. Esto se decide caso por caso.

Al final de la fase internacional, o sea al entrar en la fase nacional, el
solicitante debe presentarse directamente a cada una de las oficinas y
proporcionarles la documentacion necesaria. Sin embargo, la Oficina
Internacional desempefia un papel secundario en todo el procedimiento
porque es responsable de poner ciertos documentos a disposicion de las
oficinas, del solicitante, etc., y de transmitir ciertos documentos en

determinados momentos, en virtud de las disposiciones del Tratado.”®

Ahora bien, por todo este trabajo, el PCT ha establecido varios tipos de tasas. Hay

tasas que benefician a todas las oficinas que intervienen en el procedimiento por

diferentes razones. Asi pues, si se examina el procedimiento desde el comienzo,

existe una tasa pagadera a la Oficina receptora, la tasa de transmision, y esta tasa

la fija esa misma Oficina para cubrir sus gastos.

9 1dem.
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Luego existe lo que se denomina la tasa internacional que de hecho, se divide
en dos tasas, la de base y la de designacion. La tasa internacional la recauda la
Oficina Internacional por la labor que realiza preparando la solicitud para su
publicacion y por todas las comunicaciones que transmite a las oficinas interesadas

y al solicitante.

Por dltimo esta la tasa de busqueda, que cubre los gastos de busqueda
internacional y que es pagadera a la Administracion encargada de la busqueda
internacional. Del mismo modo, existe una tasa de examen destinada a la
Administracion encargada del examen preliminar internacional. También existen
tasas pagaderas durante la etapa nacional, pero cada una de éstas sera fijada por

las oficinas designadas interesadas.

En ciertos casos, los solicitantes tienen la posibilidad de pedir reducciones de
ciertas tasas. “La reduccidén posible durante la fase internacional es del 75% v,
actualmente, ésta se aplica a la tasa internacional pagadera a la Oficina
Internacional. Pueden beneficiarse de esta reduccion unicamente las personas que
son nacionales o residentes de ciertos paises. Los paises en cuestion son los que
tienen un ingreso nacional por habitante inferior a tres mil délares americanos

anuales, México esta entre ellos.

Ciertos solicitantes de determinados paises obtienen reducciones de ciertas
tasas asociadas con el PCT. Ademas, ciertas legislaciones nacionales han
promulgado reglamentos o leyes que permiten a sus Oficinas otorgar reducciones a
los individuos y a las empresas de determinados  paises.
El Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, tiene convenios con cuatro oficinas
en el mundo para el informe de bulsqueda y el examen preliminar: la
norteamericana, la sueca, la espafiola y la europea. Con esta Ultima se tiene

también un descuento del 75%."%°

% 1dem.
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3.1.3 CONVENIO UPOV

Las nuevas variedades vegetales contribuyen al mejoramiento, cantidad, calidad
y costo del mercado de los requerimientos alimenticios cada vez mayores de la
creciente poblacion mundial. Es necesario producir mads comida en menos tierra,

asi como mejorar y proteger el medio ambiente.

La proteccion de los derechos de propiedad intelectual sobre las plantas ha
transcurrido en buena parte por una senda distinta a la de las patentes comunes, lo
gue ha originado en la nueva era biotecnoldgica algunos problemas de

interpretacion, armonizaciéon de normativas y choque con los derechos de patentes.

“En los EEUU, la Ley de Patentes Vegetales de 1930 permiti6 las patentes sélo
para plantas propagables asexualmente, pero en Europa se consideré que esta
figura era inapropiada para proteger nuevas variedades obtenidas mediante
métodos de mejora tradicional (hibridacién y seleccion). Por ello, los mismos
mejoradores vegetales idearon un sistema, conocido como Derechos de
Variedades Vegetales. Bajo los auspicios de la Unidon Internacional para la
Proteccion de Obtenciones Vegetales (UPOV), se adoptdé en 1961 el Convenio
UPOV, que permite a los mejoradores controlar el acceso al material propagable
sexualmente de nuevas variedades vegetales que hayan demostrado tres criterios

(los criterios DUS, segun el acrénimo inglés)0:

Distintividad (ser distintas): claramente distinguibles de otras variedades
4 previamente protegidas, debido a la expresion de al menos un rasgo importante;
Uniformidad u homogeniedad: las plantas de la variedad deben ser homogéneas
4+ entre ellas, o en todo mostrar diferencias generales entre individuos de la
especie;
Estabilidad: sus rasgos permanecen inalterados tras repetida reproduccion o
4 propagacion. (Este criterio implicaba dificultades para los hibridos, pero tras los

nuevos acuerdos internacionales de la UPQV, que veremos mas adelante, han
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sido solventadas).

La proteccién abarca so6lo a la variedad que haya cumplido estos tres criterios,
tras dos afos de ensayos oficiales controlados por el correspondiente Ministerio de
Agricultura. Si se superan estas demandas, la nueva variedad queda inscrita en un
Registro Oficial de Variedades Vegetales Aprobadas, lo que faculta para su

explotacién comercial.

Como dice Lobato este sistema fue disefiado a proposito de una manera distinta
a otros derechos de propiedad intelectual, especialmente a los de patentes, como
gueda reflejado en el hecho de que es el Unico que escapd a la administracion de
la Organizacion Mundial _de la Propiedad Intelectual (OMPI).

Cuando irrumpié la moderna biotecnologia, muchos consideraron que este
sistema de derechos de mejoradores vegetales no permitia proteger
adecuadamente los nuevos tipos de invenciones, especialmente las plantas
transgénicas. Ello se debe a varios factores:

4+ El sistema de obtenciones vegetales intrinsecamente es mas restringido que el

sistema de patentes, al conceder derechos sélo a variedades concretas.

4+ La Ingenieria genética, no prevista en la época en que se instauro el sistema de

obtenciones, logra mejoras de plantas, pero sin recurrir a la genética mendeliana

(hibridacion y seleccion). Las técnicas son mas complejas y requieren mayores
inversiones, que no quedan adecuadamente recompensadas por el sistema de
variedades tradicionales.

4+ Su prevision de excepciones es mas amplio que el de patentes: permite el

llamado “privilegio del agricultor”, por el que los agricultores estan exentos de

pagar regalias si guardan parte de las semillas de una cosecha como material de

siembra para el siguiente ciclo de cultivo. Igualmente permite el “la exencion del
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mejorador”, es decir la utilizacion de la variedad protegida para crear y

comercializar nuevas variedades sin pagar al obtentor de la primera.

4+ A ello se venia a afiadir el hecho de que el sistema original no permitia la doble

proteccion (patentes y derechos de obtentor).”®*

La Convencion del UPQV, establece reglas internacionales del sistema bajo el
cual los paises garantizan derechos de propiedad intelectual a los individuos o
entidades que desarrollen nuevas variedades de plantas. Estas reglas generales se
traducen el la obligacion de dar trato nacional, a dar proteccion a las variedades
vegetales de todos lo géneros o especie, el que se solicite como requisitos de la
proteccién que la variedad sea nueva, distinta homogénea y estable, la obligacién

de darle una denominacion a la variedad.

Los paises que busquen ser miembros del Convenio UPOV, deben poseer una
ley interna que esté en conformidad con el UPOV antes de que puedan volverse
miembro y México cumplié con dichos requisitos, Fue por ese motivo que expidio la
Ley de Variedades Vegetales publicada en el Diario Oficial el 25 de octubre de
1996. Hecho esto México pas6 a formar parte del Convenio Internacional para la
Proteccion de las Obtenciones Vegetales UPOV el 20 de mayo de 1998; dicha ley

la estudiare a fondo en su respectivo apartado.

Tomando lo anterior en cuenta, concluyo que es fundamental la proteccion
intelectual en esta materia para alentar a los investigadores y agricultores de que
tendrian una ganancia razonable por sus inversiones realizadas e inspirarlos para

futuras inversiones.

® |afies Pareja, Enrique. Ob. Cit. p. 7
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3.1.4 DIRECTIVA 98/44/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DE LA
COMISION EUROPEA RELATIVA A LA PROTECCION JURIDICA DE LAS
INVENCIONES BIOTECNOLOGICAS

En el derecho europeo referente a las patentes, no contemplan la prohibicion o
exclusion de la patentabilidad de la materia biologica. Las invenciones que rednan
los requisitos de patentabilidad; es decir, novedad, actividad inventiva y aplicacion
industria, son patentables aun cuando tengan por objeto un producto que esté
compuesto 0 que tenga materia biolégica, o un procedimiento mediante el cual se

produzca, transforme o utilice materia biol6gica.

La necesidad de adaptar un marco legal de proteccion de las invenciones en la
Union Europea a las caracteristicas de este sector de la innovacion es la razon de

ser de la directiva que se analiza.

“La Directiva comienza por una larga seccion de declaracion de motivos (con 56
“considerandos”), en la que es notoria la intencidén didactica ante la sociedad...La
parte normativa propiamente dicha consta de 18 articulos, de los que se

comentaran los mas relevantes.

El articulo 2 define algunos conceptos que van a ser empleados ampliamente a
lo largo del articulado: materia biologica, procedimiento microbiolégico vy
procedimiento esencialmente biologico. El acotamiento de la materia biologica
susceptible de ser patentada se aclara en el articulo 3, cuando la define como
aquella materia biologica aislada de su entorno natural o producida por medio de
un procedimiento técnico [...] aln cuando ya existe anteriormente en estado

natural.”®?

De lo anterior se advierte que el hecho de que una invencidon consista en

materia biolégica no justifica que no pueda ser patentable.

%2 |afiez Pereja, Enrique, Ob. Cit. Pp.14
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En el articulo 3 se establecen los criterios generales de patentabilidad:

Articulo 3. A efectos de la presente Directiva seran patentables las
invenciones nuevas que impliqguen actividad inventiva y sean
susceptibles de aplicacion industrial, aun cuando tenga por objeto
un producto que esté compuesto o que contenga materia biolégica o
un procedimiento mediante el cual se produzca, transforme o utilice

materia biolégica.

La materia bioldgica aislada de su entorno natural o producida
por medio de un procedimiento técnico podra ser objeto de una

invencién, aun cuando ya exista anteriormente en estado natural.

“El articulo 5 se centra en la cuestion de las patentes de material humano. Se
parte del principio de que el cuerpo como tal, ni sus diversas partes en su estado
natural, son patentables, algo que era innecesario técnicamente, pero que en este
caso era un guifio dirigido a la opinion publica para asegurarle que no se va a
atentar al derecho de las personas a su integridad corporal ni a su dignidad.
También se prevé que un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido
mediante un procedimiento técnico, incluida la secuencia o secuencia parcial de un
gen, podra ser patentable, aun en el caso de que la estructura de dicho elemento

sea idéntica a la de un elemento natural...

De acuerdo con la ansiedad social ante las aplicaciones de la biotecnologia, el
articulo 6 se ocupa de los aspectos éticos, si bien para algunos parte de este
articulo es superfluo y redundante de otras legislaciones... se repite la doctrina
tradicional para no conceder patentes a invenciones cuya explotacion comercial
sea contraria al orden publico o a la moralidad y se citan explicitamente algunas de
estas practicas: clonacion de seres humanos, modificacion de linea germinal

humana, uso de embriones humanos con fines comerciales y modificaciones de
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animales que infljan sufrimientos no justificados por sustanciales beneficios
médicos.

Los articulos 8 y 9 se refieren a que la patente cubre no solamente el material
genético o propagable original, sino el material derivado que siga incorporando los
rasgos novedosos aportados por el primero. El articulo 11 trata de las excepciones:
el privilegio del agricultor y del ganadero. El articulo 12 versa de las licencias
obligatorias cruzadas entre titulares de patentes y de derechos de variedades

vegetales.

Los articulos 14 y 15 se refieren principalmente al depdsito de la materia
biolégica en centros reconocidos, y las modalidades de acceso por parte de
terceros. Los articulos 15 al 18 don tipicos articulos de cierre de las directivas

europeas, donde se incluye la prevision de los plazos de entrada en vigor.”®

Asi pues la directiva, establece la normas especiales que deben aplicarse a las

patentes que recaigan sobre invenciones biotecnoldgicas.

3.1.5 ACUERDO SOBRE LOS ASPECTOS DE LOS DERECHOS DE
PROPIEDAD INTELECTUAL RELACIONADOS CON EL COMERCIO

Los altos costos de la investigacion y el desarrollo implican una nueva estrategia
competitiva de las empresas que invierten en ella. La posibilidad de recuperar los
costos se planifica no solo considerando el mercado interno, sino también el
mercado mundial. Dado el caracter territorial de las leyes de derecho de propiedad
industrial, se requiere una proteccion adecuada de los mismos en todos los
mercados que permiten recuperar lo invertido y obtener una adecuada tasa de

retorno de su inversion.

% |dem p.19
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El Acuerdo sobre los aspectos de los Derechos de Propiedad Industrial
relacionados con el Comercio ADPIC fue publicado en el Diario Oficial de la
Federacién el 30 de diciembre de 1994. “Es el tratado internacional mas completo
en la materia. Contienen un conjunto de principios basicos, normas sustantivas y
de observancia que garantizan una eficaz proteccion de los derechos de la
propiedad intelectual a nivel nacional en todos los estados miembros de la OMC,
mediante la armonizacion de los estandares minimos de proteccion. EI ADPIC es
un tratado particular, incluso en el sistema comercial internacional. Es el Unico de
los tratados de la OMC que obliga a los estados miembros a implementar en su
legislacion nacional normas sustantivas de proteccion; incorpora mediante
referencia obligaciones de otros tratados internacionales que pueden ser, junto con
las normas propias que introduce, materia del nuevo y reforzado mecanismo de
solucion de diferencias de la OMC; establece el principio de trato nacional en
materia de derechos en propiedad intelectual y extiende a dicho ambito el de
naciéon mas favorecida; por ultimo su dmbito material abarca todo el espectro de
figuras clasicas de la propiedad intelectual, aunque olvida considerar la proteccion

de los conocimientos tradicionales.” ®*

“El ADPIC esta compuesto de 73 articulos, pero independientemente de estas
disposiciones, sirve como un puente a otros sistemas normativos, como el
Convenio de Paris (articulo 2- 1), el convenio de Berna, la Convencién de Roma y
el Tratado sobre la propiedad intelectual, respecto de los circuitos integrados

(articulo 2-1).7%°

Las reglas de interés para el presente trabajo de investigacion, se encuentran

contenidas de los articulos 27 al 34 que a la letra dicen:

64 Melgar Fernandez, Mario, “Biotecnologia y Propiedad Intelectual: un enfoque integrado desde el
derecho internacional”, UNAM, México, 2005. p 151- 152.

® Becerra Ramirez, Manuel, “La Propiedad Intelectual en transformacién”, UNAM, México, 2004,
p. 34.
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Articulo 27.- 1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2 y 3, las
patentes podran obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o
de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacion
industrial. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 4 del articulo 65, en el
parrafo 8 del articulo 70 y en el parrafo 3 del presente articulo, las patentes
se podran obtener y los derechos de patente se podrdn gozar sin
discriminacion por el lugar de la invencion, el campo de la tecnologia o el

hecho de que los productos sean importados o producidos en el pais.

2. Los Miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya
explotacién comercial en su territorio deba impedirse necesariamente para
proteger el orden publico o la moralidad, inclusive para proteger la salud o la
vida de las personas o de los animales o para preservar los vegetales, o
para evitar dafios graves al medio ambiente, siempre que esa exclusion no

se haga meramente porque la explotacion esté prohibida por su legislacion.

3. Los Miembros podran excluir asimismo de la patentabilidad:

a) los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos para el tratamiento

de personas o animales;

b) las plantas y los animales excepto los microorganismos, y los
procedimientos esencialmente biologicos para la produccion de plantas o
animales, que no sean procedimientos no biolégicos o microbioldgicos. Sin
embargo, los Miembros otorgaran proteccion a todas las obtenciones
vegetales mediante patentes, mediante un sistema eficaz sui generis o
mediante una combinacion de aquéllas y éste. Las disposiciones del
presente apartado seran objeto de examen cuatro afios después de la

entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC.
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Articulo 28.- 1. Una patente conferira a su titular los siguientes derechos

exclusivos:

a) cuando la materia de la patente sea un producto, el de impedir que
terceros, sin su consentimiento, realicen actos de: fabricacion, uso, oferta
para la venta, venta o importacion para estos fines del producto objeto de la

patente;

b) cuando la materia de la patente sea un procedimiento, el de impedir que
terceros, sin su consentimiento, realicen el acto de utilizacion del
procedimiento y los actos de: uso, oferta para la venta, venta o importacion
para estos fines de, por lo menos, el producto obtenido directamente por
medio de dicho procedimiento.

2. Los titulares de patentes tendran asimismo el derecho de cederlas o

transferirlas por sucesion y de concertar contratos de licencia.

Articulo 29.- 1. Los Miembros exigiran al solicitante de una patente que
divulgue la invencion de manera suficientemente clara y completa para que
las personas capacitadas en la técnica de que se trate puedan llevar a
efecto la invencion, y podran exigir que el solicitante indique la mejor manera
de llevar a efecto la invencion que conozca el inventor en la fecha de la
presentacién de la solicitud o, si se reivindica la prioridad, en la fecha de

prioridad reivindicada en la solicitud.

2. Los Miembros podran exigir al solicitante de una patente que facilite
informacion relativa a sus solicitudes y las correspondientes concesiones de

patentes en el extranjero.

Articulo 30.- Los Miembros podran prever excepciones limitadas de los

derechos exclusivos conferidos por una patente, a condicion de que tales
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excepciones no atenten de manera injustificable contra la explotacion normal
de la patente ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del

titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros.

Articulo 31.- Cuando la legislacion de un Miembro permita otros usos de la
materia de una patente sin autorizacion del titular de los derechos, incluido el
uso por el gobierno o por terceros autorizados por el gobierno, se

observaran las siguientes disposiciones:

a) la autorizaciobn de dichos usos serd considerada en funcién de sus

circunstancias propias;

b) sélo podran permitirse esos usos cuando, antes de hacerlos, el potencial
usuario haya intentado obtener la autorizacion del titular de los derechos en
términos y condiciones comerciales razonables y esos intentos no hayan
surtido efecto en un plazo prudencial. Los Miembros podran eximir de esta
obligacién en caso de emergencia nacional o en otras circunstancias de
extrema urgencia, o en los casos de uso publico no comercial. Sin embargo,
en las situaciones de emergencia nacional o en otras circunstancias de
extrema urgencia el titular de los derechos sera notificado en cuanto sea
razonablemente posible. En el caso de uso publico no comercial, cuando el
gobierno o el contratista, sin hacer una busqueda de patentes, sepa o tenga
motivos demostrables para saber que una patente vélida es o sera utilizada

por o para el gobierno, se informaréa sin demora al titular de los derechos;

c) el alcance y duracion de esos usos se limitaran a los fines para los que
hayan sido autorizados vy, si se trata de tecnologia de semiconductores, sélo
podra hacerse de ella un uso publico no comercial o utilizarse para rectificar
una practica declarada contraria a la competencia tras un procedimiento
judicial o administrativo;

d) esos usos seran de caracter no exclusivo;
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e) no podran cederse esos usos, salvo con aquella parte de la empresa o de

su activo intangible que disfrute de ellos;

f) se autorizaran esos usos principalmente para abastecer el mercado

interno del Miembro que autorice tales usos;

g) la autorizacion de dichos usos podré retirarse a reserva de la proteccion
adecuada de los intereses legitimos de las personas que han recibido
autorizacion para esos usos, si las circunstancias que dieron origen a ella
han desaparecido y no es probable que vuelvan a surgir. Las autoridades
competentes estaran facultadas para examinar, previa peticién fundada, si

dichas circunstancias siguen existiendo;

h) el titular de los derechos recibira una remuneracion adecuada segun las
circunstancias propias de cada caso, habida cuenta del valor econémico de

la autorizacion;

i) la validez juridica de toda decision relativa a la autorizacion de esos usos
estard sujeta a revision judicial u otra revision independiente por una

autoridad superior diferente del mismo Miembro;

) toda decision relativa a la remuneracidon prevista por esos usos estara
sujeta a revision judicial u otra revision independiente por una autoridad

superior diferente del mismo Miembro;

k) los Miembros no estaran obligados a aplicar las condiciones establecidas
en los apartados b) y f) cuando se hayan permitido esos usos para poner
remedio a practicas que, a resultas de un proceso judicial 0 administrativo,
se haya determinado que son anticompetitivas. La necesidad de corregir las

practicas anticompetitivas se podra tener en cuenta al determinar el importe
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de la remuneracion en esos casos. Las autoridades competentes tendran
facultades para denegar la revocacion de la autorizacion si resulta probable

gue las condiciones que dieron lugar a esa autorizacion se repitan;

[) cuando se hayan autorizado esos usos para permitir la explotacion de una
patente ("segunda patente”) que no pueda ser explotada sin infringir otra
patente ("primera patente"), habran de observarse las siguientes condiciones

adicionales:

1) la invencién reivindicada en la segunda patente ha de suponer un avance
técnico importante de una importancia econémica considerable con respecto

a la invencion reivindicada en la primera patente;

2) el titular de la primera patente tendra derecho a una licencia cruzada en
condiciones razonables para explotar la invencion reivindicada en la

segunda patente; y

3) no podra cederse el uso autorizado de la primera patente sin la cesion de

la segunda patente.

Articulo 32.- Se dispondréa de la posibilidad de una revisién judicial de toda

decisién de revocacion o de declaracion de caducidad de una patente.

Articulo 33.- La proteccion conferida por una patente no expirara antes de
que haya transcurrido un periodo de 20 afios contados desde la fecha de

presentacion de la solicitud.

Articulo 34.- 1. A efectos de los procedimientos civiles en materia de
infraccion de los derechos del titular a los que se refiere el parrafo 1 b) del
articulo 28, cuando el objeto de una patente sea un procedimiento para

obtener un producto, las autoridades judiciales estaran facultadas para
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ordenar que el demandado pruebe que el procedimiento para obtener un
producto es diferente del procedimiento patentado. Por consiguiente, los
Miembros estableceran que, salvo prueba en contrario, todo producto
idéntico producido por cualquier parte sin el consentimiento del titular de la
patente ha sido obtenido mediante el procedimiento patentado, por lo menos

en una de las circunstancias siguientes:

a) si el producto obtenido por el procedimiento patentado es nuevo;

b) si existe una probabilidad sustancial de que el producto idéntico haya sido
fabricado mediante el procedimiento y el titular de la patente no puede
establecer mediante esfuerzos razonables cual ha sido el procedimiento

efectivamente utilizado.

2. Los Miembros tendrén libertad para establecer que la carga de la prueba
indicada en el péarrafo 1 incumbira al supuesto infractor solo si se cumple la
condicién enunciada en el apartado a) o solo si se cumple la condicion
enunciada en el apartado b).

3. En la presentacion de pruebas en contrario, se tendran en cuenta los
intereses legitimos de los demandados en cuanto a la proteccion de sus

secretos industriales y comerciales.

El comentario que se hace a los articulos anteriormente transcritos estriba en

que:
El articulo 27 se encuentra dividido en tres puntos y es el que habla de la

materia patentable. En este articulo se definen que tipos de biotecnologia se

deberan patentar y cuales podran excluirse de dicha proteccion.
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El primer punto del articulo 27, establece que se deberan otorgar patentes en
todas las invenciones, productos o procedimientos, en todos los campos de la
tecnologia que sean nuevos entrafien actividad inventiva y sean susceptibles de
aplicacion industrial, permitiéndose excepciones que estan especificadas en los
puntos 2 y 3 de este articulo. Otro punto importante de este articulo es el de la no
discriminacion por el campo de la tecnologia, el lugar de la invencion el hecho de

que los productos sean impostados o producidos en el pais.

En relacion al inciso b del punto 3 del articulo que se comenta, éste hace un
llamado para que los miembros de la OMC protejan las variedades vegetales en su
sistema de patentes, o0 mediante un sistema sui generis efectivo o mediante la
combinacién de estos sistemas. Hasta el dia de hoy, el Convenio Internacional para
la Proteccién de las Obtenciones vegetales (UPQOV) prevé el Unico sistema sui
generis reconocido internacionalmente para la proteccion de variedades vegetales,
en cuanto a las plantas, México decidié optar por apegarse al convenio UPQOV y

crear la Ley Federal de Proteccion a las variedades vegetales.

Este mismo articulo en su punto 3 inciso b establece que se podran excluir de
patentabilidad plantas y animales, excepto microorganismos. Asi un
microorganismo genéticamente modificado siempre podra ser sujeto de
patentabilidad si se demuestra que cumple con los demas requisitos de fondo de
las patentes. Esta misma parte del articulo establece también que se pueden
otorgar patentes por procesos microbioldgicos y también por los no biolégicos en
nuestro pais, es decir, aquellos que donde forzosamente tenga que intervenir el
hombre y que no ocurran de manera natural.

Tal vez el articulo mas interesante del ADPIC en cuanto a que pudiera resultar

innovador, es el articulo 31. Este articulo prevé la posibilidad de que se autoricen

otros usos distintos a las excepciones limitadas en algun cado tales como:
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Que el usuario potencial haya intentado obtener la autorizacion del titular de los
derechos en términos y condiciones comerciales razonables y estos intentos
hayan sido vanos. El alcance y duracion de los usos sin autorizacion del titular de
los derechos deberan limitarse a los fines para los que hayan sido autorizados;
seran de caracter no exclusivo y no podran cederse; seran autorizados para
abastecer el mercado interno del Estado que autorice tales usos y podra retirarse

dicha autorizacion cuando desaparezcan las circunstancias que le dieron origen.

En el inciso 1) del articulo 31, se establece que se pueden autorizar usos para
permitir la explotacion de una segunda patente que no pudiera ser explotada sin
infringir una primera patente. Esto es, que se permite que existan autorizaciones
cuando una patente dependa de otra. Sin embargo, se tendra que observar lo
siguiente: la invencién reivindicada en la segunda patente deberd suponer un
avance técnico importante con respecto a la invencién reivindicada en la primera
patente tendra licencia a una licencia cruzada en condiciones razonables para
explotar la invencion reivindicada en la segunda patente. Esto quiere decir que se
tendra que dar forzosamente un tipo de reciprocidad y esto es realmente un punto

muy positivo para no entorpecer la investigacion en areas basicas.

Las obligaciones contenidas en el convenio ADPIC ya estan aplicandose en
todos los paises desarrollados desde el momento de la adhesién a dicho convenio
y en los que se encuentran en vias de desarrollo, a partir de primero de enero de
2000. Por lo tanto, en México no podrian negarse las patentes biotecnoldgicas,

bajo fundamentos distintos a los permitidos por este acuerdo.
De igual forma se encuentra el articulo 70.8 del ADPIC el cual establece:
ARTICULO 70.8.- Cuando en la fecha de entrada en vigor del Acuerdo

sobre la OMC un Miembro no conceda proteccion mediante patente a los

productos farmacéuticos ni a los productos quimicos para la agricultura de
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conformidad con las obligaciones que le impone el articulo 27, ese
Miembro:...

El articulo supracitado al mencionar la patentabilidad de farmacéuticos y
productos quimicos, hace alusiébn de manera indirecta a una forma de fomentar de

biotecnologia y protegerla.

3.1.6 TRATADO DE LIBRE COMERCIO DE AMERICA DEL NORTE (TLCAN)

Es de considerarse relevante e interesante realizar un estudio de las
implicaciones del capitulo XVII del TLCAN referente a la Propiedad Intelectual, pero
mas especificamente en lo referente a la biotecnologia y describir que tipo de
proteccién otorga éste a los desarrolladores de nueva tecnologia que tienen que
ver con la materia viva. Lo anterior podra ofrecer un panorama de los tipos de
productos y procesos biotecnolégicos que nuestro pais protege a raiz de la firma
del TLCAN y de los acuerdos que éste a su vez incorpora al Derecho Mexicano; asi
mismo, ilustrard de algiin modo, las distintas maneras validas de proteccion que
cumplen con los requerimientos el propio Tratado. Esta seccion de mi investigacion
busca describir el sistema juridico de la propiedad intelectual que existe sobre la

biotecnologia contemplado en el TLCAN y su impacto en el derecho mexicano.

El TLCAN contiene un capitulo dedicado a la propiedad intelectual
encontrandose en la parte sexta con un capitulo Gnico, el capitulo XVII. A grandes
rasgos, este capitulo impone a los paises miembros la obligacion de otorgar
proteccion y defensa adecuada a los derechos de propiedad intelectual, en su
territorio y a los nacionales de otra parte, asi como el respeto al principio de trato

nacional.
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Los principios basicos que estipula la Sexta parte del TLCAN en materia de

propiedad intelectual y que se pudiera vincular con las patentes que protejan a los

creadores de invenciones biotecnoldgicas, se resume en los siguientes puntos:

a)

b)

d)

La obligacion de cada uno de los paises de proteger los derechos de
propiedad intelectual y asegurar que las medidas destinadas a defender
esos derechos no se conviertan a su vez en obstaculos al comercio legitimo.
Las tres partes podran en su legislacion interna proveer una proteccién a los
derechos de propiedad intelectual mas amplia que la requerida por el propio
tratado (art. 1702).

Cada una de las partes otorgara a los nacionales de otra parte trato no
menos favorable del que conceda a sus propios nacionales en materia de
proteccién y defensa de todos los derechos de propiedad intelectual, es
decir, respetar el principio de trato nacional (art. 1703.1) esta disposicion ha
sido trasladada del Convenio de Paris y promueve la no discriminacion hacia
los extranjeros. Es importante porque pudiera ocurrir, que los
estadounidenses o canadiense argumentaran que los mexicanos que se
encuentran solicitando patentes de la misma naturaleza no tienen tantos
obstaculos como los que encuentran ellos al momento de solicitar una
patente sobre materia viva; bajo este principio, sera dificil imponerles
requisitos adicionales a los extranjeros para la solicitud o explotacion de su
patente biotecnologica.

Cada uno de los tres paises podra tipificar, en su legislacion interna
practicas y condiciones sobre la concesion de licencias en casos
particulares, dichas practicas pueden construir un abuso de los derechos de
propiedad intelectual con efecto negativo sobre la competencia en el
mercado y tomar las medidas adecuadas para impedir y controlar dichas
practicas o condiciones (art. 1704). Aqui se nota algo importantisimo: el
TLCAN permite que la Ley de la Propiedad Industrial estipule que se den
licencias cuando se considere que el titular de la patente esta abusando de

sus derechos y causando estragos en el mercado, analizando cada caso en
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particular. Asi pues, cuando una patente otorgada a un gene estuviera
impidiendo que los laboratorios de diagndstico o de farmacos privados
estuvieran compitiendo en el mercado de estos productos y servicios debido
a que el titular se negara reiteradamente a concederles una licencia o pidiera
regalias excesivas sobre el gene, este articulo 1704 es la llave para que el
Estado Mexicano pueda obligar al titular a conceder licencias. Lo malo es

gue no tenemos en la LPI disposicidn alguna con este caracter.

El TLCAN protege a las invenciones relacionadas con materia viva de dos
formas: mediante patentamiento o sistema sui generis. Este sistema es
actualmente vislumbrable en el caso de las variedades vegetales. En cuanto a
éstas el TLCAN uUnicamente menciona que se debera otorgar proteccion a las
mismas, sea mediante una patente o mecanismos sui generis. Por ello no se hace
mucha abundancia en el tema, pero si nos remite al convenio UPQV, del cual ya se

hablo anteriormente.

Debido a la consideracion anterior, se llega a la conclusion de que la proteccion de
la biotecnologia se reduce al patentamiento o0 a mecanismos muy similares. De ahi
gue unicamente contemple el TLCAN férmulas basicas minimas que deberan
poseer las patentes o dichos mecanismos sui generis. Estos son a saber, los
contemplados en su articulo 1709. Este articulo contiene 12 puntos pero me
dedicare Unicamente a mencionar y comentar aquellos que considero estan

relacionados con la biotecnologia.

El primer punto establece la obligacion de los tres paises de otorgar patentes
para cualquier invencion que sea nueva, resultado de actividad inventiva, es decir,
no evidentes y susceptibles de aplicacién industrial lo cual debera de interpretarse
como “(tiles”. Las invenciones podran consistir en productos o procesos en todos
los campos de la tecnologia, este parrafo establece ademas, que a pesar de lo
anterior, podran existir invenciones que sean excluidas de patentabilidad. Se puede

ver gue existe una contradiccién entre la manera en que la LPlI maneja como
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susceptibilidad de aplicacion industrial y el TLCAN. Cuando un mexicano solicitara
una patente en México, tendria que cubrir el requisito de que la invencion pueda
ser producida o utilizada en cualquier rama de la actividad economica. Por otra
parte, un estadounidense debera manifestar que su invenciéon es Uutil. Esta
diferencia es interesante por que bajo la LPI, seria mas dificil por ejemplo, pensar
en ramas de la actividad econdmica que utilizaran o produjeran 6rganos, tejidos,
fetos humanos, o restos de seres humanos, pues estos no pueden estar en el
comercio. Para un canadiense, bastaria que explicara que su invencion a partir de
ello, va a ser utii por poseer alguna caracteristica especifica. Pero,
afortunadamente, existen mas disposiciones aparte del concepto “susceptibilidad
de aplicacion industrial” que impiden que se de la situacién que se acaba de

describir.

El segundo pérrafo del articulo 1709 establece:

“Podran excluirse invenciones de patentabilidad si es necesario impedir en
su territorio la explotacion comercial de las invenciones para proteger el
orden publico o la moral, inclusive para proteger la vida o la salud humana,
animal o vegetal, o para evitar dafio grave a la naturaleza o al ambiente,
siempre que la exclusion no se funde Unicamente en la parte que prohibe la
explotaciébn comercial, en su territorio, de la materia que sea objeto de la

patente.”

Esta disposicion nos menciona que no se podra negar una patente porque la
solicitud pueda ser contraria a la moral, etc.; nos especifica que debe ser la
explotacion de la invencién la que sea potencialmente contraria a los intereses de
la sociedad. Como vemos, esta disposicion del TLCAN no nos esta facultando para
negar una patente con fundamentos en una falta moral o de dafios que hubieren
sido causados en la salud humana, animal, en la naturaleza o medio ambiente para
obtener una materia prima o insumo para desarrollar la invencion. Este punto es

sumamente criticable. Se puede apreciar también que la prohibicion a la
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comercializacion de partes del cuerpo humano, de animales con enfermedades
transmisibles al hombre y de planta o alimentos, cuando estos ultimos no cuentan
con las licencias, certificaciones y demas permisos, no podra constituir la Gnica

razén que obstaculice el otorgamiento de una patente a una invencion.

El parrafo tres del articulo 1709 dice:
“Asi mismo cada una de las partes podra excluir de la patentabilidad:
(@) los métodos de diagnostico, terapéuticos y quirdrgicos, para el
tratamiento de seres humanos o animales;
(b) plantas y animales excepto microorganismos; y
(c) procesos esencialmente biolégicos para la produccion de plantas y
animales, distintos de los procesos no biolégicos y microbioldgicos

para dicha produccion.

No obstante lo sefialado en el inciso b cada una de las partes otorgara
proteccion a las variedades de plantas mediante patentes un esquema

efectivo de proteccion sui generis, 0 ambos.

Sobre esta disposicién podemos comentar:

Que el inciso a) esta conforme a la fraccion VII del articulo 19 de la LPI en lugar de
incluir esta posibilidad en los supuestos del articulo 16, prefirio excluirlo de
patentabilidad de una manera directa al no considerar invenciones a dichos

métodos.

En cuanto al inciso b), no se encuentra un pronunciamiento especifico en la LPI
sobre los organismos, ni en el articulo 16 ni en el 19, asi que si rednen los

requisitos, pondrian ser patentables.

En este sentido se puede ver que México cumple con sus obligaciones

contraidas con los Estados Unidos y Canada. Por otra parte, no se sabe por que
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México no aprovecho la oportunidad de excluir a todas las plantas y a todos los
animales de patentabilidad, ahorrando asi muchos problemas sobre si se trata 0 no
de razas, de especies, de animales transgénicos, etc. Otro comentario pertinente
es que es este inciso precisamente el que hace que la LPI no contravenga al
TLCAN, en relacion a prohibir el patentamiento de seres humanos vy las partes

vivas que lo componen, pues el hombre forma parte del reino animal.

El inciso c) es un precepto equivalente a la fraccion | del articulo 16 de la LPI.

La dltima aclaracion de este articulo esta siendo cumplida por México. Se
cuenta con un sistema especifico en la Ley Federal de Variedades Vegetales que
protege a las variedades de plantas, auque no existe la obligacion de otorgar
proteccién a las especies vegetales. En esta disposicion se nota la influencia de los
Estados Unidos en su redaccion, pues éste pais, efectivamente cuenta con un
sistema de patentes para plantas, el sistema de titulos de obtentor, y el sistema

general de patentes que también puede llegar a usarse para proteger las plantas.

El punto numero cuatro del articulo 1709 es importante en cuanto a que
establece la obligaciéon a las partes de otorgar patentes a productos farmacéuticos
y agroquimicos, inclusive aquellos relacionados con sustancias que se generen
naturalmente y que sean aisladas o producidos por procesos microbioldgicos o

derivados de éstos y que se destinen a ser alimento o medicina.

El numeral cinco del articulo 1709 es idéntico al articulo 25 de la LPI y acorde
con las disposiciones del articulo 4 de la LFVV, estableciendose derechos idénticos
al titular de patentes de productos y/o procesos por lo que los razonamientos
aplicables patentes biotecnoldgicas, a las relacionadas con materia viva o a las
obtenciones de variedades vegetales, se encuentran armonizados entre si y no
habria diferencia alguna de otorgarse uno de estos derechos bajo un ordenamiento

u otro.

84



La sexta disposicion del articulo 1709 permite que se den excepciones limitadas
a los derechos exclusivos de la patente, siempre que no interfieran
injustificadamente con la explotaciébn normal de la patente y no provoquen un
perjuicio sin razéon a los legitimos intereses de su titular, teniendo en cuenta los

intereses legitimos de otras personas.

Salvo las excepciones permitidas de exclusion de patentabilidad, no habréa
discriminacion en el otorgamiento de patentes, ni en el goce de los derechos
respectivos, en funcion del campo de la tecnologia, del territorio en que la invencién

fue realizada, o de si los productos son importados o producidos localmente.

El TLCAN en su octavo péarrafo del articulo 1709, establece la figura de la
revocacion, la cual es equivalente a la figura de nulidad en la LPI y en la LFVV. En
el TLCAN establece una segunda posibilidad de revocar la patente: cuando no
haya sido corregida la falta de explotacion de la patente aun después del

otorgamiento de una licencia obligatoria.

En el noveno parrafo se prevé la posibilidad de la transmision de los derechos
de las patentes y también las licencias obligatorias por causas de emergencia
nacional.

El parrafo once habla de los casos de infracciones a procesos patentados.

Todas estas disposiciones en términos muy parecido a los que dispone la

legislacion nacional.

El dltimo parrafo del articulo 1709 establece que el plazo minimo de vigencia de
una patente debera ser minimo de 20 afios a partir de la fecha de solicitud, o de 17
afios a partir de la fecha de otorgamiento de la patente. Este parrafo faculta, mas
no obliga, también a los tres paises a extender el periodo de proteccién para

compensar retrasos en procedimientos administrativos de aprobacion.
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Es importante recordar que conforme al orden juridico mexicano, la Ley de la
Propiedad Industrial, esta supeditada a lo establecido por el TLCAN, de ahi que

varias disposiciones sean semejantes, incluso en cuanto a su redaccion.

3.1.7 CONVENIO SOBRE LA BIODIVERSIDAD BIOLOGICA

“Se completo el texto del Convenio sobre la Diversidad Biolégica en Nairobi en
mayo de 1992 y éste queds abierto a la firma el 5 de junio de 1992 en Rio de
Janeiro en la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el
Desarrollo (UNCED). EI Convenio entré en vigor el 29 de diciembre de 1993. Hoy
en dia, el Convenio es sin duda el principal instrumento internacional para todos
los asuntos relacionados con la diversidad bioldgica. Proporciona un enfoque
completo y holistico para la conservaciéon de la diversidad bioldgica, la utilizacion
sostenible de los recursos naturales y la participacion justa y equitativa en los

beneficios provenientes del uso de los recursos genéticos.” °®

En virtud de lo anterior, es de considerarse dicho Convenio ya que el mismo
establece los lineamientos necesarios con relacion a la biotecnologia, respetando
la independencia que cada pais tiene para la administraciéon de sus recursos y
pese a ello conjuga dos aspectos importantes el econémico y el impacto que
dichas innovaciones pueden presentar para el medio ambiente y como
consecuencia a la salud humana, anteponiendo el uso adecuado de los recursos
naturales y humanos para realizar un trabajo que aporte de manera armonica, los
elementos necesarios para realizar un mejor aprovechamiento de los elementos
diversos que aporta la investigacion y trabajos que resultan de la manipulacion
genética, fomentando la transferencia de tecnologia, a fin de brindar de que se
realice una participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la
utilizacion de los recursos genéticos, tal y como lo contiene dentro del preambulo y

su articulo 1°:

66 Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad
Biolégica: texto y anexos, Montreal, Québec, Canada, 2000, Publicado por la Secretaria del
Convenio sobre la Diversidad Biolégica.
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Preambulo
Las Partes Contratantes,

Conscientes del valor intrinseco de la diversidad biolégica y de los
valores ecoldgicos, genéticos, sociales, econdmicos, cientificos,
educativos, culturales, recreativos y estéticos de la diversidad

biolégica y sus componentes,

Conscientes asimismo de la importancia de la diversidad bioldgica
para la evolucion y para el mantenimiento de los sistemas

necesarios para la vida de la biosfera,

Afirmando que la conservacion de la diversidad biolégica es interés

comun de toda la humanidad,

Preocupadas por la considerable reduccién de la diversidad
biologica como consecuencia de determinadas actividades

humanas,

Reconociendo que cabe esperar que el suministro de recursos
financieros suficientes, nuevos y adicionales y el debido acceso a
las tecnologias pertinentes puedan modificar considerablemente la
capacidad mundial de hacer frente a la pérdida de la diversidad

bioldgica,
Articulo 1. Objetivos

Los objetivos del presente Convenio, que se han de perseguir de
conformidad con sus disposiciones pertinentes, son la conservacion

de la diversidad biolégica, la utilizacion sostenible de sus
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componentes y la participacion justa y equitativa en los beneficios
que se deriven de la utilizacion de los recursos genéticos, mediante,
entre otras cosas, un acceso adecuado a esS0S recursos y una
transferencia apropiada de las tecnologias pertinentes, teniendo en
cuenta todos los derechos sobre esos recursos y a esas

tecnologias, asi como mediante una financiacion apropiada.

Asi mismo, es importante mencionar que no solo procura un adecuado uso de
la manipulacion genética, también la promueve como un medio para obtener el
bienestar de la humanidad, en especifico para satisfacer necesidades vitales
como lo es la alimentacién y cuidados sanitarios, lo cual se traduce mas alla de los
anuncios de afios atrds que alarmaban con respecto a esta area cientifica, este
Convenio, destaca que se pueden obtener verdaderos beneficios para la
humanidad, mediante un uso adecuado de los recursos que de ésta se puedan
obtener, para la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica,
tratando de reducir las posibles amenazas que para esta se puedan dar, tomando
en consideracion los riesgos para la salud humana, siendo el contenido de los

articulos de dicho instrumento el siguiente: .

Articulo 1. Objetivos

Articulo 2. Términos utilizados

Articulo 3. Principio

Articulo 4. Ambito jurisdiccional

Articulo 5. Cooperacién

Articulo 6. Medidas generales a los efectos de la conservacion y la utilizacién

sostenible

Articulo 7. Identificacidn y sequimiento

Articulo 8. Conservacion in situ

Articulo 9. Conservacion ex situ

Articulo 10. Utilizacién sostenible de los componentes de la diversidad biolégica
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Articulo 11.

Incentivos

Articulo 12.

Investigacién y capacitacion

Articulo 13.

Educacién y conciencia publica

Articulo 14.

Evaluacion del impacto y reduccién al minimo del impacto adverso

Articulo 15.

Acceso a los recursos genéticos

Articulo 16.

Acceso a la tecnologia y transferencia de tecnologia

Articulo 17.

Intercambio de informacién

Articulo 18.

Cooperacion cientifica y técnica

Articulo 19.

Gestion de la biotecnologia v distribucion de sus beneficios

Articulo 20.

Recursos financieros

Articulo 21.

Mecanismo financiero

Articulo 22.

Relacién con otros convenios internacionales

Articulo 23.

Conferencia de las Partes

Articulo 24.

Secretaria

Articulo 25.

Organo subsidiario de asesoramiento cientifico, técnico y tecnolégico

Articulo 26.

Informes

Articulo 27.

Solucion de controversias

Articulo 28.

Adopcién de protocolos

Articulo 29.

Enmiendas al Convenio o los protocolos

Articulo 30.

Adopcién y enmienda de anexos

Articulo 31.

Derecho de voto

Articulo 32.

Relacién entre el presente Convenio y sus protocolos

Articulo 33.

Firma

Articulo 34.

Ratificacion, aceptacion o aprobacion

Articulo 35.

Adhesion

Articulo 36.

Entrada en vigor

Articulo 37.

Reservas

Articulo 38.

Denuncia

Articulo 39.

Disposiciones financieras provisionales

Articulo 40.

Arreglos provisionales de secretaria

Articulo 41.

Depositario
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Articulo 42. Textos auténticos

Anexo |. Identificacidon y Sequimiento

Anexo |l
Parte 1 Arbitraje

Parte 2 Conciliacién

3.1.8 PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA
BIOTECNOLOGIA DEL CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA.

“En su segunda reunion, celebrada en noviembre de 1995, la Conferencia de las
Partes en el Convenio establecié el Grupo de trabajo especial de composicién
abierta sobre seguridad de la biotecnologia encargandole la elaboracién de un
proyecto de protocolo sobre seguridad de la biotecnologia, que se concentrara
especificamente en los movimientos transfronterizos de cualesquiera organismos
vivos modificados que fueran el resultado de la biotecnologia moderna y que
pudieran tener efectos adversos en la conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica.“"Después de varios afios de negociaciones, se completo y
adopté en Montreal, el 29 de enero de 2000, en la reunién extraordinaria de la
Conferencia de las Partes, el Protocolo conocido como Protocolo de Cartagena
sobre seguridad de la biotecnologia del Convenio sobre la diversidad biologica. La
adopcion definitiva del Protocolo sobre la seguridad de la biotecnologia ha sido
elogiada como un importante paso decisivo al proporcionar un marco normativo
internacional para reconciliar las necesidades respectivas de proteccion del
comercio y del medio ambiente en una industria mundial en rapido crecimiento, la

industria de la biotecnologia”. ©’

Por lo cual dicho protocolo, complementa el convenio sobre la seguridad biolégica
ampliando por lo que respecta a la transferencia de tecnologia, con relacion a la
forma en la cual dicha transferencia debe darse a fin de transmitir de una manera

equitativa y uniforme, los descubrimientos y avances que se realicen y que el

" idem
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beneficio pueda ser recibido por aquellos sectores que lo requieran y reitera que
uno de los objetivos que se persigue es obtener del vasto potencial que ofrece la
biotecnologia, en una forma idonea, el mayor beneficio sin poner en riesgo el
medio amiente y la salud humana; tal y como lo establece dentro de su articulo 1y

las manifestaciones siguientes :

Las Partes en el presente Protocolo

Conscientes de la rapida expansion de la biotecnologia moderna y
de la creciente preocupacion publica sobre sus posibles efectos
adversos para la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta
los riesgos para la salud humana,

Reconociendo que la biotecnologia moderna tiene grandes
posibilidades de contribuir al bienestar humano si se desarrolla y
utiiza con medidas de seguridad adecuadas para el medio
ambiente y la salud humana,

Reconociendo también la crucial importancia que tienen para la
humanidad los centros de origen y los centros de diversidad
genética,

Teniendo en cuenta la reducida capacidad de muchos paises, en
especial los paises en desarrollo, para controlar la naturaleza y la
magnitud de los riesgos conocidos y potenciales derivados de los
organismos vivos modificados,

Reconociendo que los acuerdos relativos al comercio y al medio
ambiente deben apoyarse mutuamente con miras a lograr el

desarrollo sostenible,
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Articulo 1

OBJETIVO

De conformidad con el enfoque de precaucion que figura en el
Principio 15 de la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el
Desarrollo, el objetivo del presente Protocolo es contribuir a
garantizar un nivel adecuado de protecciéon en la esfera de la
transferencia, manipulacién y utilizacion seguras de los organismos
vivos modificados resultantes de la biotecnologia moderna que
puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta
los riesgos para la salud humana, y centrandose concretamente en

los movimientos transfronterizos.

Dicho convenio se estructura de la siguiente manera:

Articulo 1. Objetivo

Articulo 2. Disposiciones generales

Articulo 3. Términos utilizados

Articulo 4. Ambito

Articulo 5. Productos farmacéuticos

Articulo 6. Transito y uso confinado

Articulo 7. Aplicacion del procedimiento de acuerdo Fundamentado previo
Articulo 8. Notificacion

Articulo 9. Acuse de recibo de la notificacion

Articulo 10. Procedimiento de adopcion de decisiones

Articulo 11. Procedimiento para organismos vivos modificados destinados para
uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento
Articulo 12. Revision de las decisiones

Articulo 13. Procedimiento simplificado

Articulo 14. Acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales

Articulo 15. Evaluacion del riesgo
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Articulo 16.
Articulo 17.
Articulo 18.
Articulo 19.
Articulo 20.

Gestion del riesgo

Movimientos transfronterizos involuntarios y medidas de emergencia
Manipulacion, transporte, envasado e identificacion

Autoridades nacionales competentes y centros focales nacionales

Intercambio de informacion y el centro de intercambio de informacion

sobre seguridad de la biotecnologia

Articulo 21
Articulo 22

. Informacion confidencial
. Creacion de capacidad

Articulo 23.
Articulo 24.
Articulo 25.
Articulo 26.
Articulo 27.
Articulo 28.
Articulo 29.

Concienciacion y participacion del publico
Estados que no son partes

Movimientos transfronterizos ilicitos
Consideraciones socioeconémicas
Responsabilidad y compensacion
Mecanismo financiero y recursos financieros

Conferencia de las partes que actia como reunion de las partes en el

presente protocolo

Articulo 30

. Organos subsidiarios
Articulo 31.
Articulo 32.
Articulo 33.
Articulo 34.
Articulo 35.
Articulo 36.
Articulo 37.
Articulo 38.
Articulo 39.
Articulo 40.

Secretaria

Relacion con el convenio

Vigilancia y presentacion de informes
Cumplimiento

Evaluacién y revision

Firma

Entrada en vigor

Reservas

Denuncia

Textos auténticos

Anexo | Informacion requerida en las notificaciones de conformidad con los
articulos 8, 10y 13
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Anexo Il. Informacién requerida en relacion con los organismos vivos modificados
destinados a uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento
con arreglo al articulo 11

Anexo lll. Evaluacion del riesgo

3.2 LEGISLACION NACIONAL

En el presente apartado, se analizara las leyes que se encuentran vigentes en el
orden juridico mexicano y que por supuesto regulan lo tendiente a las patentes
biotecnoldgicas, empezando por la Constitucion Politica Mexicana, ya que de ella
se desprenden todas las leyes federales; continuando con la Ley Federal de la
Propiedad Industrial que es en la especie, la reguladora de las patentes
biotecnolodgicas; finalizando con la Ley federal de Variedades Vegetales,
ordenamiento que establece lo relativo a los titulos de obtentor de variedades

vegetales.

3.2.1 CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.

Segun el articulo 28 de la Constitucion Politica de los Estado Unidos Mexicanos
establece que:

Articulo 28. 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. EI mismo tratamiento se dard 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

produccion de sus obras y los que para el uso exclusivo de sus
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inventos, se otorguen a los inventores y perfeccionadores de alguna
mejora.

Por su parte, la fraccion XV del articulo 89 de la misma constitucién faculta y obliga
al Presidente de la Republica a conceder privilegios exclusivos por tiempo limitado,
con arreglo a la ley respectiva, a los descubridores, inventores o perfeccionadores de

algan ramo de la industria; y que a la letra dice:

Articulo 89. Las facultades y obligaciones del Presidente, son las
siguientes:
XV. Conceder privilegios exclusivos por tiempo limitado, con arreglo
a la ley respectiva, a los descubridores, inventores o
perfeccionadores de algin ramo de la industria.
Dichas disposiciones constitucionales son las que sirven de apoyo a la
legislacion sobre propiedad industrial, por lo tanto la Ley de la Propiedad Industrial

tiene el caracter de reglamentaria del articulo 28 constitucional.
3.2.2 LEY DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL
Como se ha explicado con anterioridad, la propiedad industrial abarca todas
aquellas acciones del ingenio humano que se generan y utilizan en las actividades
productivas industriales o de comercializacion de bienes y servicios, y que son
susceptibles de aportar un beneficio econdmico a sus creadores y un mayor

bienestar al publico usuario o consumidor.

Misma que en su articulo 2 literalmente indica:
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Articulo 2.- Esta Ley tiene por objeto:

I.- Establecer las bases para que, en las actividades Industriales y
comerciales del pais, tenga lugar un sistema permanente de
perfeccionamiento de sus procesos y productos;

Il.- Promover y fomentar la actividad inventiva de aplicacion
industrial, las mejoras técnicas y la difusion de conocimientos
tecnoldgicos dentro de los sectores productivos;

lll.- Propiciar e impulsar el mejoramiento de la calidad de los bienes
y servicios en la industria y en el comercio, conforme a los intereses
de los consumidores;

IV.- Favorecer la creatividad para el disefio y la presentacion de
productos nuevos y utiles;

V.- Proteger la propiedad industrial mediante la regulacion y
otorgamiento de patentes de invencion; registros de modelos de
utiidad, disefios industriales, marcas, y avisos comerciales;
publicacion de nombres comerciales; declaracién de proteccion de
denominaciones de origen, y regulacion de secretos industriales, y
VI.- Prevenir los actos que atenten contra la propiedad industrial o
gue constituyan competencia desleal relacionada con la misma y

establecer las sanciones y penas respecto de ellos.

El articulo trascrito anteriormente sefiala el objeto de la Ley de la Propiedad
Industrial, que bien se podrian traducir en las justificaciones que esta ley considera
convenientes para la Proteccion de la propiedad industrial, mediante patentes y
otros mecanismos; en las fracciones no se menciona especificamente a las
patentes, pero puede decirse que se incluyen por que hacen alusién a la industria,

recordando que esta, es rasgo caracteristico al hablar de patentes.

Ahora bien y ya entrando en materia de biotecnologia, se encuentra el articulo

16 de la Ley en estudio, que a la letra dice:
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Articulo 16.- Seran patentables las invenciones que sean nuevas,
resultado de una actividad inventiva y susceptibles de aplicacion
industrial, en los términos de esta Ley, excepto:

I.- Los procesos esencialmente bioldgicos para la produccion,
reproduccion y propagacion de plantas y animales;

Il.- El material biolégico y genético tal como se encuentran en la
naturaleza;

[ll.- Las razas animales;

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

V.- Las variedades vegetales.

Como se puede observar en este articulo se encuentra una lista de lo que podra
patentarse, y abre la posibilidad de que todo aquello que no se encuentre en la
lista, sea patentable, siempre y cuando, cumpla con los demas requisitos de
novedad, de actividad inventiva y de susceptibilidad de aplicacién industrial
estipulados dentro del mismo articulo, los demas procesos y productos que no se
encuadren en lo estipulado por las fracciones | a la V y que involucren seres vivos,
pueden llegar a ser patentables.

Ahora bien, para el caso de la clonacion humana, solo podria llegar a patentarse
el proceso, pues el cuerpo humano y sus partes vivas no podrian ser patentados de
acuerdo con la fraccion IV. La ley no especifica que no se puedan patentar
productos a partir de materia viva humana, lo cual abre la puerta para que en
determinado momentos, se patentaran invenciones relacionadas con el material
biolégico humano. Es decir, en este caso, la patente no se estaria solicitando para
el cuerpo humano en si, ni sobre alguna de sus partes vivas; sino talvez sobre
algun subproducto obtenido a partir de éste y al que se le hicieran ciertas

modificaciones.

Ademads el articulo 22 se vuelve claro ante la posibilidad de que la materia viva

pueda ser patentada, pues al mencionar la hipotesis en las que habra agotamiento
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de derechos, en sus fracciones quinta y sexta, se habla expresamente de las
patentes sobre materia viva.

Articulo 22.- El derecho que confiere una patente no producira
efecto alguno contra:

... V.- Un tercero que, en el caso de patentes relacionadas con
materia viva, utilice el producto patentado como fuente inicial de
variacibn o propagacion para obtener otros productos, salvo que
dicha utilizacion se realice en forma reiterada, y

VI.- Un tercero que, en el caso de patentes relacionadas con
productos que consistan en materia viva, utlice, ponga en
circulacion o comercialice los productos patentados, para fines que
no sean de multiplicacion o propagacion, después de que éstos
hayan sido introducidos licitamente en el comercio por el titular de la

patente, o la persona que tenga concedida una licencia.

Con los dos articulos anteriores, actualmente en México no podria negarse una

solicitud de patente, por el solo hecho de que involucre seres vivos.

Ahora bien el articulo 19 de la Ley de la Propiedad Industrial dice:

Articulo 19.- No se consideraran invenciones para los efectos de
esta Ley:

I.- Los principios teoricos o cientificos;

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

lll.- Los esquemas, planes, reglas y métodos para realizar actos
mentales, juegos 0 negocios y los métodos matematicos;

IV.- Los programas de computacion;

V.- Las formas de presentacion de informacion;
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VI.- Las creaciones estéticas y las obras artisticas o literarias;

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

VIIl.- La yuxtaposicion de invenciones conocidas o mezclas de
productos conocidos, su variacién de uso, de forma, de dimensiones
o de materiales, salvo que en realidad se trate de su combinacion o
fusion 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 0 un uso no obvio

para un técnico en la materia.

Del articulo trascrito anteriormente se desprende que la legislacion mexicana no
reconoce a los descubrimientos como materia patentable, salvo que del
procedimiento y actividad inventiva del hombre se creara algo novedoso. Es decir,
no se consideraria para otorgarle una patente, a algin microorganismo que jamas
haya sido conocido por el ser humano, sin embargo, si este a través de un proceso
cientifico se le descubre alguna utilidad industrial, entonces si se le otorgara

protecciéon mediante el otorgamiento de una patente.

En cuanto al debate que cita las posibles implicaciones éticas, morales,
sociales que pudiera traer consigo la biotecnologia en si y su patentamiento,
México trata de salvaguardar estos intereses asentandose en la LPI en su articulo

4 que:

Articulo 4.- No se otorgara patente, registro o autorizacion, ni se
dard publicidad en la Gaceta, a ninguna de las figuras o
instituciones juridicas que regula esta Ley, cuando sus contenidos o
forma sean contrarios al orden publico, a la moral y a las buenas

costumbres o contravengan cualquier disposicién legal.
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Los conceptos de orden publico, moral y buenas costumbres utilizados en la
redaccion son bastante vagos, los que produce confusion en la aplicacion de la ley
e inseguridad en el gobernado. Sin embargo, son candados que la autoridad
puede utilizar para evitar el intento de proteccion, por medio del derecho de la
propiedad intelectual, de las invenciones biotecnoldgicas. Es decir, la autoridad
mexicana, el IMPI, se podria negar a recibir, por ejemplo, una solicitud de

proteccién de una manipulacion genética con base en el articulo 4.

Existe una situacibn muy interesante en la Ley de la Propiedad Industrial, y es

gue el articulo 53 de la ley en comento establece que:

Articulo 53.- Una vez publicada la solicitud de patente y efectuado
el pago de la tarifa que corresponda, el Instituto har4 un examen de
fondo de la invencion para determinar si se satisfacen los requisitos
sefialados por el articulo 16 de esta Ley, o se encuentra en alguno
de los supuestos previstos en los articulos 16 y 19 de esta Ley.

Para la realizacion de los examenes de fondo, el Instituto, en su
caso, podra solicitar el apoyo técnico de organismos e instituciones

nacionales especializadas.

De lo anterior se advierte que en ninguna parte de la ley se habla del estudio del

articulo 4; pero si en el reglamento de la LPI, ya que en su articulo 42 indica:

Articulo 42.- El examen de fondo tendra como objeto, ademas del
sefialado en el articulo 53 de la Ley, determinar si la invencion
cumple los requisitos y condiciones establecidos en los articulos 4o.
y 43 de la Ley.

Al efectuar el Instituto el examen de fondo de la solicitud, solo
considerara lo que esté contenido en la descripcion,

reivindicaciones y, en su caso, los dibujos.
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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 notificara al solicitante de la que se examina para
gue manifieste lo que a su derecho convenga, de acuerdo a lo

establecido en el articulo 55 de la Ley.

El reglamento le da al articulo 4 el caracter de requisito, mientras la ley no lo
hace, pues s6lo menciona como tales de manera especifica a los articulos 16, 19y
43. El reglamento quizas esté yendo mas lejos que la Ley y esto lo podrian
argumentar aquellas personas a las que se les negara una patente con

fundamentos en el articulo 4.

Lo que tampoco acontece en el articulo 4 es que en ningln momento se esta
facultando al IMPI para llevar acabo estudios en que pudiera controvertirse lo
estipulado en este articulo; menos aun se le dan facultades al IMPI para requerir a
otras secretarias o comisiones para que emitan una opinién o un dictamen al
respecto. Asi que vale la pena hacerse la siguiente pregunta: ¢sa quién le toca
determinar si una invencion pudiera ser contraria a las buenas costumbres, la moral
y el orden publico?; la ley faculta al IMPI, quien esta obligado a aplicar dicho
precepto contenido dentro de su articulo 4° de la LPI, pero no define de manera
expresa que se puede considerar moral y buenas costumbres al momento de

realizar el estudio correspondiente a la solicitud de patente.

Otra laguna interesante de este articulo 4 es el hecho de que no se especifique
si “sus contenidos” o forma” a que hace alusion, se refieren al de la solicitud; o
bien al probable contenido que resulta de la explotacion o de la forma de
explotacion del producto o proceso. En otras palabras, el articulo 4 no es claro si
se refiere a un probable contenido inmoral en la solicitud; o bien, si se refiere a la

hipotesis en la que el examinador dedujera, que de otorgarse la patente, su
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explotacion seria contraria a la moral, las buenas costumbres, el orden publico, o

demas disposiciones legales.

3.2.3 LEY FEDERAL DE VARIEDADES VEGETALES

La Ley Federal de Variedades Vegetales se integra de seis titulos con un total

de cuarenta y ocho articulos, a loa que se suman seis disposiciones transitorias.

El titulo primero estd dedicado a las disposiciones generales, por lo que en él
sistema se determinan conceptos operativos y las atribuciones de la Secretaria,
organismo competente en todo lo relativo a la proteccion de las variedades

vegetales.

El titulo segundo regula, en cuatro capitulos, los derechos y obligaciones del
obtentor, la solicitud, el otorgamiento del titulo que protege el derecho del obtentor,

la transmisién de los derechos y las licencias de emergencia.

Los titulos tercero a sexto regulan todos los aspectos administrativos, tales
como la creacion de un Comité Calificador de las variedades vegetales, la forma de
registro de las mismas, asi como de las infracciones y las sanciones que deben

aplicarse.

“La ley protege a toda persona fisica o moral que, mediante un proceso de

mejoramiento, obtenga o desarrolle una variedad vegetal.

Los sujetos en al Ley de Variedades Vegetales son: el titular del derecho, a
quien la ley denomina obtentor; éste es la persona fisica o moral que mediante el
estudio, la observacién y la experimentacion ha logrado una variedad vegetal que

debe ser nueva, distinta, estable y homogénea.
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El Estado es el otro sujeto de la relacion juridica y desempefia una triple funcion:

+ Reconoce la calidad del obtentor;

+ Protege juridicamente al obtentor como tal, y le garantiza la explotacion de lo
obtenido, y

+ Evita el abuso del derecho del obtentor mediante las licencias de

emergencia™®.

La Ley Federal de Variedades Vegetales tiene por objeto proteger a una
persona que obtuvo una variedad vegetal nueva, distinta, estable y homogénea
respecto del proceso de obtencion, el material de propagacion para su produccion,
reproduccion, distribucion o venta, asi como para la produccién de otras variedades

o hibridos, todo ello, con fines comerciales.

La persona que desee proteger una variedad vegetal debera solicitarla, a efecto
de lo cual presentard una solicitud en la que ademas de cubrir requisitos, tales
como presentar la variedad vegetal, el material de propagacion, debera darle un
nombre a la variedad vegetal a fin de que éste conste en el titulo que al efecto se le

expida.

El nombre sera firme e inalterable aln cuando el derecho al uso exclusivo se

extinga y la variedad caiga el dominio publico.

Una vez expuestos y analizados los ordenamientos nacionales e
internacionales en donde se vinculan a la Propiedad Intelectual con la

Biotecnologia, se puede observar que en México lo que puede ser patentable son:

+ Invencién nueva, inventiva, completamente revelada y fiable para la

aplicacion industrial.

% Becerra Ramirez, Manuel, Ob. Cit. p 483.
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4+ Descubrimientos que resulten de una ensefianza técnica (plasma, virus,
microorganismos, insulina, morfina, etc.

+ Medios de trabajo para el tratamiento de seres humanos o animales
(farmacos para el tratamiento somatico, anticuerpos, vacunas, etc.)

+ Sustancias de diagnostico, medios de trabajo para la realizacion de
diagnéstico en el ser humano o animales.

4+ Técnicas 0 métodos para crear plantas y sus variedades.

+ La invencién que no es contraria al orden publico ni la moral al ser publicada

o explotada.

3.2.4 LEY GENERAL DEL EQUILIBRIO ECOLOGICO Y LA PROTECCION AL
AMBIENTE

Ley Publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 28 de enero de 1988,
misma a la cual hago referencia ya que se ve involucrada con relacion a su ambito
de aplicacion misma que considera el aprovechamiento sustentable de los
recursos naturales con los que cuenta la Republica Mexicana, tal y como lo

contiene su articulo 1°:

ARTICULO 1lo.- La presente Ley es reglamentaria de las
disposiciones de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos que se refieren a la preservacion y restauracion del
equilibrio ecologico, asi como a la proteccion al ambiente, en el
territorio nacional y las zonas sobre las que la nacién ejerce su
soberania y jurisdiccion. Sus disposiciones son de orden publico e
interés social y tienen por objeto propiciar el desarrollo sustentable
y establecer las bases para:

I.- Garantizar el derecho de toda persona a vivir en un medio

ambiente adecuado para su desarrollo, salud y bienestar;
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IV.- La preservacion y proteccion de la biodiversidad, asi como el
establecimiento y administracion de las areas naturales
protegidas;

V.- El aprovechamiento sustentable, la preservacion y, en su caso,
la restauracion del suelo, el agua y los demas recursos naturales,
de manera que sean compatibles la obtencién de beneficios
econdmicos y las actividades de la sociedad con la preservacion
de los ecosistemas;

VII.- Garantizar la participacion corresponsable de las personas,
en forma individual o colectiva, en la preservacion y restauracion
del equilibrio ecolégico y la proteccion al ambiente;

En todo lo no previsto en la presente Ley, se aplicaran las
disposiciones contenidas en otras leyes relacionadas con las
materias que regula este ordenamiento.

Articulo reformado DOF 13-12-1996

Por lo que es importante destacar, que su objeto de aplicacion puede verse
vulnerado con este tipo de patentes, por lo que es importante destacar este
ordenamiento juridico mismo que contempla dentro de su articulado el tema que
nos atafie considerando el concepto de biotecnologia de y  conceptos
relacionados estrechamente en este concepto por lo que respecta a la
BIOTECNOLOGIA ANIMAL, mismos que refiere en su articulo 3 de la siguiente

forma:

ARTICULO 3o0.- Para los efectos de esta Ley se entiende por:

IV.- Biodiversidad: La variabilidad de organismos vivos de
cualquier fuente, incluidos, entre otros, los ecosistemas terrestres,
marinos y otros ecosistemas acuaticos y los complejos ecoldgicos
de los que forman parte; comprende la diversidad dentro de cada

especie, entre las especies y de los ecosistemas;
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V.- Biotecnologia: Toda aplicacion tecnologica que utilice
recursos biologicos, organismos vivos o sus derivados para la
creacion o modificacion de productos o procesos para usos

especificos;

X.- Criterios ecolb6gicos: Los lineamientos obligatorios
contenidos en la presente Ley, para orientar las acciones de
preservacion y restauracion del equilibrio ecologico, el
aprovechamiento sustentable de los recursos naturales y la
protecciéon al ambiente, que tendran el caracter de instrumentos de
la politica ambiental;

Xl.- Desarrollo Sustentable: El proceso evaluable mediante
criterios e indicadores del caracter ambiental, econémico y social
que tiende a mejorar la calidad de vida y la productividad de las
personas, que se funda en medidas apropiadas de preservacion
del equilibrio ecologico, proteccion del ambiente vy
aprovechamiento de recursos naturales, de manera que no se
comprometa la satisfaccion de las necesidades de las

generaciones futuras;

XIV.- Equilibrio ecolégico: La relacion de interdependencia entre
los elementos que conforman el ambiente que hace posible la
existencia, transformacion y desarrollo del hombre y demas seres
Vivos;

XV.- Elemento natural: Los elementos fisicos, quimicos y
bioldgicos que se presentan en un tiempo y espacio determinado

sin la induccién del hombre;

XVIl.- Fauna silvestre: Las especies animales que subsisten
sujetas a los procesos de seleccion natural y que se desarrollan

libremente, incluyendo sus poblaciones menores que se
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encuentran bajo control del hombre, asi como los animales
domeésticos que por abandono se tornen salvajes y por ello sean
susceptibles de captura y apropiacion;

XVIIl.- Flora silvestre: Las especies vegetales asi como los
hongos, que subsisten sujetas a los procesos de seleccion natural
y que se desarrollan libremente, incluyendo las poblaciones o
especimenes de estas especies que se encuentran bajo control

del hombre;

XXVIl.- Recursos biolégicos: Los recursos genéticos, los
organismos o partes de ellos, las poblaciones, o cualquier otro
componente bidtico de los ecosistemas con valor o utilidad real o
potencial para el ser humano;

XXVIIl.- Recursos genéticos: El material genético de valor real o
potencial;

XXIX.- Recurso natural: El elemento natural susceptible de ser

aprovechado en beneficio del hombre;

De la misma forma es importante destacar que dentro de su contenido
establece lineamientos para la explotacion y utilizacién de recursos naturales en
caminados a la investigacion en materia de Biotecnologia, tal y como lo fija dentro
de sus articulos 87, 87, bis, 87 bis 1, 87 bis 2.

ARTICULO 87.- El aprovechamiento de especies de flora y fauna
silvestre en actividades econdmicas podra autorizarse cuando los
particulares garanticen su reproduccion controlada o desarrollo en
cautiverio o semicautiverio o cuando la tasa de explotacién sea
menor a la de renovacion natural de las poblaciones, de acuerdo
con las normas oficiales mexicanas que al efecto expida la

Secretaria.
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La colecta de especies de flora y fauna silvestre, asi como de
otros recursos biolégicos con fines de investigacion cientifica,
requiere de autorizacion de la Secretaria y debera sujetarse a los
términos y formalidades que se establezcan en las normas
oficiales mexicanas que se expidan, asi como en los demas
ordenamientos que resulten aplicables. En todo caso, se debera
garantizar que los resultados de la investigacion estén a
disposicion del publico. Dichas autorizaciones no podran amparar
el aprovechamiento para fines de utilizacion en biotecnologia, la
cual se sujetara a lo dispuesto en el articulo 87 BIS.

El aprovechamiento de recursos forestales no maderables y de
lefla para usos domésticos se sujetard a las normas oficiales
mexicanas que expida la Secretaria y demas disposiciones

aplicables.

ARTICULO 87 BIS.- El aprovechamiento de especies de flora y
fauna silvestre, asi como de otros recurso biolégicos con fines de
utilizacion en la biotecnologia requiere de autorizacién de la
Secretaria.

La autorizacion a que se refiere este articulo sélo podra otorgarse
Si se cuenta con el consentimiento previo, expreso e informado,
del propietario o legitimo poseedor del predio en el que el recurso
bioldgico se encuentre. Asimismo, dichos propietarios o legitimos
poseedores tendran derecho a una reparticion equitativa de los
beneficios que se deriven o puedan derivarse de los
aprovechamientos a que se refiere este articulo, con arreglo a las
disposiciones juridicas aplicables.

La Secretaria y las demas dependencias competentes,
estableceran los mecanismos necesarios para intercambiar

informacién respecto de autorizaciones o resoluciones relativas al
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aprovechamiento de recursos bioldgicos para los fines a que se
refiere este precepto.

ARTICULO 87 BIS 1.- Los ingresos que la Federacion perciba por
concepto del otorgamiento de permisos, autorizaciones y licencias
en materia de flora y fauna silvestre, conforme lo determinen los
ordenamientos aplicables, se destinaran a la realizaciéon de
acciones de preservacion y restauracion de la biodiversidad en las
areas que constituyan el habitat de las especies de flora y fauna
silvestre respecto de las cuales se otorgaron los permisos,
licencias o autorizaciones correspondientes.

ARTICULO 87 BIS 2.- El Gobierno Federal, los gobiernos de los
Estados, del Distrito Federal y de los Municipios, en el &mbito de
sus respectivas competencias, regularan el trato digno vy

respetuoso que debera darse a los animales.

3.2.5 LEY GENERAL DE VIDA SILVESTRE

Ley Publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 3 de julio de 2000, misma
que en relacién a la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Protecciéon al
Ambiente, reitera como objetivo a la cual hago referencia ya que se ve
involucrada con relacidon a su ambito de aplicacion misma que considera el
aprovechamiento sustentable de los recursos naturales con los que cuenta la

Republica Mexicana, tal y como lo contiene su articulo 1°:

Articulo l1o. La presente Ley es de orden publico y de interés
social, reglamentaria del parrafo tercero del articulo 27 y de la
fraccion XXIX, inciso G del articulo 73 constitucionales. Su objeto
es establecer la concurrencia del Gobierno Federal, de los
gobiernos de los Estados y de los Municipios, en el &mbito de sus

respectivas competencias, relativa a la conservacion y

109



aprovechamiento sustentable de la vida silvestre y su habitat en el
territorio de la Republica Mexicana y en las zonas en donde la
Nacion ejerce su jurisdiccion.

(...)

Asi mismo, establece la ubicacién de los productos derivados de la investigacion en
materia de Biotecnologia, denomindndolos como “derivados”, como productos
derivados de un proceso de investigacion, siendo ubicados los productos
resultantes de la investigacion en el ambito de las patentes biotecnoldgicas en este
concepto.

Articulo 3o0. Para los efectos de esta Ley se entendera por:

XI. Derivados: Los materiales generados por los ejemplares a
través de procesos bioldgicos, cuyo aprovechamiento no implica la
destruccion de ejemplares o partes. Para efectos de las
disposiciones que se aplican al comercio exterior, se consideraran
productos los derivados no transformados y subproductos aquellos

gue han sido sujetos a algun proceso de transformacion.

Es importante destacar que esta ley contempla el traslado y explotacion de
especies silvestres y ejemplares vivos para fines comerciales o de utilizacion
biotecnologica especificando que dicho traslado debera contar con la autorizacion
de la Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca, tal y como lo

refiere en os articulos 52 y 53 del mismo ordenamiento:

Articulo 52. Las personas que trasladen ejemplares vivos de
especies silvestres, deberdn contar con la autorizacion
correspondiente otorgada por la Secretaria de conformidad con lo
establecido en el reglamento. Asimismo deberan dar cumplimiento

a las normas oficiales mexicanas correspondientes.
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No serd necesario contar con la autorizacion de traslado a que se
refiere el parrafo anterior cuando se trate de:

c) Material biolégico de vida silvestre de colecciones cientificas y
museograficas debidamente registradas, con destino a otras
colecciones cientificas en calidad de préstamo o como donativo,
acompafado de la constancia correspondiente expedida por la
persona fisica o moral a la que pertenece la coleccion, de
conformidad con lo establecido en el reglamento; siempre y
cuando no tenga fines comerciales ni de utilizacion en

biotecnologia.

Articulo 53. La exportacion de ejemplares, partes y derivados de
especies silvestres, requerird de autorizacion expedida por la
Secretaria, de conformidad con lo establecido en el reglamento.
No serd necesario contar con la autorizacion a la que se refiere el
parrafo anterior cuando se trate de:

b) Material biolégico de vida silvestre de colecciones cientificas o
museograficas debidamente registradas, con destino a otras
colecciones cientificas en calidad de préstamo o como donativo,
acompafado de la constancia correspondiente expedida por la
institucion a la que pertenece la coleccion, de conformidad con lo
establecido en el reglamento; siempre y cuando no tenga fines

comerciales ni de utilizacion en biotecnologia.

Considerando, relevante que dicha legislacién contempla la colecta cientifica con
propositos de ensefianza e investigacion siendo esta el punto de partida del tema

que nos atafie, manifestando que no solo se considera el beneficio y apoyo en
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este aspecto para el investigador, también para el propietario o poseedor legitimo
que en caso de ser esa la situacion se realice colecta de ejemplares o partes de
los mismos para la realizacién de alguna invencién en este ambito, tal y como lo

contiene en sus articulos 4 y 97, mismo que indican:

Articulo 40. Es deber de todos los habitantes del pais conservar
la vida silvestre; queda prohibido cualquier acto que implique su
destruccion, dafio o perturbacion, en perjuicio de los intereses de

la Nacion.

Los propietarios o legitimos poseedores de los predios en donde
se distribuye la vida silvestre, tendran derechos de
aprovechamiento sustentable sobre sus ejemplares, partes y
derivados en los términos prescritos en la presente Ley y demas

disposiciones aplicables.

Articulo 97. La colecta de ejemplares, partes y derivados de
vida silvestre con fines de investigacion cientifica y con
propésitos de ensefianza requiere de autorizacion de la
Secretaria y se llevar4 a cabo con el consentimiento previo,
expreso e informado del propietario o poseedor legitimo del
predio en donde ésta se realice. Esta autorizacion no amparara
el aprovechamiento para fines comerciales ni de utilizacién en
biotecnologia, que se regira por las disposiciones especiales
que resulten aplicables. La autorizacion serd otorgada solo
cuando no se afecte con ella la viabilidad de las poblaciones,
especies, habitats y ecosistemas.

Las autorizaciones para realizar colecta cientifica se otorgaran,
de conformidad con lo establecido en el reglamento, por linea
de investigacion o por proyecto. Las autorizaciones por linea

de investigacibn se otorgardn para el desarrollo de estas
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actividades por parte de investigadores y colectores cientificos
vinculados a las instituciones de investigacion y colecciones
cientificas nacionales, asi como a aquellos con trayectoria en
la aportaciéon de informacién para el conocimiento de la
biodiversidad nacional, y para su equipo de trabajo. Las
autorizaciones por proyecto se otorgardn a las personas que
no tengan estas caracteristicas o a las personas que vayan a
realizar colecta cientifica sobre especies o poblaciones en

riesgo, o sobre habitat critico.

Destacando que establece Infracciones y Sanciones Administrativos en caso
contrario de emplear el materia bioldgico con fines distintos a los autorizados tal y

como lo establece el articulo 122 y 123.

Articulo 122. Son infracciones a lo establecido en esta Ley:

XIX. Utilizar material biolégico proveniente de la vida silvestre
con fines distintos a los autorizados o para objetivos de
biotecnologia, sin cumplir con las disposiciones aplicables a las
que se refiere el tercer parrafo del articulo 40. de la presente
Ley.

XXIIl. Realizar actos que contravengan las disposiciones de
trato digno y respetuoso a la fauna silvestre, establecidas en la
presente Ley y en las disposiciones que de ella se deriven. Se
consideraran infractores no soélo las personas que hayan
participando en su comision, sino también quienes hayan
participado en su preparacion o en su encubrimiento.

Articulo 123. Las violaciones a los preceptos de esta Ley, su
reglamento, las normas oficiales mexicanas y demas

disposiciones legales que de ella se deriven, seran
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sancionadas administrativamente por la Secretaria, con una o
mas de las siguientes sanciones:

I. Amonestacion escrita.

II. Multa.

[ll. Suspension temporal, parcial o total, de las autorizaciones,
licencias o permisos que corresponda.

IV. Revocacién de las autorizaciones, licencias o permisos
correspondientes.

V. Clausura temporal o definitiva, parcial o total, de las
instalaciones o sitios donde se desarrollen las actividades que
den lugar a la infraccion respectiva.

VI. Arresto administrativo hasta por 36 horas.

VIl. Decomiso de los ejemplares, partes o derivados de la vida
silvestre, asi como de los instrumentos directamente
relacionados con infracciones a la presente Ley.

VIIl. Pago de gastos al depositario de ejemplares o bienes que
con motivo de un procedimiento administrativo se hubieren
erogado.

La amonestacion escrita, la multa y el arresto administrativo
podran ser conmutados por trabajo comunitario en actividades

de conservacion de la vida silvestre y su habitat natural.

3.2.6. LEY DE CIENCIA Y TECNOLOGIA

Ley Publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 5 de junio de 2002,
misma que tiene por objeto determinar instrumentos, regular apoyos y establecer
mecanismos mediante los cuales se ha de impulsar la investigacion cientifica y
tecnoldgica de nuestro pais siendo de suma importancia dicha disposicion juridica
pues establece lineamientos necesarios para el impulso de al investigacion,

estudio y creacién de nuevas invenciones, siendo dicha actividad el origen de las
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patentes biotecnologicas, conteniendo lo dicho dentro de sus articulos

estableciéndolo en sus articulo 1y 2, que a continuacion cito:

Articulo 1.

La presente Ley es reglamentaria de la fraccion V del articulo 3
de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, y
tiene por objeto:

I. Regular los apoyos que el Gobierno Federal esta obligado a
otorgar para impulsar, fortalecer y desarrollar la investigacion
cientifica y tecnoldgica en general en el pais;

II. Determinar los instrumentos mediante los cuales el Gobierno
Federal cumplira con la obligacion de apoyar la investigacion
cientifica y tecnoldgica;

lll. Establecer los mecanismos de coordinacion de acciones
entre las dependencias y entidades de la Administracién
Plblica Federal y otras instituciones que intervienen en la
definicibn de politicas y programas en materia de desarrollo
cientifico y tecnolégico, o que lleven a cabo directamente
actividad es de este tipo;

IV. Establecer las instancias y los mecanismos de coordinacion
con los gobiernos de las entidades federativas, asi como de
vinculacion y participacion de la comunidad cientifica y
académica de las instituciones de educacién superior, de los
sectores publico, social y privado para la generacion y
formulacion de politicas de promocion, difusion, desarrollo y
aplicacion de la ciencia y la tecnologia, asi como para la
formacion de profesionales de la ciencia y la tecnologia;

V. Vincular la investigacion cientifica y tecnolégica con la
educacion;

VI. Apoyar la capacidad y el fortalecimiento de los grupos de

investigacion cientifica y tecnolégica que lleven a cabo las
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instituciones publicas de educacion superior, las que realizaran
sus fines de acuerdo a los principios, planes, programas y
normas internas que dispongan sus ordenamientos
especificos;

VIl. Determinar las bases para que las entidades paraestatales
que realicen actividades de investigacion cientifica y
tecnoldgica sean reconocidas como centros publicos de
investigacion, para los efectos precisados en esta Ley, y

VIIl. Regular la aplicacion de recursos autogenerados por los
centros publicos de investigacion cientifica y los que aporten
terceras personas, para la creacion de fondos de investigacion

y desarrollo tecnolégico.

Articulo 2.

Se establecen como bases de una politica de Estado que
sustente la integracion del Sistema Nacional de Ciencia y
Tecnologia, las siguientes:

I. Incrementar la capacidad cientifica, tecnoldgica y la
formacion de investigadores para resolver problemas
nacionales fundamentales, que contribuyan al desarrollo del
pais y a elevar el bienestar de la poblacién en todos sus
aspectos;

II. Promover el desarrollo y la vinculacién de la ciencia basica y
la innovacion tecnolégica asociadas a la actualizacion y
mejoramiento de la calidad de la educacion y la expansion de
las fronteras del conocimiento, asi como convertir a la ciencia y
la tecnologia en un elemento fundamental de la cultura general
de la sociedad;

[ll. Incorporar el desarrollo y la innovacion tecnoldgica a los
procesos productivos para incrementar la productividad y la

competitividad que requiere el aparato productivo nacional;
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IV. Integrar esfuerzos de los diversos sectores, tanto de los
generadores como de los usuarios del conocimiento cientifico y
tecnoldgico, para impulsar areas de conocimiento estratégicas
para el desarrollo del pais;

V. Fortalecer el desarrollo regional a través de politicas
integrales de descentralizacion de las actividades cientificas y
tecnoldgicas, y

VI. Promover los procesos que hagan posible la definicion de
prioridades, asignacion y optimizacion de recursos del
Gobierno Federal para la ciencia y la tecnologia en forma

participativa.

3.2.7. LEY ORGANICA DEL CONSEJO NACIONAL DE CIENCIA Y
TECNOLOGIA

Ley Publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 5 de junio de 2002, a la
par de la Ley que le antecede misma que reitera en su contenido apoyar la
investigacion cientifica y tecnoldgica, promoviendo el desarrollo de nuevas
invenciones, tal y como lo contiene su articulo 2, delimitando las atribuciones del
Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT), que funge como el
organismo especializado, siendo su intervencién en causada a realizar propuestas
y también en intervenir directamente en la formacion y apoyo a cientificos e
investigadores en diversas materias, tal y como lo estable en su articulo 2, que me

permito sefalar:

ARTICULO 2.

El CONACYyT, tendra por objeto ser la entidad asesora del
Ejecutivo Federal y especializada para articular las politicas
publicas del Gobierno Federal y promover el desarrollo de la
investigacion cientifica y tecnoldgica, la innovacion, el

desarrollo y la modernizacion tecnolégica del pais. En
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cumplimiento de dicho objeto le correspondera al CONACyYT, a
través de los oOrganos que establece esta Ley y de sus
representantes, realizar lo siguiente:

I. Formular y proponer las politicas nacionales en materia de
ciencia y tecnologia,

Il. Apoyar la investigacion cientifica basica y aplicada y la
formacion y consolidacion de grupos de investigadores en
todas las areas del conocimiento, las que incluyen las ciencias
exactas, naturales, de la salud, de humanidades y de la
conducta, sociales, biotecnologia y agropecuarias, asi como el
ramo de las ingenierias;

[ll. Impulsar la innovacién y el desarrollo tecnoldgico, asi como
el fortalecimiento de las capacidades tecnoldgicas de la planta

productiva nacional;

VII. Realizar conjuntamente con la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico la revision y analisis integral de los
anteproyectos de programa Yy presupuesto de las
dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal
para apoyar la investigacion cientifica y el desarrollo
tecnoldgico, a fin de asegurar su congruencia global con las
politicas, prioridades, lineamientos programaticos y criterios de
asignacion del gasto definidos, con la participacion de dichas
dependencias y entidades;

VIIl. La conduccion y operacion del Sistema Nacional de
Investigadores, y establecer sus objetivos, funciones y forma
de organizacion en las reglas de operacion y reglamentacion
interna.

IX. Promover la participacion de la comunidad cientifica y de

los sectores publico, social y privado en el desarrollo de
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programas y proyectos de fomento a la investigacion cientifica
y tecnolégica y al desarrollo tecnolégico;

X. Proponer a las autoridades competentes y, en su caso,
definir politicas, instrumentos y medidas de apoyo a la ciencia
y la tecnologia por parte de la Administracion Publica Federal,
especialmente en cuanto a estimulos fiscales y financieros,
facilidades administrativas, de comercio exterior y regimenes
de propiedad intelectual;

XI. Apoyar la generacion, difusion y aplicacion de

conocimientos cientificos y tecnolégicos;

XIlIl. Dictaminar, administrar y evaluar los aspectos técnicos y
cientificos vinculados con la aplicacion de los estimulos
fiscales y otros instrumentos de fomento de apoyo a las
actividades de investigacion cientifica y desarrollo tecnoldgico;

XX. Formular y financiar programas de becas y en general de
apoyo a la formacion de recursos humanos, en sus diversas
modalidades, y concederlas directamente, asi como integrar la
informacién de los programas de becas que ofrezcan para
postgrado otras instituciones publicas nacionales o los
organismos internacionales y gobiernos extranjeros, a fin de
optimizar los recursos en esta materia y establecer esquemas
de coordinacion eficientes, en los términos de las
convocatorias correspondientes;

XXI. Operar en colaboracién con las entidades federativas, el
Sistema Integrado de Informaciébn sobre Investigacion
Cientifica y Tecnoldgica y el Registro Nacional de Instituciones
y Empresas Cientificas y Tecnoldgicas, de conformidad con la
Ley de Ciencia y Tecnologia, y publicar la informacion

estadistica de dicho sistema;
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XXIIl. Promover las publicaciones cientificas mexicanas y
fomentar la difusion sistematica de los trabajos realizados tanto
por los investigadores nacionales como por los extranjeros que
residan en el pais, mediante la utilizacién de los medios mas
adecuados para ello, asi como publicar anualmente avances
relevantes de la ciencia y la tecnologia nacionales, sus
aplicaciones especificas y los programas Yy actividades
trascendentes de los centros publicos de investigacion;

XXIV. Investigar en forma directa exclusivamente sobre el
desarrollo y estado de la ciencia y la tecnologia, para lo cual
debera:

A. Sistematizar y mantener actualizada la informacién de
recursos humanos, materiales y financieros dedicados a la
investigacion cientifica y tecnologica y desarrollo tecnolégico
en el pais;

B. Realizar estudios prospectivos para identificar las
necesidades nacionales en ciencia y tecnologia, estudiar los
problemas que la afecten y sus relaciones con la actividad
general del pais, y

C. Promover la operacion de servicios de informacion y
documentacion cientifica, en el marco del Sistema Integrado de

Informacion Cientifica y Tecnologica.

XXVI. En lo que se refiere a asuntos internacionales en materia
de ciencia y tecnologia:

A. Ejecutar programas y proyectos de cooperacion cientifica y
tecnolégica internacional, obtener informacion y dar a conocer
las acciones de cooperacién cientifica y tecnologica pactadas y

desarrolladas por el CONACyT o por dependencias y
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entidades que apoyen la formulacion e instrumentacion de la
politica nacional de ciencia y tecnologia, en coordinacion con la
Secretaria de Relaciones Exteriores. Tales actividades
deberan observar las disposiciones legales aplicables;

B. Remitir a la Secretaria de Relaciones Exteriores para su
dictamen juridico, los acuerdos y convenios internacionales
que en ambito de la ciencia y la tecnologia requiera suscribir el
CONACYyT, asi como concertar convenios con instituciones
extranjeras y con agencias internacionales para el
cumplimiento de su objeto, previa consulta juridica con la
Secretaria de Relaciones Exteriores. Participar conforme lo
dispongan las leyes aplicables, en los organismos o agencias
internacionales de los que México sea parte y que se
relacionen con la materia de su competencia,;

C. Fomentar programas de formacion de recursos humanos de
alto nivel y de intercambio de profesores, investigadores,
técnicos y administradores, en coordinacion con dependencias,
entidades, instituciones académicas o0 empresas, tanto
nacionales como extranjeras;

D. Concertar acuerdos de cooperacion técnica que identifiquen
y seleccionen oportunidades para establecer flujos positivos de
conocimiento y recursos tecnoldgicos hacia las empresas
nacionales, bajo criterios de asimilacién inicial y posterior
innovacion;

E. Asesorar, al titular del Ejecutivo Federal y a sus
dependencias y entidades, la definicion de posiciones
relacionadas con la ciencia y la tecnologia a ser presentadas
por el Gobierno de México en los diversos foros y organismos
internacionales en coordinacion con la Secretaria de

Relaciones Exteriores.
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3.2.8. LEY DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS

Ley Publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 18 de marzo de 2005,
misma que establece dentro de su articulado disposiciones relativas y enfocadas a
la prevencibn o reduccion de los posibles riesgos que se deriven de la

manipulacion de materiales biologicos, tal y como lo indica en sus articulos 1y 5:

ARTICULO 1.- La presente Ley es de orden publico y de
interés social, y tiene por objeto regular las actividades de
utilizacion confinada, liberacién experimental, liberacion en
programa piloto, liberacibn comercial, comercializacion,
importacion 'y exportacion de organismos genéticamente
modificados, con el fin de prevenir, evitar o reducir los posibles
riesgos que estas actividades pudieran ocasionar a la salud
humana o al medio ambiente y a la diversidad biologica o a la

sanidad animal, vegetal y acuicola.

ARTICULO 5.- También es materia de esta Ley la autorizacion
de los OGMs (organismos genéticamente modificados) que se
destinen a su uso o consumo humano o al procesamiento de
alimentos para consumo humano, para poder realizar su
comercializacion e importacibn para su comercializacién.
Asimismo es materia de este ordenamiento la autorizacion de
OGMs, distintos de los anteriores, que se destinen a una

finalidad de salud publica o a la biorremediacion

Si bien es cierto, el enfoque de esta ley no esta dirigido hacia la regulacion de
registro de patentes en esta materia, ni hace vinculo alguno de colaboracién con el
IMPI, pero de dicho ordenamiento se destacan pardmetros a considerar con este

tipo de invenciones con relacion a los efectos y resultados de las mismas al
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momento de ser expuestas al medio ambiente, considerando sus efectos en la
salud humana, animal, vegetal y el impacto que dicha modificacidbn genética
pueda presentar al medio ambiente, en la vegetacién, ecosistemas, impulsando la
creacion de energia alternativa en beneficio de ambiente y de la humanidad, en
virtud de ello dicha ley establece parametros para delimitar lo que puede ser
considerado como 6ptimo y benéfico para el ser humano y los recursos del mismo,
aportando asi una disposicion sélida con relacion a aquello que pueda ser
considerado patentable en biotecnologia estableciendo disposiciones que van
mas alla de la impresién que puede ser determinar si es objeto o0 no de ser
proejado por las leyes de este pais, considerando dicha decision en su impacto

para el ser humano.

Resaltando que su objetivo es reducir los efectos adversos para la
conservacion y utilizacion sustentable del medio ambiente y de la diversidad
biolégica, asi como de la salud humana y de la sanidad animal, vegetal y acuicola,
que por medio de la biotecnologia puede verse vulnerado, siendo asi el limite que
establece esta ley, especificando con lo anterior que lo que ponga en riesgo el
medio ambiente o la salud humana carece de recibir los beneficios, apoyo y
proteccion de dicha ley, estando mas alld de manifestar una disposicién que deje
abierta la pauta al criterio de la autoridad competente para la aplicacion de la ley, a
diferencia de la disposicion establecida por el articulo 4°, de la LPI que se limita a
referir: “No se otorgara patente, registro o autorizacion, ni se dara publicidad en la
Gaceta... cuando sus contenidos o forma sean contrarios al orden publico, a la
moral y a las buenas costumbres”, sin bien es cierto agrega “o contravengan
cualquier disposicion legal”, siendo una disposicion especifica para a los derechos
de inventores, la misma debe contemplar ser especifica, lo anterior debido a la
trascendencia e impacto que pueden tener las invenciones, por lo que es

importante el contenido de la ley objeto de este punto.

Para cumplir con sus objetivos, establece principios mismos que consideran la

riqueza en biodiversidad que posee nuestro pais, promoviendo el impulso continuo
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a la investigacion en el ambito biotecnolégico, no solo para el crecimiento de esta
area cientifica también para monitorear y delimitar los alcance e impacto de la
misma, de igual manera, establece las autoridades facultadas para la aplicacion
de la misma a las siguientes dependencias la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA), La Secretaria de
Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), La Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHCP), La Secretaria de Salud (SSA), El Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia (CONACyYT) y La Comision Intersecretarial de Bioseguridad
de los Organismos Genéticamente Modificados (CIBIOGEM), mismos que de
acuerdo a la rama objeto de su labor hacen mas especifica y especializada la
aplicacion de esta ley, contemplando los sectores involucrados en beneficio y
afectacion; en virtud de que en la biotecnologia concurren ciencias y disciplinas
tanto bioldgicas como tecnoldgicas, tal y como lo establece en sus articulos 9, 10,
19y 30:

ARTICULO 9.- Para la formulacion y conduccion de la politica

de bioseguridad y la expedicion de la reglamentacion y de las

normas oficiales mexicanas que deriven de esta Ley, se

observaran los siguientes principios:

I. La Nacion Mexicana es poseedora de una biodiversidad de

las mas amplias en el mundo, y en su territorio se encuentran

areas que son centro de origen y de diversidad genética de

especies y variedades que deben ser protegidas, utilizadas,

potenciadas y aprovechadas sustentablemente, por ser un

valioso reservorio de riqueza en moléculas y genes para el

desarrollo sustentable del pais;

Il. El Estado tiene la obligacién de garantizar el derecho de

toda persona a vivir en un medio ambiente adecuado para su

alimentacién, salud, desarrollo y bienestar;

lll. La bioseguridad de los OGMs tiene como objetivo

garantizar un nivel adecuado de proteccién en la esfera de la

utilizacion confinada, la liberacion experimental, la liberacion en
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programa piloto, la liberacidbn comercial, la comercializacion, la
importacion y la exportacion de dichos organismos resultantes
de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos
adversos para la conservacion y utilizacion sustentable del
medio ambiente y de la diversidad bioldgica, asi como de la
salud humana y de la sanidad animal, vegetal y acuicola;

IV. Con el fin de proteger el medio ambiente y la diversidad
biolégica, el Estado Mexicano debera aplicar el enfoque de
precaucién conforme a sus capacidades, tomando en cuenta
los compromisos establecidos en tratados y acuerdos
internacionales de los que los Estados Unidos Mexicanos sean
parte. Cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, la
falta de certeza cientifica absoluta no debera utilizarse como
razon para postergar la adopcion de medidas eficaces en
funcion de los costos para impedir la degradacion del medio
ambiente y de la diversidad biologica. Dichas medidas se
adoptardn de conformidad con las previsiones y los
procedimientos administrativos establecidos en esta Ley;

V. La proteccion de la salud humana, del medio ambiente y de
la diversidad bioldgica exigen que se preste la atencion debida
al control y manejo de los posibles riesgos derivados de las
actividades con OGMs, mediante una evaluacién previa de
dichos riesgos y el monitoreo posterior a su liberacion;

VI. Los conocimientos, las opiniones y la experiencia de los
cientificos, particularmente los del pais, constituyen un valioso
elemento de orientacion para que la regulacion 'y
administracién de las actividades con OGMs se sustenten en
estudios y dictamenes cientificamente fundamentados, por lo
cual debe fomentarse la investigacion cientifica y el desarrollo

tecnoldgico en bioseguridad y en biotecnologia;
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VII. En la utilizacion confinada de OGMs con fines de
ensefianza, investigacion cientifica y tecnologica, industriales y
comerciales, se deberan observar las disposiciones de esta
Ley, sus reglamentos y las normas oficiales mexicanas que de
ella deriven, asi como las normas y principios de prevencion
gue establezcan las propias instituciones, centros o empresas,
sean publicos o privados, que realicen dichas actividades;

VIII. Los posibles riesgos que pudieran producir las actividades
con OGMs a la salud humana y a la diversidad biolégica se
evaluardn caso por caso. Dicha evaluacion estara sustentada
en la mejor evidencia cientifica y técnica disponible;

IX. La liberacion de OGMs en el ambiente debe realizarse
"paso a paso" conforme a lo cual, todo OGM que esté
destinado a ser liberado comercialmente debe ser previamente
sometido a pruebas satisfactorias conforme a los estudios de
riesgo, la evaluacion de riesgos y los reportes de resultados
aplicables en la realizacion de actividades de liberacion
experimental y de liberacion en programa piloto de dichos
organismos, en los términos de esta Ley;

X. Deben ser monitoreados los efectos adversos que la
liberacion de los OGMs pudieran causar a la diversidad
bioldgica, teniendo también en cuenta los posibles riesgos para
la salud humana,;

XI. Los procedimientos administrativos para otorgar permisos y
autorizaciones para realizar

actividades con OGMs, deben ser eficaces y transparentes; en
la expedicion de los reglamentos y las normas oficiales
mexicanas que deriven de esta Ley, se deberan observar los
compromisos establecidos en tratados y acuerdos

internacionales en los que los Estados Unidos Mexicanos sean
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parte, de manera que su contenido y alcances sean
compatibles con dichos tratados y acuerdos;

Xll. Es necesario apoyar el desarrollo tecnolégico y la
investigacion cientifica sobre organismos genéticamente
modificados que puedan contribuir a satisfacer las necesidades
de la Nacion;

XIll. Para el analisis de soluciones a problemas particulares se
evaluaran caso por caso los beneficios y los posibles riesgos
del uso de OGMs. Este analisis podra también incluir la
evaluacién de los riesgos de las opciones tecnoldgicas alternas
para contender con la problematica especifica para la cual el
OGM fue disefiado. Dicho analisis comparativo debera estar
sustentado en la evidencia cientifica y técnica, asi como en
antecedentes sobre uso, produccion y consumo, y podra ser
elemento adicional al estudio de evaluacion del riesgo para
decidir, de manera casuistica, sobre la liberacion al medio
ambiente del OGM de que se trate;

XIV. Se debera contar con la capacidad y con la normativa
adecuadas para evitar la liberacion accidental al medio
ambiente de OGMs provenientes de residuos de cualquier tipo
de procesos en los que se hayan utilizado dichos organismos;
XV. La aplicacion de esta Ley, los procedimientos
administrativos y criterios para la evaluacion de los posibles
riesgos que pudieran generar las actividades que regula esta
Ley, los instrumentos de control de dichas actividades, el
monitoreo de las mismas, sus reglamentos y las normas
oficiales mexicanas que de ella deriven, los procedimientos de
inspeccion y vigilancia para verificar y comprobar el
cumplimiento de esta Ley y de las disposiciones que de ella
deriven, la implantacion de medidas de seguridad y de urgente

aplicacion, y la aplicacion de sanciones por violaciones a los
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preceptos de esta Ley y las disposiciones que de ella emanen,
son la forma en que el Estado Mexicano actua con precaucion,
de manera prudente y con bases cientificas y técnicas para
prevenir, reducir o evitar los posibles riesgos que las
actividades con OGMs pudieran ocasionar a la salud humana o
al medio ambiente y la diversidad biologica;

XVI. La bioseguridad de los productos agropecuarios,
pesqueros y acuicolas se encuentra estrechamente
relacionada con la sanidad vegetal, animal y acuicola, por lo
gue la politica en estas materias debera comprender los
aspectos ambientales, de diversidad biolégica, de salud
humana y de sanidad vegetal y animal,

XVII. ElI Estado Mexicano cooperard en la esfera del
intercambio de informacion e investigacion sobre los efectos
socioeconomicos de los OGMs, especialmente en las
comunidades indigenas y locales;

XVIII. El Estado Mexicano garantizara el acceso publico a la
informacién en materia de bioseguridad y biotecnologia a que
se refiere esta Ley, de conformidad con lo establecido en este
ordenamiento y en las disposiciones aplicables a la materia de
acceso a la informacién publica gubernamental, y

XIX. La experimentacibn con OGMs o con cualquier otro
organismo para fines de fabricacion y/o utilizacion de armas

bioldgicas queda prohibida en el territorio nacional.

ARTICULO 10.- Son autoridades competentes en materia de
bioseguridad:

I. La SEMARNAT,;

Il. La SAGARPA, y

lll. La SSA.
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La SHCP tendra las facultades que se establecen en esta Ley,
en lo relativo a la importacion de OGMs y de productos que los

contengan.

ARTICULO 19.- La CIBIOGEM es wuna Comision
Intersecretarial que tiene por objeto formular y coordinar las
politicas de la Administracion Publica Federal relativas a la
bioseguridad de los OGMs, la cual tendra las funciones que
establezcan las disposiciones reglamentarias que deriven de
esta Ley, conforme a las siguientes bases:

I. La CIBIOGEM estara integrada por los titulares de las
Secretarias de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacion; Medio Ambiente y Recursos Naturales;
Salud; Educacion Publica; Hacienda y Crédito Pdblico, y

Economia, asi como por el Director General del CONACYyYT;

ARTICULO 30.- El programa para el desarrollo de la
bioseguridad y la biotecnologia debera contener, cuando
menos, diagnosticos, politicas, estrategias y acciones
generales y sectoriales en cuanto a:

I. Investigacion cientifica,

II. Innovacion y desarrollo tecnolégico;

lll. Formacion de investigadores, tecnologos y profesionales de
alto nivel;

IV. Apoyo a los centros publicos de investigacion;

V. Proyectos de investigacion cientifica y de innovacion y
desarrollo tecnolégico orientados a la solucién de problemas
nacionales y en actividades que redunden en beneficio para los
productores agropecuarios, forestales y acuicolas del pais;

VI. Nuevos centros de investigacion y transferencia tecnoldgica

en areas primordiales del desarrollo nacional, de acuerdo con
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las necesidades locales o regionales de conservacion y
proteccién ambiental o de produccion silvicola, agropecuaria e
industrial;

VII. Difusién del conocimiento cientifico y tecnolégico;

VIII. Colaboracion nacional e internacional,

IX. Fortalecimiento de la cultura de la bioseguridad, y

X. Descentralizacion y desarrollo regional.

El Ejecutivo Federal, por conducto de las Secretarias
competentes, se asegurara de poner a disposicion de las
empresas semilleras de las organizaciones de campesinos y
de productores, de manera preferente y accesible, los
resultados de la investigacion cientifica y de innovacion y
desarrollo tecnoldgico contenidos en el Programa para el

desarrollo de la bioseguridad y la biotecnologia.

Estableciendo de manera especifica los organismos genéticamente
modificados, producto de la biotecnologia objeto de autorizacion y por lo tanto
apoyo y proteccion de las disposiciones contenidas en este ordenamiento
estableciendo asi areas prioritarias, tal y como lo establece en su articulo 91:

ARTICULO 91.- Los OGMs objeto de autorizacion son los
siguientes:

I. Los que se destinen a su uso o0 consumo humano,
incluyendo granos;

Il. Los que se destinen al procesamiento de alimentos para
consumo humano;

[ll. Los que tengan finalidades de salud publica, y

IV. Los que se destinen a la biorremediacion.

Para los efectos de esta Ley, también se consideran OGMs

para uso o consumo humano aquellos qgue sean para consumo
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animal y que puedan ser consumidos directamente por el ser
humano.

Dicha ley, se encuentra relacionada con el Convenio Sobre la Diversidad
Bioldgica de fecha 5 junio de 1992 y el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad
de la Biotecnologia del referido Convenio de fecha 29 de enero de 2000, tal y

como lo establece en su articulo 108:

ARTICULO 108.- La CIBIOGEM, a través de su Secretaria
Ejecutiva, desarrollard el Sistema Nacional de Informacién
sobre Bioseguridad que tendra por objeto organizar, actualizar
y difundir la informacién sobre bioseguridad. En dicho Sistema,
la CIBIOGEM deberd integrar, entre otros aspectos, la
informacién correspondiente al Registro.

La CIBIOGEM reunira informes y documentos relevantes que
resulten de las actividades cientificas, académicas, trabajos
técnicos o de cualquier otra indole en materia de bioseguridad,
incluyendo la 35 de 44 inocuidad de OGMs, realizados por
personas fisicas o morales, nacionales o extranjeras, los que
seran remitidos y organizados por el Sistema Nacional de
Informacion sobre Bioseguridad. Ademas, elaborara vy
publicard anualmente un informe detallado de la situacion
general existente en el pais en materia de biotecnologia y
bioseguridad materia de esta Ley.

La CIBIOGEM, ademas, realizarda los estudios y las
consideraciones socioecondmicas resultantes de los efectos de
los OGMs que se liberen al ambiente en el territorio nacional, y
establecerd los mecanismos para realizar la consulta y
participacion de los pueblos y comunidades indigenas
asentadas en las zonas donde se pretenda la liberacion de

OGMs, considerando el valor de la diversidad biolégica.
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Asimismo, la Secretaria Ejecutiva de la CIBIOGEM fungira

como Centro Focal Nacional ante el Secretariado del Protocolo

de Cartagena sobre Sequridad de la Biotecnologia del

Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, siendo la responsable

del enlace con dicho Secretariado v de dar cumplimiento a lo

establecido en el Articulo 19 de dicho Tratado Internacional. La

Secretaria Ejecutiva de la CIBIOGEM también se encargara de

proporcionar al Centro de Intercambio de Informacidon sobre

Sequridad de la Biotecnologia establecido en el mencionado

Protocolo, cualquier informacién sobre:

I. Leyes, reglamentos y directrices nacionales existentes para
la aplicacion del Protocolo, asi como la informacién y
documentacion que se requiera, en términos de esta Ley, para
el procedimiento administrativo de permisos de importacion de
OGMs para ser liberados experimental, en programa piloto o
comercialmente;

Il. Acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales;
Ill. Resumenes de las evaluaciones de riesgo de OGMs, asi
como informacion pertinente sobre productos derivados de
OGMs;

IV. Las resoluciones definitivas acerca de la importacion o
liberacion al ambiente de OGMs, asi como de la modificacion
de resoluciones derivada de su revision conforme a esta Ley;
V. Los efectos socioeconomicos de los OGMs, especialmente
en las comunidades indigenas y locales, y

VI. Los informes sobre el cumplimiento de las obligaciones
establecidas en el Protocolo, incluidos los relativos a la
aplicacion del procedimiento de importaciéon de OGMs para ser
liberados al ambiente en forma experimental, en programa

piloto o comercial.
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Las Secretarias competentes podran proporcionar de manera
directa al Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia, la informacion a que se refieren
las fracciones anteriores, informando simultdneamente a la

Secretaria Ejecutiva de la CIBIOGEM.
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CAPITULO CUARTO: LAS PATENTES BIOTECNOLOGICAS A LA LUZ DE LA
LEY PROPIEDAD INDUSTRIAL

4.1 Deficiencias dentro del sistema de Propiedad Industrial Mexicano en

Materia de Biotecnologia

El propésito de este capitulo es brindar una propuesta acorde a las
necesidades tecnolégicas, sociales y econOmicas en torno a las patentes en
materia de Biotecnologia a fin de proporcionar elementos que en conjunto con la
legislacion de la materia den mayor certidumbre juridica al investigador a fin de

gue este pueda poner al alcance de la poblacién en general sus inventos.

Lo anterior en virtud de que derivado de la investigacion realizada se encontro
que la actual legislacion estima prioritariamente como objeto de proteccion
procesos y productos derivados de una invencidbn como artilugios, utensilios,
herramientas, mecanismos convenientes que mas alla de eso se consideren
dentro de la legislacion la materia viva, misma que comprende a la biologia a una
ciencia derivada de esta como lo es la biotecnologia, debido al alto impacto
econémico y social que las investigaciones e invenciones de esta producen en la
vida del ser humano y el desarrollo de la misma, tal y como se refleja en las areas:
Animal, Industrial, Ambiental, Vegetal y Salud Humana (donde se incluye
Alimentos). No solo estableciendo una mencion que la tome en cuenta de manera
somera sino que de manera efectiva establezca su existencia en la legislaciéon y
fije los pardmetros con los cuales se ha de regir ya que si bien es cierto se
cuentan con criterios dentro del IMPI, los mismos son de manera interna y dicha
situacion no genera certidumbre coma ya lo mencionamos en este ambito, debido
a la aportacion positiva que este tipo de inventos generan a la sociedad y que de
no ser controlada e impulsada por el estado puede generarnos perjuicios como
sociedad.
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En el entendido que la legislacion con respecto a patentes en materia de

Biotecnologia debe de cumplir con el objetivo que persigue tal y como lo indica la

Ley de la Propiedad Industrial conforme a su articulo 2°, mismo que a la letra dice:

Articulo 2°. Esta ley tiene por objeto:

VI.

Establecer las bases para que en la actividades industriales y
comerciales  del pais, tenga lugar un sistema permanente de
perfeccionamiento de sus procesos y productos;

Promover y fomentar la actividad inventiva de aplicacion industrial, las
mejoras técnicas y la difusién de conocimientos tecnologicos dentro de
los sectores productos;

Propiciar e impulsar el mejoramiento de la calidad de los bienes y
servicios en la industria y en el comercio , conforme a los intereses de
los consumidores;

Favorecer la creatividad para el disefio y la presentacion de productos
nuevos y utiles;

Proteger la propiedad industrial mediante la regulacion y otorgamiento
de patentes de invencion, registros de modelos de utilidad , disefios
industriales marcas y avisos comerciales ; publicaciones de nombres
comerciales : declaracion de proteccion de denominaciones de origeny
regulaciéon de secretos industriales y

Prevenir los actos que atenten contra la propiedad industrial o que
constituyan competencia desleal relacionada con la misma y establecer

las sanciones y penas respecto.

La Ley de la Propiedad Industrial en México, reitera en este sentido como

objeto de la proteccion, a la patente en la mayor parte de los productos o procesos

biotecnoldgicos excepto los mencionados en el articulo 16 de la Ley que indica:
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ARTICULO 16.- Seran patentables las invenciones que sean
nuevas, resultado de una actividad inventiva y susceptibles de

aplicacion industrial, en los términos de esta Ley, excepto:

I.- Los procesos esencialmente biolégicos para la produccion,

reproduccion y propagacion de plantas y animales;

Il.- ElI material biolégico y genético tal como se encuentran en la

naturaleza;

Ill.- Las razas animales;

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

V.- Las variedades vegetales.

Sin embargo, en la practica el IMPI aplica algunos criterios por lo que es posible

obtener proteccién para elementos citados en las excepciones sefaladas por la

Ley, por ejemplo en los términos que se indican a continuacion:

1.

“El material bioldgico y genético tal como se encuentran en la naturaleza”. Si
es posible proteger a los organismos que han sido purificados y se les ha
identificado una aplicacion industrial; dentro de los elementos susceptibles
de ser protegidos se encuentran células como bacterias, hongos y partes de
la células (material genético y proteinas.), como ejemplo se anexa al
presente trabajo el resumen de la patente con nimero de solicitud 9203318
(anexo 1).

“El cuerpo humano y las partes vivas que lo componen”. Sin embargo, si es
posible proteger procesos 0 microorganismos modificados con la

informacién genética humana para la obtencién de productos humanos
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(insulina y hormona del crecimiento.) como ejemplo se anexa el resumen de

la patente con numero de solicitud 0019389 (anexo 2)

3. “Las variedades vegetales” (ya que éstas estan protegidas por la Ley
Federal de Variedades Vegetales). Las plantas modificadas por técnicas de
la nueva biotecnologia si son sujetos de patente, pero no como variedades.
Si el titular opta por este instrumento, no puede solicitar la proteccion de la
variedad vegetal por medio de la L. F. V. V., como ejemplo se anexa el

resumen de la patente con nimero de registro PA/A/2002/01571 (anexo 3).

4. “Los procesos esencialmente bioldgicos para la produccién, reproduccion y
propagacion de plantas y animales”. Queda fuera de estos términos el
cultivo de partes de estos organismos, como cultivo de células, para este
caso se cita el ejemplo que nos dice el Ing. Mario Trejo Loyo Secretario

Técnico de Gestion y Transferencia de Tecnologia de una UNAM

5. “Las razas animales”. Se identificaron dos casos de patentes obtenidas, una
para el proceso de produccion de hormona del crecimiento y otra para la
insercion de células humanas productoras de interferon en animales de

sangre caliente y la extraccion de dichas células para su cultivo in Vitro.

Asi mismo se excluyen de la patentabilidad, como se especifica en el articulo
19:

ARTICULO 19.- No se consideraran invenciones para los efectos de esta Ley:

l.- Los principios tedricos o cientificos;

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

hombre;
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lll.- Los esquemas, planes, reglas y métodos para realizar actos mentales, juegos

0 negocios y los métodos matematicos;

IV.- Los programas de computacion;

V.- Las formas de presentaciéon de informacion;

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

VIl.- Los métodos de tratamiento quirdrgico, terapéutico o de diagndstico

aplicables al cuerpo humano y los relativos a animales, y

VIIl.- La yuxtaposicion de invenciones conocidas o mezclas de productos
conocidos, su variacion de uso, de forma, de dimensiones o de materiales, salvo
que en realidad se trate de su combinacion o fusion 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 0 un uso no obvio

para un técnico en la materia.

Con respecto a las excepciones, si son patentables los procesos para la
produccién de elementos Utiles de diagnostico (lineas celulares productoras de
cuerpos monoclonales y antigenos.) como ejemplo se anexa el resumen de la
patente con numero de registro PA/a/2000/003819 (anexo 4)

Por lo cual el panorama que deben enfrentar los inventores de nuestro pais en
este ambito de la investigacion y tecnologia es de incertidumbre, ya que al no
contener disposicion relativa a los criterios esenciales a considerar en una patente
de esta naturaleza, lo deja al criterio subjetivo de examinador, misma que se
traduce en desconfianza hacia el sistema de Propiedad Intelectual, en general, por

parte de los investigadores.
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“El pais cuenta con varias instituciones de investigacion de
excelencia que trabajan temas de biotecnologia. EI nimero de
investigadores en México totalmente dedicados a los diversos
campos de la biotecnologia alcanza ya el numero de 900
investigadores a fecha actual. Existen varios postgrados de
excelencia en los que se prepara a los nuevos investigadores. Sin
contar las multiples empresas dedicadas a producir bebidas
alcohdlicas y derivados lacteos en el pais existen mas de 100
empresas biotecnolédgicas que producen la mayor parte de los mas de
120 productos netamente biotecnoldgicos que se encuentran en el
mercado mexicano. También hay empresas con capacidad
tecnolégica que han puesto en el mercado farmacos producidos
enteramente en México por técnicas de ingenieria genética. Un sector
particularmente dindmico de empresas que usan técnicas
biotecnologicas lo constituyen aquellas dedicadas al medio ambiento,

tratamiento de aguas y gases residuales.

La politica del pais ha estado orientada a favorecer la industria
maquiladora, con poca atenciéon al desarrollo tecnolégico interno. Los
incentivos fiscales han sido escasos y las practicas de fomento
industrial se han orientado a la industria maquiladora, para la
exportacion de sus productos. Si a eso se afiade la carencia de una
tradicion innovadora en la industria local, es posible entender el

atraso sufrido frente a otros paises competidores™

En virtud de lo anterior, es importante aportar una legislacién que tome en
cuenta la importancia econémica que tiene la Biotecnologia por su repercusion en
aspectos esenciales para la vida del ser humano y el mundo que lo rodea como lo

son la salud, la alimentacion y el medio ambiente y que mas alla de proporcionar

83 «Sjtuacién Actual y oportunidades de negocio en el sector biotecnoldgico en América latina”.
Genoma/ Espafia. Trikarty-Hiperion Biotech. Espafia, 2005. p. 8
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una proteccion al inventor sobre su invento, le brinde una base firme para poder
obtener mayores oportunidades e impulsar con éxito su invencion en el mercado,
a fin de propiciar proteccion eficaz una adecuada imagen y publicidad del producto
ante el comprador y le brinde ventajas competitivas por ventas o licencias de la
patente, considerando la apertura del mercado, estimando lo que compete a esta
materia, siendo asi que se estima que el sistema de patentes actual es deficiente y
no aporta un apoyo a los investigadores en este ambito de investigacion,
derivando de la presente investigacion las siguientes propuestas, a fin de delimitar

las investigaciones biotecnoldgicas objeto de ser patentables.

4.2.- PROPUESTA

PRIMERA:

Ley de la Propiedad Industrial

La finalidad de esta disposicién es proteger el orden publico o la moral, partiendo
de dichas ideas destacamos que dicho articulo no protege elementos dispersos e
intangibles como son los principios que refieren a la “moral y buenas costumbres”,
pues al vulnerar dichos principios se ven afectadas la salud humana y/o el medio

ambiente.

Articulo 4.- No se otorgara patente, registro o autorizacion, ni se dara
publicidad en la Gaceta, a ninguna de las figuras o instituciones juridicas
que regula esta Ley, cuando sus contenidos o forma sean contrarios al
orden Publico, a la moral y a las buenas costumbres o contravengan

cualquier disposicion legal.

Quedando como propuesta la siguiente:

Ley de la Propiedad Industrial

Articulo 4.- No se otorgara patente, registro o autorizacion, ni se dara
publicidad en la Gaceta, a ninguna de las figuras o instituciones juridicas

gue regula esta Ley, cuando sus contenidos o forma sean contrarios al
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orden Publico, a la moral y a las buenas costumbres o contravengan

cualquier disposicion legal.

Entendiéndose que se negara registro o autorizaciéon a aquellos contenidos

0 _invenciones tendientes a poner en riesgo la salud humana fisica vy

emocional, el medio ambiente la diversidad bioldgica, la sanidad vegetal y

acuicola, acorde con la obligacién del Estado de garantizar el derecho de

toda persona a vivir en un medio ambiente adecuado para su alimentacion,

salud, desarrollo v bienestar.

SEGUNDA:
Ley de la Propiedad Industrial

Articulo 38.- Para obtener una patente debera presentarse solicitud escrita
ante el Instituto, en la que se indicara el nombre y domicilio del inventor y
del solicitante, la nacionalidad de este Ultimo, la denominacion de la
invencion, y demas datos que prevengan esta Ley y su reglamento, y
deber& exhibirse el comprobante del pago de las tarifas correspondientes,

incluidas las relativas a los examenes de forma y fondo.

La solicitud de patente en tramite y sus anexos seran confidenciales

hasta el momento de su publicacién

Quedando la propuesta como sigue:

Articulo 38.- Para obtener una patente debera presentarse solicitud escrita
ante el Instituto, en la que se indicara el nombre y domicilio del inventor y
del solicitante, la nacionalidad de este Ultimo, la denominacion de la
invencion, y demas datos que prevengan esta Ley y su reglamento, y
debera exhibirse el comprobante del pago de las tarifas correspondientes,

incluidas las relativas a los examenes de forma y fondo.
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La solicitud de patente en tramite y sus anexos seran confidenciales hasta

el momento de su publicacion, con excepcién de aquellas patentes

vinculadas al cuerpo humano y cualquiera de sus partes, siempre y cuando

haya consentimiento expreso del donante o disponente..

TERCERA:
LEY DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL
Articulo 47.- A la solicitud de patente se debera acompafar:

I.- La descripcion de la invencion, que debera ser lo suficientemente clara y
completa para permitir una comprension cabal de la misma y, en su caso,
para guiar su realizacibn por una persona que posea pericia y
conocimientos medios en la materia. Asimismo, debera incluir el mejor
método conocido por el solicitante para llevar a la practica la invencion,

cuando ello no resulte claro de la descripcion de la invencion.

En caso de material bioldgico en el que la descripcion de la invencién no
pueda detallarse en si misma, se debera complementar la solicitud con la
constancia de depdésito de dicho material en una institucion reconocida por

el Instituto, conforme a lo establecido en el reglamento de esta Ley;
.- Los dibujos que se requieran para la comprension de la descripcion;

[ll.- Una o mas reivindicaciones, las cuales deberan ser claras y concisas y

no podran exceder del contenido de la descripcion, y

IV.- Un resumen de la descripcion de la invencion, que servira Unicamente

para su publicacién y como elemento de informacion técnica.
Quedando de la siguiente forma:

Articulo 47.- A la solicitud de patente se debera acompafar:
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I.- La descripcion de la invencion, que debera ser lo suficientemente clara y
completa para permitir una comprension cabal de la misma y, en su caso,
para guiar su realizacibn por una persona que posea pericia y
conocimientos medios en la materia. Asimismo, debera incluir el mejor
método conocido por el solicitante para llevar a la practica la invencion,

cuando ello no resulte claro de la descripcion de la invencion.

En caso de material bioldgico en el que la descripcion de la invencién no
pueda detallarse en si misma, se debera complementar la solicitud con la
constancia de depdésito de dicho material en una institucion reconocida por

el Instituto, conforme a lo establecido en el reglamento de esta Ley;
.- Los dibujos que se requieran para la comprension de la descripcion;

lll.- Una o mas reivindicaciones, las cuales deberan ser claras y concisas y

no podran exceder del contenido de la descripcion, y

IV.- Un resumen de la descripcion de la invencion, que servira Unicamente

para su publicacién y como elemento de informacion técnica.

V.- Deberd anexar autorizacién en original, firmada por el donante en el

caso de que sea una invencién que se derive del cuerpo humano o partes

de este, entendiendo por ello cualquier parte, tejido, 6rgano, célula y o que

se derive 0 extraiga del mismo, lo anterior conforme a la ley general de

salud, debiendo contener dicha autorizacién, para gue invencién en

especifico esta destinada, para el donante o disponente, estableciendo de

manera clara y precisa para el donante o disponente el destino v finalidad

de su tejido o cualquier parte de su cuerpo, asi mismo si hubo una renuncia

a alguna remuneracion econdmica vy si desea gue sus datos sean

publicados en el momento gque la publicaciéon de la patente, lo anterior de
conformidad con los articulos 313, 314, 320, 321, 322 v 324 de la ley

general de salud o en caso de gque dicha invencibn se derive de

desperdicios, deberd contar y exhibir como anexo a su solicitud la
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autorizacion correspondiente expedida Por la secretaria de salud, lo anterior

conforme al articulo 342, del mismo ordenamiento.

En virtud de lo anterior me permito agregar los articulos referidos en la propuesta
gue antecede, en virtud de que la misma se ve relacionada con la propuesta, ya
que es competencia de la Secretaria de Salud, en tre otras atribuciones el cuidado
de la salud el cual se ve ligado a las investigaciones en materia biotecnologica
gue van encaminadas mas alla de obtener una retribucion econémica, también a
proporcionar una mejor calidad de vida a los seres humanos, por lo cual cito los
articulos 1, 2, 313, 314, 320, 321, 322 y 324 y 342, de la Ley General de Salud,
publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de febrero de 1984, que se

relacionan con el presente trabajo de investigacion:

Articulo 10.- La presente ley reglamenta el derecho a la proteccion de la
salud que tiene toda persona en los términos del Articulo 40. de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establece las
bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y la
concurrencia de la Federacion y las entidades federativas en materia de
salubridad general. Es de aplicacibn en toda la Republica y sus

disposiciones son de orden publico e interés social.

Articulo 20.- El derecho a la proteccion de la salud, tiene las siguientes
finalidades:

I. El bienestar fisico y mental del hombre, para contribuir al ejercicio pleno

de sus capacidades;

Il. La prolongacién y mejoramiento de la calidad de la vida humana;

lll. La proteccion y el acrecentamiento de los valores que coadyuven a la
creacion, conservacion y disfrute de condiciones de salud que contribuyan

al desarrollo social;
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IV. La extension de actitudes solidarias y responsables de la poblacion en

la preservacion, conservacion, mejoramiento y restauracion de la salud;

V. El disfrute de servicios de salud y de asistencia social que satisfagan

eficaz y oportunamente las necesidades de la poblacion;

VI. El conocimiento para el adecuado aprovechamiento y utilizacion de los

servicios de salud, y

VIl. El desarrollo de la enseflanza y la investigacién cientifica y
tecnoldgica para la salud.

Articulo 313.- Compete a la Secretaria de Salud:

I. El control sanitario de las donaciones y trasplantes de 6rganos, tejidos y
células de seres humanos, por conducto del 6rgano desconcentrado
denominado Comision Federal para la Proteccidbn contra Riesgos
Sanitarios, y

II. La regulacién sobre cadaveres.

Articulo 314.- Para efectos de este titulo se entiende por:

I. Células germinales, a las células reproductoras masculinas y femeninas

capaces de dar origen a un embrion;

Il. Cadaver, el cuerpo humano en el que se haya comprobado la pérdida

de la vida;

145



lll. Componentes, a los érganos, los tejidos, las células y sustancias que

forman el cuerpo humano, con excepcion de los productos;

IV. Componentes sanguineos, a los elementos de la sangre y demas

sustancias que la conforman;

V. Destino final, a la conservacion permanente, inhumacién, incineracion,
desintegracion e inactivacion de o6rganos, tejidos, células y derivados,
productos y cadaveres de seres humanos, incluyendo los de embriones y
fetos, en condiciones sanitarias permitidas por esta Ley y demas

disposiciones aplicables;

VI. Disponente, a aquél que conforme a los términos de la ley le
corresponde decidir sobre su cuerpo o cualquiera de sus componentes en

vida y para después de su muerte;

VIl. Donador o donante, al que tacita o expresamente consiente la
disposicibn de su cuerpo 0 componentes para su utilizacion en

trasplantes; .

VIII. Embrién, al producto de la concepcién a partir de ésta, y hasta el

término de la duodécima semana gestacional;

IX. Feto, al producto de la concepcion a partir de la decimotercera semana

de edad gestacional, hasta la expulsion del seno materno;
X. Organo, a la entidad morfolégica compuesta por la agrupacion de

tejidos diferentes que concurren al desempefio de los mismos trabajos

fisiologicos;
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XI. Producto, a todo tejido o sustancia extruida, excretada o expelida por
el cuerpo humano como resultante de procesos fisiologicos normales.
Seran considerados productos, para efectos de este Titulo, la placenta y
los anexos de la piel;

XIl. Receptor, a la persona que recibe para su uso terapéutico un érgano,

tejido, células o productos;

XIll. Tejido, a la entidad morfolégica compuesta por la agrupacion de
células de la misma naturaleza, ordenadas con regularidad y que

desempefien una misma funcion, y

XIV. Trasplante, a la transferencia de un érgano, tejido o células de una
parte del cuerpo a otra, o de un individuo a otro y que se integren al

organismao.

Articulo 320.- Toda persona es disponente de su cuerpo y podréa donarlo,
total o parcialmente, para los fines y con los requisitos previstos en el
presente Titulo.

Articulo 321.- La donacion en materia de Organos, tejidos, células y
cadaveres, consiste en el consentimiento tacito o expreso de la persona
para que, en vida o después de su muerte, su cuerpo o cualquiera de sus

componentes se utilicen para trasplantes.

Articulo 322.- La donaci6n expresa constara por escrito y podra ser
amplia cuando se refiera a la disposicion total del cuerpo o limitada

cuando solo se otorgue respecto de determinados componentes.

Articulo 324.- Habra consentimiento tacito del donante cuando no haya

manifestado su negativa a que su cuerpo o componentes sean utilizados
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para trasplantes, siempre y cuando se obtenga también el consentimiento
de alguna de las siguientes personas: el o la conyuge, el concubinario, la
concubina, los descendientes, los ascendientes, los hermanos, el
adoptado o el adoptante; conforme a la prelacion sefialada.

El escrito por el que la persona exprese no ser donador, podra ser
privado o publico, y debera estar firmado por éste, o bien, la negativa
expresa podra constar en alguno de los documentos publicos que para
este proposito determine la Secretaria de Salud en coordinacion con
otras autoridades competentes.

Las disposiciones reglamentarias determinaran la forma para obtener

dicho consentimiento.

Articulo 342.- Cualquier o6rgano o tejido que haya sido extraido,
desprendido o seccionado por intervencion quirdrgica, accidente o hecho
ilicito y que sanitariamente constituya un deshecho, debera ser manejado
en condiciones higiénicas y su destino final se hara conforme a las
disposiciones generales aplicables, salvo que se requiera para fines
terapéuticos, de docencia o de investigacion, en cuyo caso los
establecimientos de salud podran disponer de ellos o remitirlos a
instituciones docentes autorizadas por la Secretaria de Salud, en los

términos de esta Ley y demas disposiciones generales aplicables.

CUARTA:
LEY DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL

Articulo 16.- Seran patentables las invenciones que sean nuevas, resultado
de una actividad inventiva y susceptibles de aplicacién industrial, en los

términos de esta Ley, excepto:
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I.- Los procesos esencialmente bioldgicos para la produccion, reproduccion

y propagacion de plantas y animales;

Il.- El material biolégico y genético tal como se encuentran en la naturaleza;
lll.- Las razas animales;

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

V.- Las variedades vegetales

Quedando la propuesta como a continuacion se sefala, a fin de establecer
elementos mas de finidos de exclusién dejando firme aquello que no es objeto de
obtener el Registro de Patente, que derive de investigaciones Biotecnoldgicas, lo

cual concuerda con las propuestas realizadas con antelacion.

Para otorgar una patente biotecnoldgica el Instituto observard los siguientes

criterios:

Articulo 16.- Seran patentables las invenciones que sean nuevas, resultado
de una actividad inventiva y susceptibles de aplicacién industrial, en los

términos de esta Ley, excepto:

I.- Los procesos esencialmente bioldgicos para la produccion, reproduccion

y propagacion de plantas y animales, gque no supongan intervencion

humana que se encuentre dentro del estado de la técnica;

Il.- El material biologico y genético tal como se encuentran en la naturaleza;

excluyendo aguel que sea obtenido mediante un proceso técnico,

novedoso, identificadas y puestas a disposicidn por primera vez.

Ill.- Las razas animales;

149



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

agquéllos elementos que sean obtenidos mediante un proceso técnico.

V.- Las variedades vegetales, excluyendo aquellas que sean modificadas

mediante técnicas que se encuentren fuera del estado de la técnica.

VI. No se otorgara patente alguna en el caso de materia viva cuando la

fuente inicial o materia viva hubiere sido obtenida por acto considerado

como ilicito en el pais.

Los lineamientos que anteceden seran de utilidad tanto para el examinador de
una solicitud de patente, como a la persona que solicite la patente para una
invencion biotecnolégica. Es decir tendran el caracter de ser manejados

internamente y externamente.
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CONCLUSIONES.

PRIMERA.

Las creaciones e invenciones se incentivan a través de monopolios temporales
otorgados por el Estado para beneficio de la sociedad. Asi, el Estado se obliga a
proteger la creacion en contra de su uso o explotacién sin autorizacion, a cambio
de que el creador describa el producto de su creatividad y lo ponga a disposicion

de la sociedad.

El sistema de patentes evita el riesgo del secretismo, que ha afectado a otros
ambitos industriales ya que la concesion de patentes va obligada obligatoriamente
a la revelacion clara de los detalles técnicos, por lo que cualquier experto en la

materia puede reproducir los resultados.

La patente encuentra su justificacion ya que es un instrumento por el cual el
Estado otorga proteccion por un determinado tiempo a las invenciones que
cumplen los requisitos de novedad, resultado de una actividad inventiva y

aplicacion industrial con la condicién de que el inventor divulgue su creacion.

Estimando que la legislacion en Materia de Propiedad Industrial se enfoca
principalmente a la investigacion e innovacibn en maquinaria y artefactos

inanimados.

SEGUNDA.

La biotecnologia no es una ciencia nueva, pero sin embargo ha adquirido mayor
auge en la actualidad debido a que esta se ha allegado de los avances
tecnoldgicos y de diversas ciencias para mejorar sus técnicas y proporcionar
nuevos inventos para el ser humano y el medio ambiente, lo cual se ve reflejado,

en la alimentacién, agricultura, medicina, productos farmacéuticos, medioambiente
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y considerando que México es un pais que dispone de un enorme capital
genético que le ofrece su biodiversidad, puede beneficiarse de los avances
tecnolégicos en materia de Biotecnologia, la cual impulsa el cuidado,
aprovechamiento de sus recursos y la creatividad para encontrar formas de
aprovechamiento atractivas para la sociedad, se puede traducir en el mediano
plazo en una alternativa estratégica de desarrollo para el pais y en particular de
una nueva industria nacional, que deberd estar sustentada en la investigacion

cientifica y asi conseguir un uso respetuoso y adecuado de estos recursos.

TERCERA.

En el contexto de la globalizacién, el aumento de la proteccion otorgada a la
propiedad intelectual aparece como uno de los factores que mejora la posiciéon
competitiva de un pais como México que desea atraer inversiones, sin embargo no
debe de omitirse la proteccion e impulso a los investigadores mexicanos, en
coordinacion con la leyes vinculadas a la materia, que acertadamente contemplan
el contenido de los tratados internacionales en los que México ha quedado
comprometido a seguir, pero también tiene que adecuarse a las necesidades
concretas de los investigadores de este pais, ya que para poder afrontar el
contexto actual debe contar con adecuados elementos juridicos y cientificos en
este ambito.

Asi mismo, es importante resaltar que nuestro pais actualmente cuenta con
legislacion diversa en el tema de la cual puede allegarse el Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial, a fin de tomar en consideracion los efectos negativos y
positivos que estas invenciones puedan generar, lo anterior en relacion a | gran
efecto que puede tener una patente de esta indole, ya que no solo es de destacar
sus efectos, también lo es considerar la procedencia del recurso del cual deriva la
patente o del cual se realiza. Considerando de importancia para el tema los

siguientes ordenamientos juridicos:
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LEY FEDERAL DE VARIEDADES VEGETALES (LFVV)
LEY GENERAL DEL EQUILIBRIO ECOLOGICO Y LA PROTECCION AL
AMBIENTE

2. LEY GENERAL DE VIDA SILVESTRE
3. LEY DE CIENCIA Y TECNOLOGIA
4. LEY ORGANICA DEL CONSEJO NACIONAL DE CIENCIA Y

TECNOLOGIA

LEY DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS

LEY GENERAL DE SALUD

De lo anterior se desprende que puede ser patentado dentro de nuestro pais lo

siguiente:

Por |

Invencion nueva, inventiva, completamente revelada y fiable para la
aplicacion industrial.

Descubrimientos que resulten de una enseflanza técnica (plasma, virus,
microorganismos, insulina, morfina, etc.

Medios de trabajo para el tratamiento de seres humanos o animales
(farmacos para el tratamiento somatico, anticuerpos, vacunas, etc.)
Sustancias de diagnéstico, medios de trabajo para la realizacion de
diagndstico en el ser humano o animales.

Técnicas 0 métodos para crear plantas y sus variedades.

La invencidn que no es contraria al orden publico ni la moral al ser publicada

o explotada.

gue es importante que el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial

considere dentro del ordenamiento correspondiente de manera clara y precisa,

dicha situacion, pues de lo contrario se estaria dejando al criterio particular del

examinador el otorgamiento de una Patente en Biotecnologia, lo cual deja al

inventor en un estado de incertidumbre ante esta situacion dentro de la ley.
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CUARTA.

Los problemas surgidos sobre la patentabilidad de ciertas invenciones
biotecnologicas demandan con urgencia la configuracién legal o jurisprudencial
para que se compagine la justa retribucién del inventor y el interés de la sociedad
en general por la divulgacion del invento, a fin de precisar y clarificar los criterios
para otorgar las patentes en materia de Biotecnologia.

Lo anterior se traduce en beneficios economicos en beneficio del inventor, para el
pais y como consecuencia el beneficio para la sociedad que se vea implicada con

dicho avance tecnoldgico.

QUINTA.

Las patentes de invenciones biotecnologicas se encuentran practicamente en
sintonia con el resto de los requisitos generales de la proteccion de patentes pero
no con la problematica que plantea la biotecnologia, ya que se habla de patentes
vinculadas o derivadas de seres vivos y sus derivados (animales, , seres
humanos, tejidos y otros componentes de los mismos), que no solo pretenden un
cambio en el estilo de vida del ser humano, pues mas alla de ofrecer artilugios de
novedad, que también ofrecen generan inventos e investigaciones que impactan al
medio ambiente, la agricultura, la salud, entre otros aspectos importantes y
vinculados a la humanidad, considerando que debe ser encausada de manera
positiva ya que dicho impacto puede ser positivo 0 negativo, lo cual obliga a
considerar restricciones que mas alla de establecer limites etéreos, fijen de
manera clara aquello que dentro este ambito no es posible que obtenga su registro
de patente, en medida de los efectos negativos que pueda tener para el ser

humano y su medio ambiente.
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SEXTA.

México carece de un sistema de criterios propios en materia de propiedad
industrial, presionado por cuestiones comerciales y por cumplir con Tratados
Internacionales, se ha sentido obligado a imitar criterios que los paises
desarrollados han instaurado en materia de biotecnologia, pero es necesario
tomar en cuenta que estos los han disefliado de un modo determinado porque
cumplen con sus necesidades especificas; que es proteger su industria que ya es
robusta; nuestras necesidades y la de esos paises, son diametralmente distintas,
por lo cual es importante, establecer lineamientos acorde a las necesidades de los

inventores e investigadores de México.

SEPTIMA.

Hace falta que se establezcan lineamientos claros con respecto al contenido de
los articulos 4, 38, 47 y 16 de la Ley de la Propiedad Industrial, en relacion a la
biotecnologia.

Lo anterior con la finalidad de establecer elementos mas de finidos de exclusién
dejando firme aquello que no es objeto de obtener el Registro de Patente, que
derive de investigaciones Biotecnoldgicas, lo cual concuerda con las propuestas
realizadas dentro de capitulo Cuarto, lo cual sera de utlidad tanto para el
examinador de una solicitud de patente, como para el inventor que solicite la

patente para una invencion biotecnoldgica.
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GLOSARIO

ACIDO NUCLEICO: Molécula biolégica informacional en la que reside la

informacion genética, existen dos tipos DNA y RNA.

ADN: (DNA) acido desoxirribonucléico. EI DNA es la molécula biolégica en la
que reside la informacion genética de todos los seres vivos y se encuentra
formado parte de los llamados cromosomas, que son a su vez estructuras que
se localizan en el nucleo de las células de animales y vegetales superiores. En
las células humanas hay 23 pares de cromosomas.

ANTICUERPO: Proteina producida por el sistema inmunolégico con el
propésito de unirse a un antigeno especifico, que puede ser un agente invasor

(virus, bacteria, etc.) o moléculas pequefias no presentes en el organismo.

BIODEGRADABLE: Material que puede ser descompuesto o0 sujeto a

putrefaccion por bacterias u otros agentes naturales.

BIOLOGIA MOLECULAR: Disciplina que estudia los organismos vivos a nivel
de sus moléculas, es decir a nivel molecular. Esta rama de la biologia emerge
con la identificacion de la naturaleza, a nivel molecular, del DNA en 1953.

BIOQUIMICA: Disciplina que estudia los procesos quimicos a nivel de los

organismos.

CELULA: Unidad fundamental de los sistemas vivos. Las bacterias son
organismos con una sola célula, mientras que los seres humanos tenemos
trillones de células diferentes en nuestro organismo.

CLONACION: (molecular) de DNA conjunto de métodos que permiten la
incoporacion y eventual amplificacion, mediante su replicacion repetida, de un

fragmento especifico (una molécula) de DNA en un organismo, y su eventual

156



transferencia a su progenie. Esta técnica permite asi obtener una poblacion o
clona de organismos en donde todos ellos llevan una copia de la molécula
original de DNA. Constituye uno de los procedimientos centrales de las

técnicas de la ingenieria genética.

GENE: Segmento de DNA en el cual reside la informacion para sintetizar una
molécula de proteina o de RNA. Ademas de las secuencias codificadoras,
muchos genes también contienen secuencias no codificables como los intrones

y los reguladores.

GENETICA: Discilplina que nace en 1860 con los experimentos de Gregor
Mendel, orientados al estudio de la manera en que funcionan y estan

organizados los genes en la célula viva.

HIBRIDACION: aplicado a los é&cidos nucleicos, significa su capacidad de

encontrar o0 asociarse a la hebra opuesta o complementaria.

INGENIERIA GENETICA: Conjunto de técnicas utilizadas para introducir un
gen extrafio (heterdlogo) en un organismo con el fin de modificar su material

genético y los productos de expresion.

MICROBIOLOGIA: Disciplina que estudia los microorganismo, que son
aquellos que no se observan a simple vista por ser muy pequefos, constituidos

en lo general por una o pocas células.

MICROORGANISMO: Organismos microscopicos pertenecientes por regla

general a virus, bacterias, algas, hongos o protozoos.

ONCOGEN: Gen que produce la transformacion morfolégica de células histicas
en cultivo o formacion tumoral en animales. Se han identificado oncogenes en

retrovirus de transformacion aguda o en ensayos de transfeccion de ADN de
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tumores. Los oncogenes estan presentes en todas las especies animales e
intervienen en los procesos de diferenciacion y crecimiento celular. En
condiciones normales estan inactivos (protooncogenes) pero pueden activarse
como consecuencia de mutaciones o de infecciones por virus oncogénicos. Las
alteraciones cromosoémicas, como roturas y delecciones, pueden activar los

oncogenes.

ORGANISMO: Entidad biolégica capaz de reproducirse o de transferir material
genético, incluyéndose dentro de este concepto a las entidades
microbiologicas, sean 0 no celulares. Casi todo organismo esta formado por
células, que pueden agruparse en érganos, y éstos a su vez en sistemas, cada

uno de los cuales realizan funciones especificas

ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO: (OGM) organismos cuyo
material genético ha sido alterado, generalmente por la incorporacién de

material genético de otro origen, y en este caso seria sinonimo de transgénico.

POLIMERO: molécula formada por varios mondémeros; por analogia, en un

collar lo monémeros serian las cuentas del collar y éste seria el polimero.

POLUCION: Es sin6nimo de contaminacion. Es un concepto legal y se refiere a
lo que hace que un medio determinado, generalmente fluido, el agua o la

atmosfera, se considere ya inapropiado para determinado uso.

SOMATICO: Referente al cuerpo. Corpéreo

TRANSGENICO: Organismo al que se le han incorporado uno o varios genes
de un organismo de otra especie. Estos nuevos genes normalmente son
estables en el organismo que los recibe, de tal manera que pueden ser

transmitidos a su progenie.
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VIRUS: Particula microscépica formada por la asociacion de proteinas que
engloban una molécula de &cido nucleico (DNA o RNA). Los virus son

parasitos celulares que pueden multiplicarse al infectar células huéspedes
susceptibles.
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ANEXOS

ANEXO |
(10) Mx 185039

1) Nmero de Solicitud: 9203318

®1|nt. CL. 5a: C12N-015/024,C12N-015/070,C12N-015/085,C07K-013/000,C12P-
021/008,C12P-021/002,C12N-015/024

2 Tipo de documento: Patente

(22) ian-:
Fecha de Presentacion: (3) Titular: SCHERING CORPORATION

25/06/1992

©0) prioridad: US 546235 ("2 nventores: TIMOTHY R.

1990/06/29,US 453951 MOSMANN:KEVIN W. MOORE:MARTHA W.
1989/12/20,US 372667 1989/06/28 BOND:PAULO J.M. VIEIRA

%) Fecha de Concesion: (") Agentes: EDUARDO CORREA
19/06/1997 ESTRADA.

®% Titulo: ACIDOS NUCLEICOS CODIFICANTES PARA EL FACTOR
INHIBITORIO DE SINTESIS DE CITOCINA (INTERLEUCINA 10)

®) Resumen:

La presente invencion se refiere a genes y proteinas de mamifero
designadas factores inhibitorios de sintesis de citocina (CSIF) que son
capaces de inhibir la sintesis de citocinas asociadas con respecto a la
hipersensibilidad de tipo retardado y que, junto con los antagonistas, son
Utiles para tratar enfermedades asociadas con desequilibrios de citocina,
tales como leishmaniasis y otras infecciones parasitarias, y ciertos
trastornos inmunes incluyendo enfermedades autoinmunes asociadas con

MHC, ocasionadas por produccién excesiva de interferon-gamma.
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ANEXO I

9 MX 178720

@) Namero de Solicitud: 0019389

®9nt. CL. 5a: C07K-007/040,C12N-015/017,A61K-037/026
(2) Tipo de documento: Patente

(22) Fecha de Presentacion:
06/02/1990

™ Titular: ELI LILLY AND COMPANY

@0 prioridad: US 308352 "2 |nventores: RONALD EUGENE
1989/02/09,US 388201 CHANCE:RICHARD DENNIS DIMARCHI:BRUCE
1989/08/04 HILL FRANK:JAMES EDWING SHIELDS

45 Fecha de Concesion:

%) Agentes: BERNARDO GOMEZ VEGA
14/07/1995

®% Titulo: ANALOGOS DE INSULINA, PROCEDIMIENTO PARA SU
PREPARACION Y COMPOSICION FARMACEUTICA QUE INCLUYA LOS
ANALOGOS DE LA INSULINA

®") Resumen:

La presente invencién se refiere a andlogos de la insulina modificados en la
posiciéon del aminoacido 29 de la cadena B de la insulina humana nativa 'y
opcionalmente en otras posiciones. Estos analogos de la insulina son
menos propensos a la dimerizacién o a la auto-asociacion a formas de peso
molecular mas elevado, presentando por ello unainiciacion de la actividad
relativamente mas rapiday conservando al mismo tiempo la actividad

biologica de la insulina humana nativa.
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ANEXO 11l

(19 MX 232047

1) Ntimero de Solicitud: PA/A/2002/012571

G |nt. CL. 5a: AO1H5/00,C12N15/55,C12N15/82
2 Tipo de documento: Patente

(22 Fecha de Presentacion:

3 Titular: SENESCO TECHNOLOGIES, INC.
17/12/2002

30) e 2 Inventores: THOMPSON, JOHN,
@0 prioridad: US09/597,774 2000-

E.;WANG, TZANN-WEI;HUDAK,
06-19,US09/610,104 2000-07-05
KATALIN;HONG, YUWEN

("4) Agentes: JAVIER UHTHOFF ORIVE ;
Hamburgo 260, Juarez , 06600, , Distrito
Federal

45 Fecha de Concesion:
10/11/2005

®% Titulo: ACIDO DESOXIRRIBONUCLEICO QUE CODIFICA LIPASA DE
PLANTAS, PLANTAS TRANSGENICAS Y METODO PARA CONTROLAR EL
ENVEJECIMIENTO EN LAS PLANTAS

®”) Resumen:

La presente invencion se refiere a laregulacion de la expresion de
envejecimiento en plantas por la integracion de un gen o fragmento de gen
gue codifica la lipasa que induce el, envejecimiento en el genoma de la
planta en orientacion antisentido. Los genes de clavel y Arabidopsis que
codifican la lipasa que induce el envejecimiento se identifican y las
secuencias de nucledtido se usan para modificar el envejecimiento en

plantas transgénicas.
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ANEXO IV

10 MX 221479

1) Ntimero de Solicitud: PA/a/2000/003819
G nt. CL. 5a: A61K39/395,C07K 16/00

“2 Tipo de documento: Patente

22 Fecha de
Presentacion:
18/04/2000

3) Titular: CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR
(CIM)

2 Inventores: VASQUEZ LOPEZ, Ana MARIA;PEREZ
RODRIGUEZ, Rolando;IGLESIAS SIERRA, Eladio;PEREZ
GONZALEZ, Alexis;BOMBINO LOPEZ,

@0 prioridad: CU
119/971997-10-21

5031998/05/08 _
Gumersinda;BEAUSOLEIL DELGADO, Irene
45 Fecha de »
- (") Agentes: MA. ANGELICA PARDAVELL JUAREZ.; San
Concesion: ] o
Francisco 310, Col. Del Valle, 03100, Distrito Federal
14/07/2004

®%) Titulo: ANTICUERPOS MONOCLONALES ANTI-IDIOTIPOS, SU USO EN LA
INMUNOTERAPIA ACTIVA DE TUMORES MALIGNOS, Y COMPOSCIONES
QUE LO CONTIENEN.

57 Resumen:

La presente invencion se refiere a anticuerpos monoclonales anti-idiotipos y
su uso como inmunomoduladores. Mas particularmente, la presente
invencion se refiere a un anticuerpo monoclonal murino, el cual fue
desarrollado contra un anticuerpo monoclonal murino que reacciona con
gangliosidos portadores de &cido sialico N-glicolilados y con antigenos
expresados en células tumorales, y su efecto inhibitorio sobre el crecimiento

tumoral.
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ADPIC: Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados
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