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Introduccidén

La época moderna se caracteriza por los adelantos asombrosos en la ciencia y la
tecnologia, sus aplicaciones son tan cotidianas que practicamente pasan
inadvertidas. Sin embargo su uso tiene mayores implicaciones, las cuales

deberian reflexionarse a profundidad.

Las bases fundamentales de la riqueza ya no se reflejan en procedimientos
mecanicos o en una produccion maximizada, ahora el conocimiento cobra mayor

valia y es una necesidad protegerlo.

Los limites entre los paises industrializados y los paises en desarrollo estan
marcados por la ciencia y la tecnologia. El potencial humano es fundamental; en
razén de que el conocimiento por si solo no es suficiente para crecer, se necesita

de un detonador que incorpore tal conocimiento al sector productivo.

Durante esta investigacion analizaremos lo relacionado con los organismos
genéticamente modificados; prueba fehaciente de las tecnologias emergentes,
dicho tema es un verdadero reto, no sélo en su impacto hacia la sociedad, sino
también para crear la infraestructura juridica suficiente para su regulacién, como

lo es la propiedad intelectual.

El anadlisis de este tema conlleva un examen minucioso y multifactorial, en
el que los intereses econdmicos, politicos, sociales y medioambientales se hacen
presentes. Por lo tanto en el capitulo uno partiremos del establecimiento de las

definiciones de propiedad intelectual, bioseguridad, biotecnologia, clausula moral



entre otras, con el objeto de tener bases suficientes para comprender el

fendmeno de los organismos genéticamente modificados.

En el capitulo dos examinaremos el vinculo que existe entre la propiedad
intelectual y la biotecnologia; en primer término con una descripcion del
desarrollo biotecnolégico, para posteriormente destacar los primeros encuentros
biotecnoldgico-juridicos, con una especial atencién en la manipulacion del acido
desoxirribonucleico y en el “patentamiento” del mismo. Para cumplir estos
objetivos echaremos mano del método histoérico por la necesidad de conocer las
distintas etapas de evolucion de los organismos genéticamente modificados; es
decir se hace relevante conocer su historia, su desenvolvimiento y las

conexiones con el derecho.

Por lo que respecta al capitulo tres nos enfocaremos en dar un panorama
amplio de las disposiciones juridicas vigentes reguladoras de la propiedad
intelectual, la biodiversidad y la bioseguridad en distintos ambitos, desde el
internacional hasta el local, por considerar que son estas materias las que mayor

relacion guardan con el tema de los organismos genéticamente modificados.

Hay que puntualizar que la proteccion de los transgénicos mediante la
propiedad intelectual es el punto medular de nuestra investigacion, recordemos
gue es solo mediante el otorgamiento de una patente como se puede iniciar la
explotacion y comercializacion de un producto o proceso. Por eso es menester

comprobar si los requisitos y el procedimiento para otorgar una patente son



suficientes y aplicables en todos los casos, por ello confrontaremos diversos

sistemas juridicos para verificar su eficacia y desenvolvimiento.

El marco de referencia para la aplicacion de la clausula moral es México,
por lo que se le dara un estrecho andlisis a sus reglamentaciones juridicas,
ademas de su situacion econdémica y ambiental. Cabe destacar que para llegar al
andlisis concreto del caso mexicano utilizaremos como método de estudio el
l6gico deductivo basandonos en reglamentaciones internacionales como por
ejemplo el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio y el Tratado de Libre Comercio hasta llegar a
leyes particulares como la de bioseguridad de organismos genéticamente

modificados.

En el cuarto capitulo del trabajo se vislumbrara la clausula moral como una
excepcion a la “patentabilidad”, con el fin de generar argumentos y decidir si es
conveniente o no aplicarla como limite a la injerencia del ser humano; en
cuestiones como la manipulacién genética. Ademas se realizar4 un examen de
sus componentes como son el orden publico, la moral y las buenas costumbres,
para asi instaurar si son fuente de inseguridad juridica o propician alguna ventaja

o beneficio.

Se resaltara la importancia de la proteccion al conocimiento y el desafio de
la determinacion de los limites de la propiedad intelectual; con respecto a nuevas
tecnologias como los organismos genéticamente modificados, que no

concuerdan del todo con el concepto de patente.



En concordancia con lo anterior se confrontan y valoran las ventajas y
desventajas que arroja el desarrollo cientifico y tecnoldgico, relaciondndolas con
la bioética; esta ultima concurrird en nuestra investigacion, para implementar un
andlisis de caracter filosofico; entre el avance cientifico- tecnoldgico y los valores

éticos, se busca sopesarlos y confirmar su trascendencia.

Se distinguird a la propiedad intelectual y a los organismos genéticamente
modificados como un factor de desarrollo econdémico. En cuanto a la
bioseguridad desglosaremos los ingredientes econdmicos, sociales vy
medioambientales, para construir una vision global de los transgénicos. Por tal
razon en esta parte de la investigacion emplearemos el método analitico que nos
servird para distinguir todos los elementos que envuelven a los organismos

genéticamente modificados y ademas analizar cada elemento por separado.

Mas adelante se diagnosticaran las implicaciones y convergencias
generadas por los organismos genéticamente modificados; en referencia a la
sociedad. Se reconocerd la exigencia de realizar estudios multidisciplinarios y de
dar flujo a la informacién al momento de tomar decisiones sobre los organismos
genéticamente modificados, no sélo de manera tedrica, sino también de modo

practico; al implementarlos en las leyes.

El tratamiento de los transgénicos a nivel internacional también sera tocado,
en virtud de considerar a los tratados internacionales como herramientas para

construir una autentica clausula moral.



Por ultimo se recalcara la necesidad del desarrollo sustentable, como una
posibilidad de consolidar y armonizar los intereses econdmicos, sociales,

institucionales y ecologicos.



Capitulo 1 Marco teérico conceptual

Las transformaciones en la ciencia y la tecnologia a lo largo de la historia son
agigantadas, no en todos los paises a la misma velocidad, sin embargo si con
una intensidad constante. Hoy nuevamente surge la discusion con respecto a la
utiidad que tiene la ciencia y la tecnologia; se pretende determinar si su

incursion como configurador de las sociedades modernas es benéfica.

Los progresos cientificos y tecnolégicos han modificado radicalmente la
relacion del hombre con la naturaleza, sus continuas interacciones hicieron que
ésta poco a poco se transformara. De hecho desde el momento en que el ser

humano aparece la naturaleza se transformoé en las cualidades que arraigaba.

La humanidad demuestra a diario que su principal punto de contacto con el
mundo es su pensamiento y en la constante busqueda de la verdad es necesario

desarrollar un pensamiento de caracter cientifico.

El hombre demuestra a través de sus creaciones la aplicacion de su
intelecto y es precisamente el intelecto la herramienta para concentrar
capacidades como el habla, el razonamiento y la creatividad en el desarrollo de

procedimientos que le facilitan la existencia.

Una de las preocupaciones de los desarrolladores de la ciencia y la
tecnologia es la de cubrir las necesidades y aspiraciones humanas. Por ello
todas las creaciones y conocimientos producidos por éstas van dirigidas a actuar

como satisfactores, es ahi cuando surge el papel del ser humano como enlace



entre la ciencia, la tecnologia y por supuesto las aplicaciones humanitarias que

pueden darsele a éstas.

Esta parte de la investigacion esta encausada a explicar definiciones
esenciales como la de propiedad intelectual, biotecnologia, ingenieria genética,
bioseguridad, desarrollo sustentable, y clausula moral, con la finalidad de

clarificar nuestro panorama de analisis.

1.1 La propiedad intelectual

Al estudiar la propiedad intelectual inmediatamente la relacionamos con los
derechos que confiere; con el desarrollo cientifico y tecnoldgico; y con el
componente econémico adquirido con el transcurso del tiempo. Por eso resulta

fundamental delimitar una serie de definiciones.

Definiciones de propiedad intelectual

Una vez que el ser humano aparecié surgieron elementos caracteristicos en él,
como por ejemplo la necesidad de proteger todo lo que considera de su
propiedad; o en otros términos lo que le pertenece, por tal razon marca limites en

cuanto a tal objeto.

David Rangel Medina en su obra Derecho de Propiedad Intelectual e
Industrial la concibe como un conjunto de normas que regulan las prerrogativas y

beneficios que las leyes reconocen y establecen a favor de los autores de sus



causahabientes por la creacion de obras artisticas, cientificas, industriales y

comerciales.?

Pedro Alfonso Labariega Villanueva define a la propiedad intelectual como:
El conjunto de disposiciones juridicas que regulan las prerrogativas otorgadas por el
Estado a las personas sobre las creaciones de su mente. O bien, es el conjunto de
disposiciones juridicas establecidas en la carta magna, tratados internacionales,
leyes, reglamentos y demas ordenamientos sobre los que se fundamenta el Estado
para otorgar a individuos, empresas o instituciones, el reconocimiento, el derecho y
la proteccion al uso exclusivo de obras literarias, artisticas, cientificas, industriales y
comerciales.

El profesor W.R. Cornish explica a la propiedad intelectual de la siguiente

manera:

Es el conjunto de derechos que ofrecen proteccidon al conocimiento —industrial,
cientifico, artistico o literario— que forma el patrimonio inmaterial de una persona
fisica o legal. Los caracterizan dos aspectos: la materia sobre la que recaen, bienes
inmateriales, y el ser derechos subjetivos de eficacia erga omnes, por lo que su
efecto consiste en que su titular goza de un derecho de explotacion exclusivo, que le
permite impedir su utilizacién por terceros no autorizados.?

La propiedad intelectual es un conjunto de derechos de caracter exclusivo y
de naturaleza patrimonial sobre bienes incorpéreos (conocimientos y creaciones
industriales, cientificos, artisticos o literarios). Tal derecho es otorgado por el
Estado por un tiempo determinado, para usar o explotar en forma industrial y

comercial las invenciones o innovaciones.

La propiedad intelectual se interpreta como una proteccion indispensable a
los aportes significativos para el adelanto y modernidad. Por lo que deben ser

objeto de reconocimiento legal a nivel internacional.

! Becerra Ramirez, Manuel La propiedad intelectual en transformacion, México, 13-
UNAM, 2004, p. 50.

2 Labariega Villanueva, Pedro Alfonso, “Algunas consideraciones sobre el derecho de
Propiedad Intelectual en México”, Revista de Derecho Privado, No.6, septiembre-diciembre, 2003,
p. 58.

% Cornish, W. R., Intellectual Property: Patents, Copyright, Trade Marks and Allied Rights,
4a ed., Londres, Sweet and Maxwell, 1999, p. 34.



Como una nota adicional es conveniente sefialar que el titular de los
derechos de propiedad intelectual tiene la facultad para evitar que cualquier
persona tenga acceso o haga uso de su propiedad sin su consentimiento.
Ademas de que los derechos de propiedad intelectual que otorga cada pais son
independientes entre si, por lo que una misma idea, invencion, obra o caracter
distintivo puede ser objeto de proteccion en una pluralidad de Estados, al existir

tantos titulos de proteccion como Estados que la hayan otorgado.

La materia de la propiedad intelectual se divide en propiedad industrial y
derechos de autor es por ello que en las definiciones previas se contemplan
obras cientificas, tecnoldgicas, artisticas y literarias, que son reguladas de

manera separad a.

Los derechos de autor son:

Un acto volitivo de creacion del intelecto, que es intangible. Protege al autor y lo
faculta para divulgar y reproducir las obras de expresién y del ingenio humano,
garantizando la integridad y el respeto de éstas. El autor esta legitimado para crear
su propio derecho. El autor tiene titularidad de sus ideas-cosas inmateriales que al
corporificarse en forma original crea algo nuevo, obras intelectuales que pueden ser
de diversa indole.*

Los derechos de autor son un componente esencial de la propiedad
intelectual ya que van dirigidos a otorgar proteccién a la creatividad humana,
brindan a los autores reconocimientos y recompensas economicas. Esto
garantiza a los creadores la divulgacion de sus obras sin correr riesgos. Ademas
de que incrementa el acceso a la informacion de todo tipo, principalmente la

cultural.

* Loredo Hill, Adolfo, “Naturaleza Juridica del Derecho de Autor”, en Estudios de Derecho
intelectual en homenaje al Profesor David Rangel Medina, México, UNAM, 1998, p. 21.



La propiedad industrial es definida como:

Un conjunto de ordenamientos legales compuesto por leyes, tratados internacionales
y reglamentos, sobre los cuales se basa el Estado para otorgar a individuos,
empresas 0 instituciones el reconocimiento, el derecho y la proteccion al uso
exclusivo de invenciones e innovaciones o0 signos distintivos utilizados en los
procesos productivos y en los productos o servicios que son el resultado final de
dichos procesos productivos.®

Cabe recalcar que la proteccion que se otorga a través de la propiedad
industrial, se hace principalmente por medio de las patentes.® Sin embargo no
s6lo se otorga proteccion a las invenciones, sino también a los dibujos o modelos
industriales, a las marcas de fabrica o de comercio, a las marcas de servicio, al

nombre comercial y a las denominaciones de origen.

Los derechos que otorga la propiedad intelectual son de caracter exclusivo,
protegen tanto a la actividad innovadora como a la mercantil, mediante la
identificacion de productos y servicios ofrecidos en el mercado. Los derechos de
propiedad industrial obviamente son inmateriales pero de ellos dispone el

empresario para competir en cualquier momento el mercado.

Una vez que se conocieron las materias que regula la propiedad intelectual
se manifiesta que la que nos atafie de manera directa es la propiedad industrial
debido a que es en este rubro donde se contempla la regulacion de los

organismos genéticamente modificados a través de las patentes.

® Herrera Meza, Javier, Iniciacion al derecho de autor, México, Limusa, 1992, p. 93.

® patente: Es el documento expedido por la administracién plblica para hacer constar un
derecho temporal de usar o explotar industrial o comercialmente un invento que satisfaga los
requisitos que las leyes fijen, como por ejemplo la novedad, el elemento inventivo, la aplicacion
industrial y susceptible de patentarse. Véase en: Rangel Medina, David, “Patente”, en
Enciclopedia Juridica Mexicana, Tomo V, México, Instituto de Investigaciones Juridicas, UNAM,
2004, p. 465.



Para comprender de una forma mas amplia lo que implica la propiedad
intelectual es necesario desglosar sus contenidos de la siguiente manera:

primero las nociones de propiedad, y después el caracter de intelectual.

Definicion de propiedad

Eduardo Garcia Maynez define a la propiedad como:

La facultad correlativa de un deber general de respeto que una persona tiene
de obtener directamente de una cosa todas o parte de las ventajas que esti es

susceptible de producir.’

Conforme a lo anterior los productos del intelecto deben ser tratados como
propiedad. En otro tiempo nadie dilucidaria que el intelecto fuese a ser
considerado como un generador de productos que posteriormente se declararan
como de nuestra propiedad, nadie imagindé el vender sus ideas. Hoy dicha
situacion se presenta a diario, por la intima relacion que guarda el desarrollo

tecnoldgico y econdmico con la propiedad intelectual.

La institucién juridica de la propiedad se ha desplegado para brindar abrigo
y proteccion a las creaciones intelectuales, aln cuando en su esencia no los
abarcaba. Debemos recalcar que la propiedad intelectual ya no se puede
concebir como un derecho de propiedad en el sentido fisico, debido a que recae

sobre bienes inmateriales.

" Garcia Maynez, Eduardo, Introduccion al estudio del derecho, 172 ed., México, Porria,
1970, p. 50.



Histéricamente la utilizacion de la institucion de la propiedad ha sido criticada,
cuando se refiere a la produccién inmaterial. Hay cierta razén para esta postura; ya
que el concepto romano de “propiedad” no comprendia a los frutos de la inteligencia:
la divisibn romana de los derechos se agotaba en tres categorias: personales, de
obligaciones y reales.®

Aun cuando no estaban previstos los derechos de propiedad intelectual en
el derecho romano, los artistas, cientificos y tecnoélogos si recibian un apoyo por
su trabajo, prueba de ello es que se les realizaban honores, otorgaban premios y

desde luego los patrocinaban los mecenas.

La proteccion de los derechos de caracter intelectual cobra validez para
incentivar la actividad creativa del ser humano y gratificarlo por el esfuerzo
desempefiado.® El derecho ha utilizado a la propiedad intelectual como un medio
para proteger los nuevos desarrollos cientificos y tecnoldgicos que se reflejan de

manera exorbitante en la economia.

Considero que lo anterior constituye la principal razon para proteger los

derechos provenientes del intelecto.

1.2 Biotecnologia

El ser humano en la busqueda de una mejor calidad de vida manipula
constantemente su entorno, incluidos los seres vivos. De hecho una gran parte
de las actividades que realizamos a diario tienen que ver de forma directa o
indirecta con dicha manipulacién, desde la produccion de un simple queso hasta

la de una cerveza.

3 Becerra Ramirez, Manuel La propiedad intelectual en transformacion, ob.cit., p. 50.
Ibid., p. 48.



Es aqui cuando surge una de las disciplinas cientificas que mas avances
tiene en la actualidad y que es la biotecnologia. Asi cualquier proceso
tecnologico que de manera general afecte o modifique la biologia y que tenga por

resultado algun producto funcional forma parte de esta disciplina.

La biotecnologia es el empleo de la tecnologia sobre la biologia, traducido

en avances para la ciencia.

Definiciones de biotecnologia.

Fausto Kubli en su obra Régimen juridico de la bioseguridad de los organismos
genéticamente modificados, proporciona una definicion de biotecnologia

tradicional y otra de la moderna:

1) La biotecnologia tradicional es aquélla que se basa en la obtencion y utilizacion
de los productos del metabolismo de ciertos microorganismos. También se
puede definir como “la utilizaciéon de organismos vivos para la obtenciéon de un
bien o servicio util para el hombre.”

2) La biotecnologia moderna es aquélla que se caracteriza por la utilizacion de
técnicas, denominadas en su conjunto ingenieria genética, para modificar y
transferir genes de un organismo a otro. La biotecnologia moderna tiene un
campo de aplicacion expandido a todos los sistemas biol()gicos.lo

La biotecnologia moderna utiliza un grupo de metodologias novedosas que
permiten manipular el material genético: extraerlo o introducirlo, cortarlo, pegarlo,

leerlo, sintetizarlo o amplificarlo.**

Hay que sefalar que la clasificacion de biotecnologia que realiza Fausto
Kubli no es exacta al menos terminologicamente. Clasificar a la biotecnologia en

moderna y tradicional es arriesgado debido a que posteriormente vendran

19 Kubli Garcia, Fausto, Régimen juridico de la bioseguridad de los organismos

genéticamente modificados, 113- UNAM , México, 2009, p. 7
' Lépez Munguia, Agustin., La biotecnologia, México Conaculta, 2000, p. 15.



nuevos avances que echaran abajo dicha clasificacion por incluir nuevos
elementos distintos a la ingenieria genética.

El Convenio de Diversidad Bioldgica define a la “biotecnologia” como:

Toda aplicacién tecnolégica que utilice sistemas bioldgicos y organismos vivos
0 sus derivados para la creacion o modificacién de productos o procesos para usos

especificos."?

La definicion de “biotecnologia” segun la Real Academia de la Lengua
Espafiola es la siguiente:

Son el conjunto de técnicas encaminadas al empleo de células vivas para la

obtencién y mejora de productos utiles, como los alimentos y medicamentos.™

Las definiciones precedentes de biotecnologia comparten ciertos
elementos: todas mencionan el empleo de organismos vivos para la obtencion de

un beneficio que repercuta en el ser humano de manera directa o indirecta.

En un principio la biotecnologia solo iba dirigida a obtener productos del
metabolismo de los seres vivos, hoy en dia se utilizan técnicas de ingenieria
genética que facilitan la manipulacién del ADN y este ultimo nuestro campo de

estudio en esta investigacion.

Cabe observar que la biotecnologia conlleva una multidisciplinariedad,
sustentada en conocimientos de primera linea derivados de la biologia molecular,

la bioquimica, la bioingenieria, la biologia vegetal, la microbiologia, etcétera. El

12 Articulo 2, segundo parrafo del Convenio de Diversidad Bioldgica.
'3 Diccionario de la Real Academia Espafiola consultado via electrénica en: www.rae.es.



principal objetivo de la biotecnologia es el uso de tal conocimiento para el

desarrollo de tecnologia que sea funcional y econOmicamente competitiva.

1.3 Ingenieria genética

Todos los seres vivos poseemos caracteristicas que nos hacen singulares, estas
se encuentran incluidas en lo que conocemos como Acido Desoxirribonucleico
(ADN) y es este especificamente el campo de aplicacion de la ingenieria
genética, que lo utiliza de forma controlada y orientada a objetivos determinados
con antelacion. El avance de la ingenieria genética ha logrado manipular las

caracteristicas de los seres vivos practicamente a su antojo.
Definiciones de ingenieria genética

Para obtener una definicibn completa de ingenieria genética es adecuado

proporcionar algunas referencias de los alcances de la genética.

La genética esta relacionada con la forma y caracteristicas de los seres
vivos, por ello sus estudios radican en cdmo se heredan dichas caracteristicas y

como evolucionan en medida del tiempo y del ambiente.

La definicion de genética la coloca como el campo de la biologia encargada
del estudio de la herencia. La genética por lo tanto examina como la herencia

biolégica es transferida de una generacion a la siguiente.**

1 |afiez-Pareja Eduardo, Plantas transgénicas: de la ciencia al derecho, Espafia,

Comares, 2002, p. 23.
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En lo referente a la ingenieria genética esta consiste en la recombinacion
artificial de moléculas de acido nucléico, su insercion en un virus, plasma
bacterial, o algin otro sistema vector y la subsiguiente incorporacion de las

moléculas quiméricas en un organismo anfitrién en el cual se propagan.*®

Francisco Soberén Mainero expone la siguiente definicion:

La Ingenieria Genética es una rama de la genética que se concentra en el
estudio del ADN, con el fin de manipularlo. En otras palabras, es la manipulacion

genética de organismos con un propasito predeterminado.16
Rafael Pérez Miranda explica la ingenieria genética como:

El estudio y manipulacion de los genes de organismos vivos para mejorar la

vida del hombre.’

Se adelanté que la ingenieria genética es el procedimiento; que se utiliza
como la principal herramienta de la biotecnologia moderna. Se puede concretar
gue es una técnica para manipular directamente los genes, con el objetivo de
alterar o introducir genes de un ser vivo en el genoma de otro ser vivo. Las
aplicaciones de la ingenieria genética son multiples, por ejemplo las plantas
modificadas para hacerlas mas resistentes al clima, a las plagas, con mayor

poder nutritivo o de mayor tamafio, etcétera.

'* | a definicion de “ingenieria genética” fue extraida de, Encyclopedia of Science and
Technology, séptima edicion, McGraw-Hill, 1992; citado por Melgar Fernandez, Mario,
Biotecnologia y propiedad intelectual: Un enfoque integrado desde el derecho internacional,
México, UNAM, 2005, p. 106.

'® Soberén Mainero, Francisco Xavier, La ingenieria genética y la nueva biotecnologia,
México, FCE-SEP-Conacyt, 1996, p.36.

" pérez Miranda, Rafael, Biotecnologia, sociedad y derecho, México, Universidad
Autonoma Metropolitana-Azcapotzalco, 2001, p. 53.

11



1.4 Bioseguridad

La materia concerniente a la bioseguridad surge como un elemento
estrechamente relacionado con la biotecnologia y la ingenieria genética, su
vinculacién radica en temas como los organismos genéticamente modificados,

los cuales son parte central de nuestra investigacion.
Definiciones de bioseguridad

En términos generales, la bioseguridad se entiende como el conjunto de medidas
de seguridad relacionadas con los efectos adversos que la aplicacion de la
biotecnologia moderna puede ocasionar al medio ambiente, en particular a la
conservacion vy utilizacion sustentable de la diversidad biol6gica, incluidos los

riesgos a la salud humana.®

La bioseguridad, desde el punto de vista juridico, puede ser considerada como el
objeto de regulacion, procedimientos y de aplicacién de las politicas, para asegurar
que las utilidades de la biotecnologia moderna se realicen sin afectar negativamente
la salud publica o el ambiente, con especial referencia a la diversidad biolégica.19

Las definiciones anteriores de bioseguridad, se enfocan en la proteccion de
la vida, a través de medidas que brinden un control estrecho de las diversas

aplicaciones de la tecnologia, una de ellas “la biotecnologia”

'® Melgar Fernandez, Mario, Biotecnologia y propiedad intelectual: Un enfoque integrado
desde el derecho internacional, ob. cit., p. 112.

“Carmona Lara, Maria del Carmen, “Bioseguridad y medio ambiente en México.”, en
Brena Sesma, Ingrid (coordinadora), Salud y derecho, México, 11J-UNAM, 2005, p. 378.
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1.5 Desarrollo sustentable

Es usual escuchar el término “desarrollo sustentable” en nuestra época y es
que se desenvolvié a la par de temas como la ecologia y el avance cientifico-
tecnologico. El surgimiento de este término se debié a la incapacidad de la
especie humana para convivir con el planeta y a la necesidad de hacer frente a

los grandes problemas medioambientales.

Nos toco vivir en una época en donde los problemas generados en el medio
ambiente por la contaminacién del aire y del agua, la deforestacion y el uso
indiscriminado de los recursos naturales; no son exclusivos de los paises mas
industrializados, sino que suelen trascender los limites geograficos y temporales,
asi como deteriorar aceleradamente nuestro entorno. Es inevitable por tanto

conocer la significacion del desarrollo sustentable.
Definiciones de desarrollo sustentable
La Comisién Mundial para el Medio Ambiente y el Desarrollo, establecida por las

Naciones Unidas en 1983, defini6 el desarrollo sustentable como:

El desarrollo que satisface las necesidades del presente sin comprometer las
capacidades que tienen las futuras generaciones para satisfacer sus propias

necesidades.?

% El término “desarrollo sustentable” fue acufiado en 1987 en el discurso titulado
"Nuestro Futuro Comun” (i.e. Our Common Future) y presentado en la Conferencia Mundial de las
Naciones Unidas sobre Medio Ambiente y Desarrollo, realizada en Rio de Janeiro, Brasil, en

13


http://www.monografias.com/trabajos4/refrec/refrec.shtml

Existe la prioridad de satisfacer las necesidades del presente, siempre y
cuando sea con acciones que eviten una dilapidacién que comprometa la

capacidad de las generaciones futuras para atender a las suyas.

Jonathan Lash define el desarrollo sustentable como:

La integracién de los objetivos econémicos, ambientales y sociales.?

Se busca hacer menores los desencuentros o conflictos que pudiesen tener

los diversos objetivos.

El desarrollo sustentable es una correlacion o sinergia que involucra
diversos actores, compromisos y responsabilidades en la aplicacion de un

modelo econdmico, politico, ambiental y social.

Para lograr una mejor comprension realizaremos un analisis de los

componentes del desarrollo sustentable.

e El componente econémico presupone una adaptacion de la economia a
las preocupaciones ambientales; es decir la economia no se puede ver
solamente como ganancias sin importar las consecuencias. Se debe
entablar entonces una relacion de cordialidad en la cual el principal
distintivo sea la precaucion. La sustentabilidad econémica no se fija por

medio de ganancias, sino por la calidad de vida que se mantiene.

1992. El informe da a conocer la necesidad de perseguir un crecimiento econémico cimentado en
politicas de sostenibilidad y expansién de la base de recursos ambientales.

' Jonathan Lash es Presidente del World Resources Institute, la informacién puede ser
consultada en la direccion electronica http://www.wri.org/

14



e El factor ecologico-ambiental se dirige a regular las relaciones entre el uso
de los recursos renovables, la contaminacion ambiental y el dafio
producido, para la conservacién de los ecosistemas. De ninguna manera
puede existir el desarrollo sustentable, sin la conservacion de la
naturaleza; esta conservacion involucra la regeneracion de los recursos y
su asimilacion por el ecosistema.

e La tecnologia es un factor que influye en el desarrollo sustentable, ya que
se requiere de un gran esfuerzo para disminuir el contenido en recursos
naturales de determinadas actividades econOmicas, asi como para
mejorar la calidad de la produccién. Esto implica usar la tecnologia para
crear procesos mas eficientes y disminuir el dafio y utilizacién de los
recursos naturales

e El elemento social atiende a aspectos morales y éticos con el objeto de
redimensionar las relaciones entre el ser humano y la naturaleza. Ademas

de enfatizar la participacién de la poblacién en la toma de decisiones.?

Podemos resumir al desarrollo sustentable como un conjunto de medidas,
que pone limites al crecimiento productivo, al consumo de recursos y a los
impactos ambientales, con la finalidad de garantizar un desenvolvimiento pleno

del factor social.

22 posner, Richard A., El analisis econémico del derecho, trad. Eduardo L. S., México,
FCE, 1998, p. 100.
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1.6 Clausula moral

El término clausula moral puede ser utilizado en diferentes contextos, para

efectos de nuestra investigacion lo relacionaremos con la propiedad intelectual.

Para construir una definicion de clausula moral en materia de propiedad
intelectual y sobre la base del patentamiento recurriremos a las caracteristicas
gue debe tener una invencion o un procedimiento para otorgarle una patente. De
entrada sabemos que debe ser nuevo, tener un elemento inventivo, una
aplicacion industrial y ademas que la legislacion las considere susceptibles de
patentarse. Esta Ultima caracteristica es la que llama mas la atencién y es

probablemente la piedra angular sobre la que se sostiene la clausula moral.

Entonces sabemos que pueden existir los primeros tres requisitos para
patentar, sobre los cuales no hay punto de discusién, ya que se tienen

pardmetros a nivel mundial.?®

Por supuesto que con sus respectivas
excepciones, por lo que respecta al cuarto elemento, es decir el que la
legislacion de cada pais considere pertinente el patentamiento, es el componente

gue le da forma a la clausula moral.

Definiciéon de clausula moral

La clausula moral se puede definir como un criterio de exclusion de

patentamiento que toma en cuenta el orden publico, la moral y las buenas

% Como por ejemplo los instaurados en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, el cual es la principal herramienta juridica
reguladora de la propiedad intelectual a nivel mundial, en el articulo 27.1 se instauran la novedad,
la actividad inventiva y aplicacion industrial como requisitos de patentamiento.
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costumbres, y que tiene como fin el proteger la vida, la salud humana, animal y

vegetal, asi como el medio ambiente.

Al referirnos a una exclusion de la patentabilidad por motivo de la clausula

moral, inmediatamente se debe pensar en tres componentes que son:

1) La moral.
2) El orden publico.
3) Las buenas costumbres.
Andlisis de los componentes de la clausula moral
El término moral puede entenderse como una serie de principios o ideas
aceptadas por una mayoria circunstancial, en un momento y lugar especifico, por
lo que su dinamismo es alto en la sociedad contemporanea, e incluso pueden
existir diversas clases de morales que conviven en el mismo espacio y tiempo.*
La moral nos conduce a la utilizacion de determinados principios que
gobiernan nuestro comportamiento, remarcaremos que estos principios son
fundamentales y sin ellos las sociedades no sobrevivirian. Practicamente todas

las sociedades se adhieren a algun tipo de moral.

Juan Luis Iglesias Prada define al orden publico en materia de propiedad

intelectual como:

# yVéase en Cortina Orts Adela. Etica minima: introduccién a la filosofia practica, 10a
edicién, Madrid, Tecnos, 2005, p. 23.
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El conjunto de valores admitidos por la generalidad de un concepto social que
resultaria transgredido de un modo irreparable si se concediera una patente sobre

una invencién determinada.?®

Las buenas costumbres son una actitud que individualmente se les exige a
los particulares que forman parte de una sociedad, en donde el marco de
referencia es la moral. Asi quien atente contra las buenas costumbres, no hace

otra cosa que ir contra la moral imperante en ese lugar y momento.?®

% |glesias Prada, Juan Luis, La proteccion juridica de los descubrimientos genéticos y el
proyecto del genoma humano, Madrid, Civitas, 1996, p. 82.

% Ortega Ruiz, Pedro, La educacién moral del ciudadano de hoy, Barcelona, Ediciones
Paidés Ibérica, 1996, p. 123.
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Capitulo 2 Desarrollo y relaciones de la biotecnologia y la propiedad

intelectual

2.1 Desarrollo de la biotecnologia

El ser humano a lo largo de su vida se convirti6 en un ser que modifica su
entorno; es un verdadero transformador de la naturaleza en la busqueda de
generar satisfactores que satisfagan sus necesidades. Esta dindmica produjo
paises en constante desarrollo, basado principalmente en la investigacion
cientifica y la creacién de tecnologia, por considerar que son estas dos areas las

Unicas capaces de dar respuesta a las exigencias que se presentan.

La ciencia y la tecnologia tienen un estrecho vinculo, mientras que el cientifico da las
bases para que el tecnélogo acote un producto, haciéndolo de menos costo, con
mejores resultados, otorgando un valor agregado, el industrial se encarga de la
produccién y en consecuencia la colocacion de la tecnologia en el mercado.”’

La biotecnologia es una actividad productiva de gran envergadura, que se
mezcla en un potencial desarrollo. La biotecnologia construye nuevos cimientos
a nivel tecnoldgico y cientifico, ademas genera la posibilidad potencial de abrir

mercados y generar avances extraordinarios.

Al abordar el tema del desarrollo de la biotecnologia parece indispensable
resaltar que por sus caracteristicas intrinsecas esta materia resulta compleja y
lleva consigo un amplio recorrido histérico que continua ininterrumpidamente en
donde se experimenta con mayor intensidad: al producir avances en el ambito de

la biologia y el surgimiento de nuevas técnicas como la fusién celular.

* Kubli Garcia, Fausto, Régimen juridico de la bioseguridad de los organismos

genéticamente modificados, ob. cit., p. 4.
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La biotecnologia nos ofrece un tema de estudio muy interesante, que
aborda de manera directa la relacion entre ciencia y tecnologia. Asimismo nos

invita a reflexionar sobre el desarrollo que afrontamos en nuestro tiempo.

La biotecnologia por sus caracteristicas refleja un amplio recorrido historico.
De hecho desde el afio 8000 a.C. en Mesopotamia se llevo a cabo la crianza
selectiva de ganaderia, asi como la recoleccion de semillas para la replantacion.
En el medio oriente se comenzd a utilizar la levadura en la elaboracion de
cerveza (6000 a.C.), en China se inicio la fabricaciébn de yogur y queso por

fermentacion lactica (4000 a.C.).?®

El origen de la biotecnologia es incierto, lo que si se puede precisar es que
desde el momento en que el ser humano se dio cuenta de que podria cultivar
plantas y criar animales, comenz6 a usar la biotecnologia. Fue por casualidad
que usé procesos biolégicos que ocurren permanentemente con las células

vivas; aun cuando no entendia las razones de su funcionamiento.

Actualmente se han conseguido avances en la biotecnologia
extraordinariamente complejos, la biologia y las técnicas de ingenieria genética®®

son sus principales herramientas.

8 véase en lafez Pareja, Enrique, Introduccion a la biotecnologia, Espaiia, Instituto de
Biotecnologia-Universidad de Granada, 2005, pp.97-103.

# La ingenieria genética se compone de técnicas biotecnolégicas como: La técnica
recombinante del ADN, la secuenciacion del ADN y la reaccidon en cadena de la polimerasa
(PCR). Se puede obtener mas informacion en Soberén Mainero, Francisco Xavier, La ingenieria
Genética y la nueva tecnologia, ob. cit., p. 116.
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Gran parte del auge que tiene la biotecnologia se debe al desarrollo de la
biologia, no de una manera aislada; sino combinada con otras disciplinas como

la quimica, la fisica y las matematicas.

El nucleo de la biotecnologia es la biologia definida como:

La ciencia encargada de estudiar la vida, desde sus composiciones

elementales hasta los mas amplios.*

Es de la biologia de donde surgen las biociencias, revolucionarias en su

tipo, ya que han dejado obsoletas a otras tecnologias.

Las biociencias o también llamadas ciencias de la vida son de naturaleza
disruptiva porque marcan un nuevo rumbo totalmente distinto en la obtencién de

satisfactores.>

El desarrollo de la biotecnologia es bastante amplio, para efectos de esta

investigacion la resumiré en cuatro periodos:

1. EIl primero es ancestral, ya que abarca desde los inicios de la humanidad
hasta los descubrimientos de Louis Pasteur.*’La biotecnologia hace su
aparicion en las practicas empiricas de seleccién de plantas y animales
ademas sus cruzas, aunado a los procesos de descomposicion biolégica
llamada fermentacion. Este periodo se extiende hasta la segunda mitad
del siglo XIX y se caracteriza por ser la aplicacion artesanal de una

experiencia resultante de la practica diaria.

%0 Buican, Denis, Historia de la biologia, Madrid, Acento Editorial, 1995, p. 27.

¥ Kubli Garcia, Fausto, Régimen juridico de la bioseguridad de los organismos
genéticamente modificados, ob. cit., p. 7.

% Louis Pasteur fundé la ciencia de la microbiologia. Esta informacién puede ser
consultada en lafiez Pareja, Enrique, Introduccion a la biotecnologia, ob. cit., p. 29.
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2.

4.

El segundo periodo comienza con los trabajos de Louis Pasteur; al llevar a
cabo una clasificacion de los microorganismos que intervenian en el
proceso de fermentacion. Posteriormente Eduard Buchner publico un
estudio acerca de la capacidad de las enzimas, extraidas de las
levaduras, de convertir azicares en alcohol.

El tercer periodo se caracteriza por el desenvolvimiento de la industria
petroquimica, la cual generd descubrimientos como el de la penicilina, que
contribuyé la produccion a gran escala de antibidticos. Para efectos de
nuestra investigacion es aqui donde se da el primer acercamiento con los
organismos genéticamente modificados.

Actualmente estamos en el cuarto periodo, este se caracteriza por los
descubrimientos en la estructura del Acido desoxirribonucleico (ADN) de
diversos organismos. Sabemos que fueron los cientificos James Watson y
Francis Crick*® los pioneros en 1953. También en este periodo se
incrementan las investigaciones de ingenieria genética realizados por
Herbert Boyer y Stanley Cohen® en 1973. Una caracteristica de esta
etapa es el manejo de la biotecnologia a la par del conocimiento cientifico
(en el periodo anterior a Pasteur, la biotecnologia se limitaba a la
aplicacion de una experiencia practica que se transmitia de generacién en

generacion).

% A'Watson y Crick se les atribuye el descubrimiento de la molécula de ADN o bien de

la famosa doble hélice o escalera en espiral, modelo del ADN que conocemos y manejamos hoy.
Consultado via electrénica en www.ojocientifico.com

* Herbert Boyer y Stanley Cohen fueron dos bioquimicos estadounidenses, que en 1973,

elaboraron una técnica de insercion de un gen de un organismo en otro, para que produjera ADN,
lo que marcé el inicio del desarrollo de la ingenieria genética. Consultado en la pagina
electrénica http://web.mit.edu/invent/iow/boyercohen.htm
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Se describié de una manera genérica el desarrollo de la biotecnologia, no

obstante debemos notar lo siguiente:

Las tres primeras etapas van dirigidas a procedimientos con
microorganismos; asi como el uso de sus caracteristicas para la obtencion de
productos. Mientras que la Ultima etapa se dirige a manipular las caracteristicas
estructurales y funcionales de los organismos y la aplicacion practica de esta
capacidad. Con el objetivo de superar ciertos limites naturales en el desarrollo de

nuevos productos O procesos.

La diferencia entre la biotecnologia moderna y la tradicional esta marcada por
la manipulaciobn genética, hecha en las moléculas informacionales que se

encuentran en el interior de la célula.®®

De tal forma que no sélo se usan las células y organismos presentes en la
naturaleza, sino que se pueden modificar y manipular de acuerdo a las

necesidades.

Una vez analizado lo anterior podemos puntualizar que la biotecnologia es
un conjunto de tecnologias enfocadas a la produccién de bienes y servicios por
medio de sistemas biol6gicos o sus productos. Nuestra investigacion no abarca a
la biotecnologia de manera general, solamente la que se denomina “moderna”,
ya que involucra al acido desoxirribonucleico (ADN) y en consecuencia a los

organismos genéticamente modificados.

% Kubli Garcia, Fausto, Régimen Juridico de la Bioseguridad de los organismos genéticamente
modificados, ob. cit., p. 8.
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A continuacion se lleva a cabo un analisis del desarrollo de la biotecnologia

actual.

La biotecnologia moderna se utilizé en un principio por sus elevados costos;
para producir sustancias de usos farmacéutico, como la insulina, ademas de
modificar microorganismos para su uso industrial. Es decir tiene sus inicios a

partir de las primeras técnicas de ADN recombinante.®

Becerra Ramirez alude a lo siguiente:

Los pilares de la biotecnologia genética los proporcionan Watson y Crick; con sus
trabajos, realizados en la universidad inglesa de Cambridge, publicados en la
década de los cincuenta, la investigacién genética da un salto cualitativo. En efecto
en 1953 los bioquimicos James Watson y Francis Crick presentaron por primera vez
el modelo de la doble hélice del acido desoxirribonucleico o ADN, lo que les valié
merecidamente el premio Nobel.”¥

Con el hallazgo de estos investigadores se abri6 una puerta hacia la

revolucion biotecnoldgica, al afirmar que:

Los genes estadn constituidos por un polimero de entidades quimicas, los
nucleétidos arreglados en forma de escalera de caracol, bautizado con el nombre de

acido desoxirribonucleico (ADN).

El ADN contiene toda la informaciéon genética de un organismo vivo se

asemeja a un plano que permite la construcciéon de un ser vivo en su totalidad.

El dogma central de la biologia molecular indica el flujo de informacion genética. Los
genes estan compuestos de ADN, en todas las células de los organismos vivos. A
partir de la informacion localizada en esta molécula de doble hélice, una célula
sintetiza todas sus proteinas. Esto se lleva a cabo mediante dos mecanismos: la
transcripcion, que es la sintesis de moléculas de ARN usando regiones especificas o
genes del ADN como templado o molde, y la traduccién, que es la sintesis de

36
Idem.
%" Becerra Ramirez, Manuel, La propiedad intelectual en transformacion, ob.cit., p. 86.
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proteinas a través de la lectura de las moléculas del ARN mensajero en los
ribosomas.*

La biotecnologia moderna, sin problema pudiera denominarse biotecnologia
genética, por la aplicacion de técnicas de ingenieria sobre el ADN, con la

finalidad utilizarla posteriormente.®

Francisco Bolivar Zapata suscribe que la biotecnologia moderna es:

Una actividad multidisciplinaria, cuyo sustento es el conocimiento de frontera
generado en diversas disciplinas (entre otras, la biologia molecular, la ingenieria
bioguimica, la microbiologia, la genémica y la inmunologia), que permite el estudio
integral y la manipulacion de los sistemas biolégicos (microbios, plantas y animales).
A partir de dicho estudio y de la manipulacion de los sistemas biologicos, la
biotecnologia moderna busca hacer un uso inteligente, respetuoso y sustentable de
la biodiversidad, mediante el desarrollo de tecnologia eficaz, limpia y competitiva,
para facilitar la solucién de problemas importantes en sectores tales como el de la
salud, el agropecuario, el industrial y el medio ambiente.*

La anterior es una definicion idealista, si bien la primera parte es bastante
acertada, la segunda que menciona un uso inteligente, respetuoso y sustentable

todavia no es comprobable.

El desarrollo de la biotecnologia moderna ha sido en cuatro ambitos

especificos:

1. Técnicas para el cultivo de células y tejidos.

2. Procesos biotecnoldgicos, fundamentalmente de fermentacion, y que incluyen la
técnica de inmovilizacion de enzimas.

3. Técnicas que aplican la microbiologia a la seleccién y cultivo de células y
microorganismos.

% Bolivar Zapata, Francisco, “Fundamentos de la biotecnologia moderna.”, en Bolivar
Zapata Francisco (compilador), Fundamentos y casos exitosos de la biotecnologia moderna,
México Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, 2004, p. 21.

% Soberén Mainero, Francisco Xavier, La ingenieria genética y la nueva biotecnologia,
ob. cit., p. 116.

“ Ibid., p.21.
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4. Técnicas para la manipulacion, modificacion y transferencia de materiales
genéticos (ingenieria genética).*

Para comprender a fondo el tema, llevaremos a cabo una explicacion de

cada una de las categorias:

1. Las técnicas para el cultivo de células y tejidos son un procedimiento por
medio del cual las células vegetales o animales, pueden cultivarse en
condiciones controladas.*?

2. Uno de los principales procedimientos biotecnoldgicos es la inmovilizacién
de enzimas, la cual permite una mejora significativa de su estabilidad, es
utiizada para la produccion industrial de productos quimicos,
farmacéuticos, y alimentos; en el tratamiento de residuos; en el
diagnéstico y tratamiento de enfermedades; y otras muchas
aplicaciones.®

3. Las técnicas que aplican la microbiologia a la seleccion y cultivo de células
y microorganismos van dirigidas a una aplicacién industrial de los
microorganismos. Primordialmente en procesos industriales cataliticos
basados en el uso de microorganismos.**

4. Técnicas para la manipulacion, modificacion y transferencia de materiales
genéticos; estas técnicas son utilizadas primordialmente en los llamados

alimentos y cultivos transgénicos.

*I véase en Kubli Garcia, Fausto, Régimen Juridico de la bioseguridad de los organismos
genéticamente modificados, ob. cit., p. 53.

*2 Aboites Aguilar, Jaime, “Crecimiento econémico e innovacion tecnoldgica”, La accién
del Estado y el papel de la ciencia y la tecnologia en México, México, SOMPROCYT, 2000, p. 65.

*® pérez Miranda, Rafael, Biotecnologia, sociedad y derecho. ob. cit. p. 83.

* Véase en Soberén Mainero, Francisco Xavier, La ingenieria genética y la nueva
biotecnologia, ob. cit., p.112.
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2.2 Relacién de la biotecnologia con la propiedad intelectual: las patentes

biotecnoldgicas

La biotecnologia es producto de diversas investigaciones, encabezadas por
cientificos y tecndlogos. Sin importar de quienes sean las inversiones en dicha
materia, la biotecnologia es fuente de descubrimientos y sinébnimo de desarrollo.

Por lo tanto necesita proteccion.

La biotecnologia lleva consigo una importancia econémica y tecnoldgica.
Asi fue necesario contemplarla por el derecho, en especifico por la propiedad
intelectual. La biotecnologia levanta un interés inmediato y debemos darle una

atencion especial.

La biotecnologia se relaciona con la propiedad intelectual de manera
amplia, esta ultima al ser una rama especifica del derecho y al cumplirse
determinados requisitos genera derechos. Los llamados derechos de propiedad

intelectual tienen por finalidad el recompensar la actividad de los inventores.

Como es lagico los derechos de propiedad intelectual sobre la tecnologia no
se generaron de manera espontanea. De hecho han existido diversas
controversias respecto a su otorgamiento, pero fue después de un gran proceso
de aceptacion, que se reconocié su trascendencia, sobre todo en el sector

econémico.®

*Las empresas denominadas transnacionales, tuvieron mucho que ver en el
otorgamiento de los derechos de propiedad intelectual sobre los productos biotecnolégicos; sobre
todo por las grandes inversiones necesarias desde la fase de investigacion hasta alcanzar la
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El reconocimiento y la proteccién de la biotecnologia a través de las
patentes conllevan un amplio recorrido historico. En él la biotecnologia fue
respaldada por diversos argumentos para justificar su proteccion y también saber

en qué medida otorgarla.

Actualmente la biotecnologia ofrece un sinnumero de ventajas en su
implementacion. Por ejemplo para el desarrollo de nuevas medicinas o el
mejoramiento de la ganaderia y la agricultura. Al ser trascendental su papel, se
protege y reglamenta su tratamiento mediante la propiedad intelectual, sin
embargo no siempre fue asi. Por lo tanto debemos realizar un examen para

saber en qué medida se ha dado la proteccién de la biotecnologia.

Al ser representada la propiedad intelectual por un conjunto de normas;
esta debe buscar categorizarse como un parametro lo suficientemente eficaz,

como para envolver y regular el asombroso avance biotecnolégico.

La relacién de la biotecnologia y la propiedad intelectual se da en principio
por el factor del desarrollo tecnolégico, entrelazado al componente econémico y
al interés puesto en el conocimiento humano. Seria aventurado tratar de
determinar el primer contacto a través de la historia que se dio entre la propiedad
intelectual y la biotecnologia. En vez de eso es prudente buscar las instituciones
gue actdan como directrices en la tan importante funcion de la propiedad

intelectual.

etapa final, o sea la introduccion en el mercado de un nuevo producto. Puede consultarse en
Quintero- Ramirez, Rodolfo, Biotecnologia. Prospectiva de la investigacion y el desarrollo
tecnoldgico del sector petrolero al afio 2025, México, IMP, 2001. pp. 135-47.
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Las patentes biotecnolégicas.

El robusto crecimiento del sector de la biotecnologia provoco que tuvieran que
disefiarse estrategias especificas para su proteccion, tal es el caso de las
patentes, una herramienta juridica indispensable para la proteccion de las

invenciones biotecnologicas.

La bioindustria, los derechos de propiedad intelectual, y especialmente las
patentes, son la herramienta juridica indispensable para la investigacion y desarrollo

de la biotecnologia. “°

Las patentes son el punto de contacto entre la propiedad intelectual y la
biotecnologia, por lo que es conveniente realizar un analisis desde sus inicios; es
decir desde la aparicion de la figura de la patente hasta llegar a las complejas

patentes biotecnoldgicas.

El primer acercamiento a la figura de lo que hoy consideramos como
patente se da con los griegos, aunque suene raro y hasta cémico con las recetas

de cocina.

Los historiadores descubrieron un texto griego que proviene de la ciudad de
Sybaris, en Lucaine, y en el cual se contiene la concesion de un monopolio de un

afio al inventor de una receta de cocina.*’

*® Rifkin, Jeremy, “La vida patentada”, en El siglo de la biotecnologia. EI comercio
genéticoy el nacimiento de un mundo feliz. ob. cit., pag. 89.

“Torres C., Ricardo, “Propiedad intelectual biotecnologia y biodiversidad”, Biotecnologia
y gestion para América Latina y el Caribe, Bogot4, Colciencias, 1995, p. 57.
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Otros historiadores mencionan que la patente aparecié en la Edad Media,
en un principio para estimular la produccion de invenciones a un nivel local,

posteriormente para promover la transferencia de tecnologias extranjeras.

Originalmente las patentes eran denominadas cartas abiertas; asi eran

empleadas en la Gran Bretafia.

Una de las primeras cartas patentes que fueron otorgadas la concedi6 el rey

Edmundo Il en 1331 al textilero flamenco John Kempe.48

Desde entonces la patente fue usada como un medio para transferir
tecnologia, aunque obviamente la razén, por la que se concedian monopolios a
través de su uso, era econdmica. De hecho la mayoria de los artesanos e
inventores estaban de acuerdo en mostrar todas sus técnicas y trabajos, siempre

que tuviesen una proteccion al menos temporal.

En 1474 en Venecia se establece la primera Ley General de Patentes.

Mediante ella se obligaba a que su titular registrara cualquier nuevo e
ingenioso mecanismo no producido previamente dentro de Venecia, y se prohibia
reproducirlo a cualquier otro inventor, a menos que hubiera de por medio regalias

razonables.*®

Algunos puntos relevantes de esta ley es que concedia un plazo de
explotacion exclusiva de 10 afios y contemplaba sanciones para aquéllos que

ocuparan la invencion sin autorizacion.

“® |bidem, p. 63.
9 1dem.
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Se hace énfasis en la importancia de la ley veneciana *°, en razén de que
ahi se encuentran los elementos fundamentales del derecho de patentes
contemporadneo, como son: la utlidad social, la promocion de la actividad
inventiva, el resarcimiento de los costos incurridos por el inventor y el desarrollo

del inventor a gozar de los frutos de su capacidad inventiva.**

En 1623 se estableci6 en Gran Bretafia el Statute of Monopolies, el cual
declard contrarios a la ley todos los monopolios de la corona, cartas y patentes,
esta fue una reaccion a los abusos a los que se habian llegado con las practicas

de las patentes.>

Otro antecedente se da en Francia; en donde surgio la Ley de Patentes de
1791, en la cual se utiliza el término brevent d’invention para referirse a las
patentes. La importancia de esta ley es que logra un punto medio al entenderse
no como prerrogativa que otorga el soberano, sino como el reconocimiento de un

derecho privado preexistente, el lamado derecho de propiedad.

En Francia en 1884 se expide una nueva ley que asienta principios basicos
para la propiedad intelectual, como lo son el principio de registrar: ademas de

considerar a la invencién y al descubrimiento como sin6nimos.>

* Becerra Ramirez, Manuel La propiedad intelectual en transformacion, ob. cit. p. 12.

*!1bid.,p. 10.

°2 |afiez Pareja, Enrique, Introduccion a la biotecnologia, ob. cit., p. 91.

3 Véase en Soberén Mainero, Francisco Xavier, La ingenieria genética y la nueva
biotecnologia, ob. cit., p.105-109.
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Se generaron diversas leyes en materia de propiedad intelectual, sin
embargo es hasta finales del siglo XIX cuando se da un movimiento hacia la

internacionalizacion.

Con la Convencion de Paris de 1883 arranca lo que llamamos la primera

generacion de un derecho internacional de la propiedad intelectual.>*

En nuestra investigacion realizamos un anadlisis del desarrollo de la
propiedad intelectual, ahora es importante distinguir las interacciones entre la
biotecnologia y la propiedad intelectual, con el fin de determinar puntos de union
gue ayuden a que ambas materias puedan ser analizadas y se comprendan los

componentes basicos que las relacionan.

La biotecnologia se ha hecho presente en toda la historia de la humanidad,
desde un pan hasta la cruza de animales en la ganaderia, es por eso vital
conocer como se desarrollaron los primeros contactos de la biotecnologia con la
propiedad intelectual, con el fin de perfilarnos a descubrir como ha sido su

tratamiento desde antaro.

La carrera cientifica a partir de las investigaciones de Watson y Crick sirvié
como sustento para que en la actualidad se pueda hablar de una biotecnologia

basada en cinco procesos esenciales como son:

e Laidentificacién genética;

e El aislamiento;

** Manuel Becerra Ramirez, La propiedad intelectual en transformacion, ob. cit., p. 15.
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e La clonacion;
e La sintesis quimica; y
e La insercion a los organismos ya existentes para producir caracteristicas

heredables determinadas por el mismo hombre.

La consideracion a estos cinco rubros de la biotecnologia es justificable y
cada uno tiene implicaciones juridicas diferentes. Ademas como veremos mas
adelante el rubro de la clonacién aun esta prohibido, debido a que no se
manifiesta s6lo como un fendémeno que atafie a la propiedad intelectual; sino que

abarca también los derechos humanos.

La regularizacion de los organismos genéticamente modificados por medio
de la propiedad intelectual es relativamente nueva. Hace varios afios ni siquiera
estaba precisada tal regulacion, probablemente por el escaso valor econémico
gue se le atribuia a los recursos genéticos o bien por su abundancia. En aquel
tiempo los paises permitian que se realizaran investigaciones de manera
gratuita, otros si imponian algunas restricciones, aunque por lo general todo se

ejecutaba sin limitaciones.

La revoluciéon biotecnoldgica acompafada de la reciente patentabilidad de
materia viviente; elevé el valor econdémico de los recursos genéticos y alerto a los
paises desarrollados sobre las posibilidades de la apropiacion intelectual, que

supone el otorgamiento de patentes, las cuales les permitirian tener control.
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La primera patente concedida a un proceso o producto de la biotecnologia
fue en 1980 otorgada por la Corte Suprema de Estados Unidos, en la sentencia
del asunto Diamond vs Chakrabarty, que consistio en una bacteria producida
artificialmente; a través de la manipulacion genética y que tenia la capacidad
para descomponer los componentes quimicos del petrdleo crudo. Por lo que

podria utilizarse para limpiar los vertidos del petréleo en los océanos.>®

El procedimiento para otorgar una patente se realiza ante oficinas
especializadas en la materia, por lo cual el patentamiento de la bacteria
degradante de petrdleo se realizé en la Oficina de Patentes de los Estados
Unidos de América, en su primer intento por conseguir la patente fue rechazado.
Sin embargo no del todo ya que se consiguié patentar el procedimiento para

crear la bacteria.

Los motivos para no otorgar la patente segun la Oficina estadounidense

fueron los siguientes:

e No se concede debido a que los microorganismos son producto de la
naturaleza: y
e No se concede en virtud de que la materia viviente no es patentable segun

la legislacion estadounidense.

%5 En 1873 se concedi6 una patente a Louis Pasteur, al incluir a la levadura como si fuera
una manufactura, véase en Mufioz, Emilio., Biotecnologia, industria y sociedad. El caso espafiol,
Madrid, Fundacion CEFI, 1997, p. 23.

**Ibid., p. 25.
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El tema trascendiéo y se tuvo que estudiar en la Corte de los Estados
Unidos, la decision final apenas fue mayoritaria por 5 (cinco) votos a favor contra

4 (cuatro) en contra.

Se estimo que al tratarse de una bacteria no existente en la naturaleza, la
bacteria de Chakrabarty constituia una invencién nueva y por lo tanto es materia

patentable.®’

José Luis Solleiro en su articulo “Propiedad Intelectual y su impacto en la
difusion de la Biotecnologia” describe que con la concesion de la patente en el
caso Diamond vs Chakrabarty; el concepto de descubrimiento se transformoé; la
Corte afirmo que un nuevo mineral descubierto en la tierra o una nueva planta
encontrada en su forma silvestre no serian materia patentable, dado que tales
descubrimientos son manifestaciones de la naturaleza, de acceso libre para
todos los seres humanos y no reservadas para nadie de manera exclusiva, a
pesar de ello la bacteria Chakrabarty, poseia caracteristicas marcadamente
diferentes a cualquier otro organismo que se encontrara en la naturaleza, por lo
que no se considera una creacion de la naturaleza y por tal razén es

patentable.>®

*’"Melgar Fernandez, Mario, Biotecnologia y propiedad intelectual: Un enfoque integrado
desde el derecho internacional, ob. cit., p. 191.

*8 Solleiro Rebolledo, José Luis, “Propiedad intelectual y su impacto en la difusién de la
biotecnologia”, en Ingrid Brena Sesma (coordinadora), Salud y derecho, ob. cit., p. 230.
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M. Lobato menciona:

Efectivamente desde el punto de vista cientifico es igualmente materia viva el

microorganismo, la plana o el animal. Una vez, por tanto, que se abre la brecha

admitiendo la patentabilidad bioldgica in genere queda a punto para su admision”.>

De manera formal fue en el aflo de 1987 cuando la Oficina de los Estados
Unidos de Patentes y Marcas establecié que todos los organismos multicelulares,
incluidos los genéticamente modificados deben considerarse patentables, bajo el
razonamiento de que lo Unico en ese aspecto que no seria objeto de patentes;

serian los productos encontrados en la naturaleza.

Es asi como el area de la biotecnologia cobré importancia para la propiedad
intelectual, la cual a pesar de tener la figura de las patentes para la proteccién de
invenciones no la contemplaba. Muchos factores influyeron, desde el social, el
econdémico y desde luego el politico, de esta manera se comenz6 a incluir

normas en las legislaciones, referidas especificamente para la biotecnologia.

El fendmeno que representa la biotecnologia se ha consolidado en leyes a
nivel internacional, ejemplo de ello es el’Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio”, que surgio
como una respuesta a las exigencias de los miembros de la Organizacion
Mundial del Comercio, esto da muestra de que aun cuando la biotecnologia sea
novedosa, no deja de necesitar una regulacion juridica, que garantice su uso de

manera responsable.

% Lobato Garcia- Mijan, Manuel, El nuevo marco legal de las patentes quimicas y
farmacéuticas Madrid, Civitas, 1994, p. 103.
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La preocupacion de regular la biotecnologia produjo el desarrollo de
diferentes herramientas, como veremos mas adelante depende en que region del

mundo se desarrolle la biotecnologia para saber como se llevara su tratamiento.
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Capitulo 3 Marco legal

La biotecnologia constituye un desafio para el mundo juridico, su regulacién ha
resultado incierta por la velocidad en la que se desarrolla, incluso es fuente de
debates, por involucrar al Acido Desoxirribonucleico (ADN), fuente de informacion

de todo ser vivo y visto como algo casi intocable.

El estudio de la normatividad reguladora de los organismos genéticamente
modificados es sustancial. Por lo que se partira del ambito internacional; hasta

llegar a la Constitucion y a las leyes especificas de propiedad intelectual.

Es importante destacar como han evolucionado las instituciones juridicas en
comparacién con el desarrollo tecnolégico; en concreto la biotecnologia, ya que
aun cuando el crecimiento de esta Ultima ha sido abrupto, el derecho debe

generar instrumentos para su regulacion.

3.1 Regulacion juridica internacional de los organismos genéticamente

modificados

El desarrollo biotecnolégico por la rapidez de su evolucion pone a prueba al
derecho, es menester realizar un examen de los instrumentos juridicos con los
gue se cuenta y lo conveniente es orientarnos al ambito internacional en primer

lugar.

En este apartado de la investigacion se tiene por propdsito presentar de
manera general, el panorama juridico internacional, bajo el cual se encuentra

regulada la materia de los organismos genéticamente modificados en relacion

38



con la propiedad intelectual y también con otras materias afines como la
bioseguridad. Considero importante esta parte de la investigacion por el
dinamismo que representa la biotecnologia y la necesidad constante de

regularla.

3.1.1 Declaracion de Rio de Janeiro

La Declaracion de Rio de Janeiro se considera el producto de las negociaciones
entabladas por Estados de América Latina y el Caribe y de la Unién Europea. En
esta declaracion se asume el compromiso para seguir el principio del desarrollo
sustentable, por considerar la necesidad de revertir la degradacion ambiental,
ademas de fomentar la cooperacidn para la recuperacion de patrimonios

culturales.

En lo que toca al ambito politico las regiones participantes se
comprometieron a llevar a cabo acuerdos institucionales, ademas de plantear
una cooperacion internacional, sustentado por experiencias e informacién. Se
estimo la necesidad de hacer compatible el crecimiento econdémico, la proteccion

del medio ambiente y el progreso social.

Otro objetivo de la declaracion es el de dar prioridad a la erradicacion de la
pobreza, la marginalidad y la exclusion social, asi como a la transformacion de

estandares de produccion y consumo.

En el sector econdmico se proyecté la necesidad de liberar al comercio para
hacerlo beneficioso y combatir las fluctuaciones financieras, para ello es
conveniente una integracion regional y una estabilizacion democratica.
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Un punto importante aparece al esbozar la amplia necesidad de realzar la
ciencia y la tecnologia a fin de fortalecer las capacidades nacionales y contribuir

a los esfuerzos para enfrentar los problemas globales.

También se fundaron principios en el area cultural, educativa, cientifica,
tecnologica, social y humana, por considerar notorio el compromiso de
desarrollar los recursos humanos, es decir de proporcionar mayores recursos

para atender las demandas sociales y mejorar la calidad de vida

La Convencion de Rio de Janeiro acontecida en el afio de 1992 es también
conocida como la Conferencia de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente y
el desarrollo®. Entre los datos trascendentes de esta Convencion se puede notar
qgue asistieron 176 Estados, ademas de cientos de organismos internacionales

gubernamentales y no gubernamentales como observadores.
Contenido de la Declaracion de Rio de Janeiro.

La importancia de esta Convencion a nivel diplomético es la aprobacion de

cinco documentos conocidos como “instrumentos de Rio” que son los siguientes:

1. La Convencion marco de las Naciones Unidas sobre el cambio climéatico.

Esta Convencion se constituye después de una serie de esfuerzos
gubernamentales encaminados a resolver la problematica del cambio climatico.

Se reconoce la creciente necesidad de lograr una estabilidad en el ambiente que

® También es conocida como "Cumbre para la Tierra", fue llevada a cabo entre el 3 y el
14 de junio de 1992. El objetivo de su realizacién fue proteger al medio ambiente. La informacion
fue consultada en http://www.cinu.org.mx
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es afectado por las actividades industriales y de otro tipo de actividades que

producen didxido de carbono.

Se llevé a cabo en New York el 9 de mayo de 1992. Su intencién es la de
reforzar la conciencia internacional y lograr la estabilizacion de los problemas

relacionados con el cambio climatico. *.

Uno de los objetivos de esta Convencion es la estabilizacion de las
concentraciones de gases de efecto invernadero, que puedan afectar el clima 'y
la armonia en los ecosistemas. Ademas se pide el establecimiento de inventarios
precisos y periddicamente actualizados de las emisiones de gases de efecto

invernadero de los paises industrializados.

Las partes reconocen el impacto del cambio climatico en los asuntos
relacionados con la agricultura, la industria, la energia, los recursos naturales y
las actividades en los litorales marinos, por lo que acuerdan establecer

programas nacionales para frenarlo.

Una gran cantidad de paises firmaron la Convencién, no obstante el mayor
peso recae sobre los paises desarrollados o industrializados, por considerar que
son los principales emisores de gases causantes del efecto invernadero. Se dejo
claro que deben tener control de las emisiones de gases y respaldar a los paises

en desarrollo; por medio de apoyo financiero, tecnoldgico e informativo.

®. Convencién de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico disponible en

http://unfccc.int/resource/docs/convkp/convsp.pdf
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La Convencién acepta que las emisiones de gases de efecto invernadero
producidas por las naciones en desarrollo crezcan en los proximos afos, por
considerar que la actividad industrial no se puede paralizar. Ademas propone
generar instrumentos para ayudar a dichos paises a limitar las emisiones; sin

perjudicar su progreso econémico.

En 1997 se adiciono a la Convencién el Protocolo de Kyoto, que cuenta con
medidas vinculantes juridicamente. Este protocolo tuvo que adherirse; debido a
gue los gobiernos notaron que sus compromisos no serian suficientes para

abordar el tema del cambio climatico.

El Protocolo de Kyoto sigue los mismos objetivos, principios e instituciones

de la Convencion reforzando la vinculacion de los compromisos.

2. El Convenio sobre Diversidad Bioldgica.

Fue celebrado en 1992, las finalidades que busca conseguir son la
conservacion de la diversidad biologica, el uso sustentable de sus componentes
y la participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la
utilizacién de los recursos genéticos; ademas de propiciar una transferencia
apropiada de la tecnologia. Por la relevancia que representa en nuestro tema de

estudio, este convenio sera estudiado de manera especifica mas adelante.

3. La Declaracion autorizada de principios, sin fuerza juridica obligatoria,

para un consenso mundial respecto a la ordenacion, conservacion y el
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desarrollo sustentable de los bosques de todo tipo® (esta declaracién no

tuvo acuerdos sustantivos).

En dicha Declaracion se resalta el papel fundamental de los bosques en los
procesos ecoldgicos, ademas de su gran potencial para satisfacer las

necesidades humanas, siempre y cuando se respeten los valores ambientales.

Instaura una serie de principios con el objetivo de contribuir a la ordenacion,
la conservacion y el desarrollo sustentable de los bosques; también pretende
combatir las probleméaticas existentes y consolidar las oportunidades en la

silvicultura.

Cada uno de los Estados se compromete a generar herramientas a nivel
nacional para la conservacion y el desarrollo sustentable de los bosques, se
garantiza que la explotacion de sus recursos serd por medio de politicas

ambientales y asegurando que haya politicas de control.

Se estipula el emprender actividades para no solo conservar los bosques;
sino aumentarlos mediante la rehabilitacién, reforestacion y repoblacion forestal
en tierras improductivas, degradadas y deforestadas. También mediante la

ordenacion de los recursos forestales existentes.
4. El Programa de Accion Agenda 21 (acuerdo programatico).

Contiene 40 capitulos, ordenados en cuatro apartados, es un plan de accion

para implementar los principios de la Declaracién de Rio.%®

%2 3e puede consultar en http://www.wrm.org.uy/actores/UNCED/principios.htm
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5. La Declaracion de Rio sobre medio ambiente y desarrollo.

Constituye el instrumento declarativo de principios internacionales sobre los
derechos y obligaciones ambientales de los Estados mas aceptado a la fecha, y

su influencia es evidente en instrumentos posteriores.

Son 27 los principios que implanta, abordan el derecho a una vida saludable
y productiva en armonia con la naturaleza, el derecho soberano de los Estados
de utilizar sus propios recursos; segun sus propias politicas ambientales y de
desarrollo, ademas de la responsabilidad de regular las actividades que se lleven

a cabo en su circunscripcion territorial.

Se acentla que el desarrollo sustentable solo sera posible, si se erradica la
pobreza, con el objetivo de reducir las desigualdades en los distintos niveles de
vida. Se dara prioridad en apoyar el crecimiento de los paises en vias de
desarrollo, por considerarlos un sector vulnerable. Los Estados deberan cooperar

segun sus propias capacidades en el desarrollo de ciencia y tecnologia.

Los Estados se coordinaran para la consolidacion de un sistema econémico
internacional favorable y abierto, que influya en el crecimiento econémico y el
desarrollo sustentable de todos los paises, a fin de abordar en mejor forma los

problemas de la degradacion ambiental.

Se aplicara un criterio de precaucion conforme a las capacidades de cada

Estado, por lo que cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, o la falta de

63 Programa de Accion Agenda 21; reproducido en Conferencia de las Naciones Unidas
sobre el Medio Ambiente y Desarrollo, Rio92, Programa 21, Madrid, Ministerio de Obras Publicas
y Transportes, tomo 2, 1993.
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certeza cientifica, podran utilizarse estas como razones para suspender cualquier
tipo de actividad. En concordancia con lo anterior se debera emprender una

evaluacion del impacto ambiental, en calidad de instrumento nacional.

Desgraciadamente no todos los instrumentos enlistados con anterioridad
tuvieron el éxito deseado. Por ejemplo en lo relativo a la proteccién de los
bosques los resultados fueron decepcionantes. Aun ante esas circunstancias
adversas, hubo un logro resaltable; pues en la Conferencia de Rio se consiguio
un acuerdo general para el desarrollo sustentable al cual deben encaminarse las
futuras acciones publicas, tanto a nivel internacional como regional, nacional y

local.®

La Convencion de Rio es hasta ahora uno de los instrumentos mas
relevantes en cuanto a la proteccion del medio ambiente se refiere. Ahora bien
diez afios después se celebré la Cumbre Mundial sobre el Desarrollo Sustentable
la cual trajo resultados que solo se limitaron a buenas intenciones y no hubo

progreso en la materia.
3.1.2 Convenio sobre diversidad biol6gica

Este convenio surge como una respuesta a la importancia de la diversidad

biolégica. ®° Busca acrecentar el cuidado y respeto de los valores ecoldgicos,

®/éase en Melgar Fernandez, Mario, Biotecnologia y propiedad intelectual: Un enfoque
integrado desde el derecho internacional, ob. cit., p. 25.

85 Segun una evaluacién del Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente,
hasta un 24% de especies de grupos, como mariposas, aves y mamiferos, se ha extinguido del
territorio de algunos paises europeos, por lo que es necesario tener una reglamentacion
protectora de la biodiversidad, tal es el caso del Convenio sobre Diversidad Bioldgica.
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genéticos, sociales, econdmicos, cientificos, educativos, culturales, recreativos y

estéticos de la diversidad biolégica y sus componentes.

...la necesidad de proteger la biodiversidad estd basada no sélo en sus
valores intrinsecos, sino en su importancia critica para satisfacer las necesidades

alimentarias, de salud y de otra naturaleza de la poblacién en crecimiento.®

Se establecen obligaciones de conservacién y utilizacion sustentable de la
biodiversidad, ademas las bases para que los estados de origen puedan
implementar medidas nacionales especificas; que permitan una participacion
justa y equitativa en los beneficios econdmicos provenientes de la utilizacion de
los recursos genéticos y de los conocimientos tradicionales asociados a la

biodiversidad.

Desde mi punto de vista uno de los alicientes para crear este Convenio fue
el conseguir una proteccion internacional especifica para el area ecoldgica, al
otorgar importancia a la biodiversidad, por ofrecer toda una serie de servicios
esenciales, como la regulacion climéatica, el mantenimiento de la calidad
atmosférica, la absorcién de contaminantes, la generacién y mantenimiento de

tierras y la captacion de energia solar y su transformacion.

Aspectos generales del Convenio.

Este acuerdo fue desarrollado en el Programa de las Naciones Unidas para
el Medio Ambiente, el cual se realiz6 en mayo de 1992 en Nairobi, Kenya, y entro

en vigor en diciembre de 1993.

®Ibid., p. 50.
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Fue firmado por 188 paises, destaca la ausencia de Estados Unidos, quien
a pesar de firmarlo no lo ratifico. En términos generales pretende consolidar un
régimen internacional de proteccion global a la biodiversidad; cuyo alcance

rebasa los objetivos tipicos de conservacion.

Asi regula la utilizacion sustentable de la biodiversidad, la participacion justa
y equitativa en los beneficios derivados de los recursos genéticos y el acceso a
los mismos, al incluir las transferencias de tecnologia y al tomar en cuenta la

biotecnologia.

El Convenio esta integrado por 42 articulos y dos anexos; en los que se da

a conocer el interés por la proteccion y conservacion del medio ambiente global.
El Convenio afirma que la diversidad biologica esta integrada por:

...la variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente, incluidos, entre
otras cosas, los ecosistemas terrestres y marinos y otros ecosistemas acuéticos y
los complejos ecolodgicos de los que forman parte; comprende diversidad dentro de

cada especie entre las especies y de los ecosistemas.®’

De lo anterior se desprenden los siguientes componentes:

e La diversidad de ecosistema. La Convencién entiende por ecosistema

en el articulo 2° parrafo 7 lo siguiente:

Un complejo dindmico de comunidades vegetales, animales y de

microorganismos y su medio no viviente que interactiian como una unidad funciona.

®7 Articulo 2, sexto parrafo del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.
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e La diversidad de especies. Una especie es comprendida como la

unidad basica de clasificacion en la biologia.

Una especie se define como una poblacidn o serie de poblaciones de
organismos que en condiciones naturales pueden reproducirse libremente entre si,

pero que no lo hacen con miembros de otras especies.®

e La diversidad genética dentro de cada especie.

En el preAmbulo se sefialan las razones especificas por las que se genero

el Convenio y de manera general son las siguientes:

1. Reconocer los valores ecoldgicos, genéticos, sociales, econémicos,
cientificos, educativos, culturales, recreativos y estéticos de la diversidad
biolégica y sus componentes.

2. Para reafirmar que los Estados tienen derechos soberanos sobre sus
propios recursos bioldgicos y asentar la responsabilidad de los mismos en
la conservacion de su diversidad biolégica.

3. Por la necesidad de desarrollar capacidades cientificas, técnicas e
institucionales.

4. Para prever, prevenir y atacar las causas de reduccion o pérdida de la
diversidad biolégica.

5. Al reconocer la estrecha y tradicional dependencia de comunidades
locales y poblaciones indigenas que tienen sistemas de vida tradicionales

basados en los recursos biolégicos, y la conveniencia de compartir

% Buican, Denis , Historia de la biologfa, ob. cit., p. 27.
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equitativamente los beneficios que se derivan de la utilizacion de los
conocimientos tradicionales, las innovaciones y las practicas pertinentes
para la conservacion de la diversidad bioldgica y la utilizacion sustentable
de sus componentes.

6. Para promover la cooperacion internacional, regional y mundial entre los
Estados y las organizaciones intergubernamentales y el sector no
gubernamental para la conservacién de la diversidad bioldgica y la
utilizacion sustentable de sus componentes.

7. Para garantizar la conservacion y la utilizacion sustentable de la diversidad
biologica fortaleceran las relaciones de amistad entre los Estados y

contribuiran a la paz de la humanidad.

El articulo 1° del Convenio establece como objetivos especificos los

siguientes:

Los objetivos del presente Convenio que se han de perseguir de conformidad con
sus disposiciones pertinentes, son la conservacién de la diversidad biolégica, la
utilizacion sustentable de componentes y la participacion justa y equitativa en los
beneficios que se deriven den la utilizacion de los recursos genéticos, mediante,
entre otras cosas, un acceso adecuado a esos recursos y una transferencia
apropiada de las tecnologias pertinentes, teniendo en cuenta los derechos sobre
€s0s recursos y a esas tecnologias, asi como mediante una financiacion apropiada.

Los objetivos se pueden enlistar de la siguiente manera:

1. La conservacion de la diversidad biologica.

2. La utilizacion sustentable de sus componentes.

3. La participacion equitativa en los beneficios que se deriven de la utilizacion
de los recursos genéticos. Este objetivo es uno de los mas novedosos,
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pretende crear una justicia distributiva, con la cual se corrija el hecho de
que los paises en desarrollo, a pesar de poseer la mayor parte de la
biodiversidad a nivel mundial, se benefician muy poco de la explotacion
comercial de los recursos genéticos.

4. La busqueda de un desarrollo sustentable con relacion al uso de la

biodiversidad.

Los recursos biologicos.

Hace ya varios afios el terreno de la diversidad biologica tenia una
regulacion muy flexible, tanto asi que los paises permitian la realizacion en sus
territorios de diversas investigaciones y el uso de sus recursos biologicos, debido
a que lo consideraban una forma de cooperacion internacional para la
investigacién. Sin embargo con la vertiginosa carrera cientifica y tecnoldgica
surgieron intereses sobre todos esos recursos biolégicos que anteriormente no
eran rentables. Ahora las grandes naciones estan interesadas en poseerlas y

tener su uso exclusivo.

La biodiversidad actualmente es de interés comun para la humanidad,
ademas de que hay un especial interés en ella por los recursos genéticos que

conlleva.

Con anterioridad al Convenio sobre Diversidad Biolégica existia una practica

de libre acceso a los recursos genéticos, aunque su estatuto juridico era indefinido.®

% Melgar Fernandez, Mario, Biotecnologia y Propiedad Intelectual: Un enfoque integrado
desde el Derecho Internacional, ob. cit. p. 57.

50



Algunos sectores, sobre todo el cientifico, y los estados mas
industrializados, se pronuncian por un reconocimiento de los recursos genéticos
como patrimonio de la humanidad. Una vez conseguido este objetivo se buscé
brindar el mayor interés de la comunidad internacional en la conservacion y uso
sustentable de la biodiversidad por parte de cada Estado. Alun cuando ya se
habia declarado un interés comudn sobre la conservacion y utilizacion sustentable
de la biodiversidad, esto no impide el control estatal sobre el acceso a los

recursos genéticos.

En el parrafo 4° del preambulo del Convenio sobre la Diversidad Biolégica

marca que:

Los Estados tienen derechos soberanos sobre sus propios recursos
biolégicos.
El control no es ilimitado ya que como bien indica el articulo 3° del
Convenio, los Estados tienen la obligacién de asegurar que las actividades que
se llevan a cabo dentro de la jurisdiccion o bajo su control no perjudiquen al

medio de otros Estados o de zonas situadas fuera de toda jurisdiccién nacional.

Los Estados tienen la obligacion de utilizar sus recursos de manera
sustentable, tal como lo disponen los articulos del 5 al 10, que indican medidas

para la conservacion y utilizacion de los recursos.

El uso sustentable de la biodiversidad se lograra mediante la cooperacion
internacional (articulo 5). EI Convenio establece una serie de medidas como la

elaboracion de estrategias, planes y programas nacionales enfocados a la
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conservacion y la utilizacion sustentable de la diversidad biolégica; que se
aplicaran de acuerdo a las capacidades y condiciones de los particulares

(articulo 6).

Es obligacion de los Estados la adopcion de medidas de conservacion,
entre ellas la de identificar las actividades que tengan o puedan tener efectos
perjudiciales en la conservacién y utilizacion sustentable de la diversidad
biolégica.”® Por lo que reglamentard o administrar4 los recursos biol6gicos
importantes para la conservacion de la diversidad biolégica, ya sea dentro o

fuera de las areas protegidas (articulo 8).

Al reconocer la importancia de la biodiversidad se desestima el acceso a los
recursos geneéticos como una practica libre y gratuita. EI Convenio tiene la
caracteristica de instaurar un régimen de acceso controlado a los recursos
genéticos, con el fin de facilitar el que los Estados de origen puedan obtener
mayor participacion en la distribucion de los beneficios derivados del
aprovechamiento de su biodiversidad. Sin dejar pasar las pautas para la
elaboracion de politicas y medidas legislativas, adoptadas por los Estados al

regular sus recursos genéticos.

El articulo 15 del Convenio en sus incisos 4 y 7 establece:

Cuando se conceda el acceso, sera en condiciones mutuamente convenidas

" Articulo 7 del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.
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Mientras que en el inciso 5 suscribe que:

Se estara sometido al consentimiento fundamentado previo de la parte que los

proporciona.

Aplicacion del Convenio a nivel nacional.

A nivel nacional el Convenio exige que con arreglo a sus condiciones y
capacidades particulares o bien en la medida de lo posible y segun proceda

realice las siguientes medidas:

1. Elaborar estrategias, planes o programas especificos para la conservacion
y uso sustentable (articulo 6).

2. Integrar dichos objetivos en los distintos planes, programas y politicas
sectoriales o intersectoriales. (articulo 6).

3. Y en los procesos nacionales de adopcién de decisiones (articulo 10).

El convenio no solo se limita a conservar y proteger los bienes que caen
dentro del dmbito de la soberania estatal, por el contrario también abarca
aquellos no sujetos a jurisdiccion. Ademas contiene disposiciones que no se
aplican de manera directa, por lo cual necesitan alta colaboracion de los paises
que lo adoptan, en el sentido de crear para su ejecucién un sistema normativo

eficiente.

Los principales aspectos que deben resolver las normatividades nacionales
son: ambito de aplicacién, procedimientos de accion en cuanto a los recursos

genéticos y determinar las autoridades competentes.
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Si se pretende poner en funcionamiento el Convenio sobre Diversidad
Biologica es basico implantar instituciones lo suficientemente maduras, para
asegurar que se apliquen las condiciones mutuamente convenidas y el
consentimiento fundado. Por lo cual se deben esclarecer factores como la
cantidad y tipo de material al que se desea tener acceso y la evaluacion del

impacto sobre la conservacion y utilizacion sustentable de los recursos.

Asimismo por la estrecha relacion de la propiedad intelectual con la
diversidad biolégica, en la que se conjugan factores como el econémico, el social
y el ecolégico, el Convenio instaura medidas para la proteccion de la diversidad
biologica, gran parte de las disposiciones en esta materia son para salvaguardar

la soberania estatal sobre los recursos genéticos.

Medidas de conservacion in situ y ex situ.

El articulo 8 marca las medidas a seguir para la conservacion de entornos
naturales donde se encuentran las especies, por lo cual implanta las siguientes

acciones:

e Establecimiento de sistemas de areas protegidas, con directrices para su
seleccidn, establecimiento y ordenacion (incisos a 'y b).

e Medidas para la proteccion de ecosistemas, habitat naturales y zonas
adyacentes (incisos d y c).

¢ Medidas para la rehabilitacion y restauracion de ecosistemas degradados,
asi como para la recuperacion de especies amenazadas (inciso f),

incluyendo medidas legislativas reglamentarias (inciso k).

54



e Medidas para regular o controlar los riesgos derivados de la utilizacion de
la biotecnologia” sobre los ecosistemas, las especies y la salud humana
(inciso g).

e Medidas de control o erradicacion de especies exdticas que supongan un
riesgo para los ecosistemas, habitat o especies (inciso h).

e Medidas de proteccion y fomento de los conocimientos, innovaciones y
practicas tradicionales de las comunidades indigenas (inciso j).

e Cooperar financieramente para el establecimiento de todas las medidas
de conservacion, particularmente a favor de los paises en vias de

desarrollo (inciso m).

También hay que notar que el articulo 8 sirvi6 como fundamento para la
posterior elaboracion del Protocolo de Cartagena, especialmente en su inciso g
que establece la conservacion in- situ de los Estados parte, ademas de instituir
las medidas para disminuir los riesgos que conlleve el uso de organismos
genéticamente modificados. EI Protocolo de Cartagena adopta el articulo 8 junto
con el 19 para fijar el tratamiento, gestion y distribucion de los beneficios de la

biotecnologia.

En lo concerniente a la conservacion ex situ de las especies el articulo 9
establece que las partes adoptaran medidas y estableceran instalaciones para la
conservacion ex situ y la investigaciéon de plantas, animales y microorganismos,

preferiblemente en el pais de origen de los recursos en cuestion.
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El Convenio hace alusién a la protecciéon de las comunidades indigenas, en
razon de que existe gran cantidad de biodiversidad en el territorio que habitan.
Por lo cual al ser explotados tales recursos, es necesario que se garantice una
reparticion equitativa de los beneficios.”*Ademés las comunidades han hecho

uso de tales recursos de una manera sostenida y respetuosa.
El acceso y las transferencias de tecnologia.

El Convenio pretende crear parametros para guiar la distribucién de los
beneficios surgidos de la utilizacion de los recursos genéticos. Por ello se crea
una regulacién de la transferencia de tecnologia; incluyendo la biotecnologia, asi
como el intercambio de informacion y la cooperacion cientifica (articulos 16 al

19).

El articulo 16 marca la manera en la que se llevara a cabo el acceso y la
transferencia de tecnologia. Hay que notar que el @ambito material del articulo 16
esta circunscrito a aquellas tecnologias pertinentes para la conservacion y
utilizacion sustentable de la diversidad biolégica o que utilicen recursos genéticos

y no causen dafos significativos al medio ambiente.

En el articulo 16.2 se garantiza a los paises en desarrollo un acceso a estas
tecnologias en condiciones justas y en los términos mas favorables, se dispone
gue el acceso se haga en estricto respeto a los derechos de propiedad

intelectual. En el caso de la tecnologia sujeta a patentes y otros derechos de

" Se demostré que alrededor del 85% de las especies vegetales estan localizadas en
tierras que tradicionalmente han estado pobladas por comunidades indigenas. La informacion
completa se encuentra en Melgar Ferndndez, Mario, Biotecnologia y Propiedad Intelectual: Un
enfoque integrado desde el Derecho Internacional, ob. cit., p. 64.

56



propiedad intelectual; el acceso y su transferencia se aseguraran por medio de la

adecuada y eficaz proteccion de dichos derechos.

El articulo 16.4 dispone lo siguiente:

Cada parte tomard medidas legislativas, administrativas o de politica, segin
proceda, con objeto de que el sector privado facilite el acceso a las tecnologias
(pertinentes para la biodiversidad o que utilicen recursos genéticos y que no causen
dafios al medio ambiente), su desarrollo conjunto y su transferencia en beneficio de
las instituciones gubernamentales y el sector privado de los paises en desarrollo, y al
respecto acatara las obligaciones establecidas en los parrafos 1,3 y 3 del presente
articulo.

A primera vista el Convenio establece un facil acceso a las tecnologias, sin

embargo este se encuentra condicionado por la propiedad intelectual.

En lo referente al acceso a los recursos genéticos el Convenio sobre
Diversidad Bioldgica no establece claramente los principios basicos aplicables,
con esto se da pie a que dichas condiciones sean pactadas por terceros, o bien
por los propios 6rganos que establece, inclusive pueden ser instauradas por las
partes en el Convenio. Los acuerdos que surjan reciben el nombre de acuerdos
de distribucion de beneficios, estos toman en cuenta disposiciones

internacionales como nacionales.

Para explicar de manera estructurada esta parte del Convenio debemos
desglosar al articulo 15, que contempla a la soberania estatal sobre los recursos
naturales, sienta los fundamentos de un nuevo régimen de acceso a los recursos
genéticos. Los fundamentos recaen en dos principios que son el consentimiento
fundamentado previo y las condiciones mutuamente convenidas, estos principios
no fueron definidos en el propio Convenio debido a causas externas, que tenian
gue ver mas con preocupaciones politicas, lo que si se logro es desarrollar
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normativamente dichos principios a través de soft law, las Directrices de Bonn
sobre acceso a los recursos genéticos y la distribucion justa y equitativa de los

beneficios provenientes de su utilizacion.

1.-Principios reguladores en el convenio sobre diversidad biologica.

A. El consentimiento fundamentado previo.

Se refiere a la aprobacién previa que debe otorgar el Estado que va a
proporcionar los recursos genéticos. La Convencién en el articulo 15.5 suscribe

lo siguiente:

El acceso a los recursos genéticos estara sometido al consentimiento
fundamentado previo de la Parte Contratante que proporciona los recursos a menos

que esa parte decida otra cosa.

El Estado que proporciona los recursos; podré solicitar de manera directa e
inmediata una descripcion de todas las actividades que se pretenden realizar, es
decir un informe en el cual se describan los procedimientos necesarios que se

llevaran a cabo y se expliquen los riesgos potenciales.

El Estado que tenga la potestad para otorgar el consentimiento podra
ejercer este derecho segun crea conveniente, lo anterior significa que decidira
sobre la clase de recursos, el material genético y también la localizacién

geografica en la que se llevaran a cabo las actividades.

A pesar de que el Convenio da gran peso a este punto, no se desarrollan

los lineamientos para otorgar el consentimiento previo; sino que se deja como
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una funcion de las Directrices de Bonn el explicarlo mediante los siguientes

puntos:

Certidumbre legal.

e Facilitacion del acceso a un costo minimo.

e Restricciones al acceso transparentes y basadas en fundamentos
juridicos, sin ser contrarias a los objetivos del Convenio.

e Consentimiento tanto de las autoridades respectivas como de las

comunidades indigenas y locales.

B. Las condiciones mutuamente convenidas.

Se exige una negociaciéon conforme al articulo 15.4 del Convenio, se

suscribe lo siguiente:

Cuando se conceda acceso, éste sera en condiciones mutuamente convenidas y

estard sometido a lo dispuesto en el presente articulo.

Por obvias razones, el acuerdo que se tiene que dar es entre el usuario
potencial y el Estado que aporta el material genético. Todo esto implica que las
condiciones de acceso y distribucion de beneficios sean aceptados por ambas

partes.

En este punto las directrices de Bonn enumeran los siguientes requisitos

para que se lleven a cabo las condiciones mutuamente convenidas:

e Certidumbre y claridad.

e Minimizacion de los costos y transaccion.
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e Desarrollo de arreglos contractuales modelos para los distintos recursos y

para diversos usos.

2.-Las directrices de Bonn sobre accesos a los recursos genéticos y distribucion

justa y equitativa de los beneficios provenientes de su utilizacion.

Las directrices se aplican esencialmente sobre recursos genéticos,
innovaciones y practicas tradicionales asociados a la biodiversidad. Ademas
fueron elaboradas de manera consensuada con los objetivos del Convenio sobre
Diversidad Biologica, por lo que buscan la utilizacion de la biodiversidad. De tal
manera que se pueda conservar y lograr también un reparto justo de los

beneficios obtenidos.

Melgar Fernandez hace referencia a que algunos objetivos que no se
mencionan en el Convenio sobre Diversidad Bioldgica si aparecen en estas

directrices, como:

La promocién de transferencia adecuada y efectiva de la tecnologia apropiada hacia
los paises proveedores, especialmente los menos adelantados, asi como los
interesados y a las comunidades indigenas y locales y contribuir al desarrollo de
mecanismo y regimenes de acceso y distribucion de beneficios en lo que se
reconozcan y protejan los conocimientos, innovaciones y practicas de comunidades
indigenas y locales “ de conformidad con sus leyes nacionales y con los
instrumentos internacionales pertinentes.72

Las Directrices por si solas no se pueden calificar como utiles, al menos
juridicamente, ya que son complementarios de instrumentos internacionales mas

complejos.

2 Ibidem, p. 77.
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Las directrices recogen el postulado de evitar que el ejercicio de los derechos

de propiedad intelectual impida el uso consuetudinario de los recursos genéticos.”

En materia de propiedad intelectual las directrices proponen la exigencia de
la difusion del pais de origen de los recursos genéticos. Ademas la posibilidad de
acordar instrumentos en caso de que los materiales genéticos puedan adquirirse,
también se pretende establecer las condiciones en las que se realizaran estos

procedimientos.

Regulacion de la bioseguridad.

Como columna vertebral de las medidas enfocadas a la regulacion de la

bioseguridad, el Convenio erige el articulo 8 inciso g que a la letra dice:

Regular, administrar o controlar los riesgos derivados de la utilizacién y la liberacion
de organismos vivos modificados como resultado de la biotecnologia que es
probable tengan repercusiones ambientales adversas que puedan afectar a la
conservacion y utilizacion sustentable de la diversidad bioldgica, teniendo también
en cuenta los riesgos para la salud humana.

Del parrafo anterior las frases “en la medida de lo posible y segun proceda”
son destacables, por conceder libertad para los estados que adopten el
convenio, para poder establecer sus propios estandares de proteccion. El
convenio solo les propone que den una regulacién a los riesgos provenientes de

actividades biotecnoldgicas, sin establecer parametros para hacerlo.

El articulo 19 del mismo Convenio abarca dos obligaciones en materia de

bioseguridad y son las siguientes:

3 Ibidem, p.81.
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1. Informacion: Consiste en el compromiso de informar a las partes
contratantes en cuyo territorio se busque introducir o realizar la actividad
biotecnolégica, con la finalidad de que lleve a cabo la normatividad o
disposiciones correspondientes. También se debera advertir sobre los
efectos negativos que son previsibles y que pudieran acentuarse sobre
zonas aun fuera del territorio sefialado, o bien sobre zonas no sujetas a
jurisdiccion estatal.

2. En el articulo 19.3 se manifiesta la posibilidad de que las partes estudien
la necesidad de un protocolo que regule los procedimientos, nuevamente
salta a la luz que nada se impone; sino que se deja al arbitrio del Estado el

qguerer 0 no establecer un protocolo que regule la practica biotecnoldgica.

La responsabilidad ambiental.

Este Convenio es uno de los mas importantes respecto a la reglamentacion
internacional de la biotecnologia aunque no se logro un consenso para sefalar
normas generales sobre responsabilidad ambiental. Lejos de apuntalar reglas
generales, tan solo se sefialé que este tema seria objeto de una negociacion

futura.

Se dejan al aire muchas cuestiones que debieran ser esclarecidas, no se
sefala el nivel de dafio necesario para que se considere responsabilidad,

tampoco se establecieron datos cualitativos.
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Aln asi si hay aspectos rescatables como por ejemplo el articulo 22.1 del

Convenio sobre la Diversidad Bioldgica que incorpora lo siguiente:

...no afectaran a los derechos y obligaciones de toda Parte Contratante
derivados de cualquier acuerdo internacional existente, excepto cuando el ejercicio
de esos derechos y el cumplimiento de esas obligaciones puedan causar dafios a la

diversidad biolégica o ponerla en riesgo.

La disposicion brinda soluciones, para el caso en que se presenten
controversias en el ambito de aplicacion del Convenio. Lo cual garantiza su
adopcién conjunta con otros tratados o convenios firmados con anterioridad, no
obstante se manifiesta la supremacia de la premisa de no causar dafios a la
diversidad biolégica o ponerla en algun riesgo. Es entonces un principio de no

dafar a otros.

El Convenio Sobre la Diversidad Biologica tiene disposiciones con un
amplio margen discrecional sin embargo esto no quiere decir que solo sea una
carta de buenas intenciones en vista de que tiene elementos juridicos soélidos y

sustenta la llamada soberania de los recursos genéticos.

3.1.3 Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia.

El Protocolo de Cartagena, entro en vigor el 11 de septiembre del 2003, es el
primer instrumento internacional en regular la transferencia, manejo y uso de

organismos genéticamente modificados, a través de la biotecnologia moderna.
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Generalidades

Busca fincar las bases de la bioseguridad, al establecer las garantias
minimas que se deben conservar respecto a esa materia, sin desalentar las

investigaciones y el desarrollo tecnolégico.

El Protocolo de Cartagena se compone de 40 articulos y 3 anexos, fue
elaborado con base en las constantes preocupaciones por los efectos adversos

que pudiese tener la expansion de la biotecnologia.

Hubo gran discusion para definir los alcances de proteccién que tendria,
aun cuando el texto final deja abierta la posibilidad para aplicarlo tanto a la

proteccion del medio ambiente como a la salud humana.

En Protocolo de Cartagena sobre bioseguridad es producto de la reunién de
la Conferencia de las Partes, érgano principal del Convenio sobre Diversidad
Biolégica. Se busco crear un documento elaborado por expertos designados por
los gobiernos para estudiar las necesidades y las modalidades de bioseguridad,
aplicados a los organismos genéticamente modificados, con las caracteristicas
de un procedimiento de acuerdo fundamentado previo y la incorporacion del

principio precautorio.’
Finalidades

De manera resumida se establece en el articulo primero del Protocolo la

necesidad de garantizar la transferencia y el uso de los productos de la

"Kubli Garcia, Fausto, Régimen juridico de la bioseguridad de los organismos
genéticamente modificados, ob. cit. p. 96.
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biotecnologia; asimismo controlar los efectos nocivos que pudieran tener, con la

finalidad de darle proteccién a la diversidad biologica.

Mario Melgar Fernandez realiza una buena observacion respecto al

Protocolo; ya que destaca lo siguiente:

El protocolo incorpora el criterio de precaucion en su parte dispositiva con lo
gue éste adquiere en su ambito — a diferencia del Convenio sobre Diversidad

Bioldgica — un estatuto vinculante.”

El protocolo en un sentido genérico y segun su articulo 2 busca regular la
proteccion de la diversidad bioldgica y de la vida humana, por ello es necesario
que los estados se comprometan a adoptar medidas legislativas
multidisciplinarias solamente asi se llevara a cabo la finalidad perseguida que es

lograr un régimen internacional de seguridad de la biotecnologia.

Ejercicio de derecho por parte de cada Estado.

En el articulo 2.4 del Protocolo se instituye que de ninguna forma esta
reglamentacion limita los derechos de los Estados de optar por medidas mas
estrictas. En el Protocolo solo se instauran las medidas minimas que se debieran
tener con respecto a la proteccién brindada a la utilizacion sustentable de la
diversidad biolégica; es decir los Estados pueden tomar medidas mas rigurosas
respecto al tratamiento de la biotecnologia, lo que influye de manera directa en

las normas de propiedad intelectual.

> Melgar Fernandez, Mario, Biotecnologia y propiedad intelectual: Un enfoque integrado
desde el derecho internacional, ob. cit., p. 115.
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Aplicacion del Protocolo

El articulo 4° sefiala como actividades reguladas por el protocolo el transito,
movimiento transfronterizo, asi como la manipulacion y la utilizacion de los
organismos genéticamente modificados, que puedan causar efectos negativos

para la diversidad bioldgica y la salud.

En sentido estricto aun no se tienen los conocimientos para determinar
cudles de los productos de la biotecnologia tienen efectos negativos y cuéles no,
entonces segun mi perspectiva este articulo debiera aplicarse a practicamente

todos los productos que involucren la biotecnologia.

Obviamente este articulo también tiene sus excepciones y dos son las mas
significativas: una se fija en el articulo 5 que indica que las disposiciones del
articulo 4 no se usaran en cuestiones relativas al movimiento transfronterizo de
organismos genéticamente modificados, que sirven para usos farmacéuticos,

debido a que ya son regulados por otros acuerdos u organizaciones.

Cabe advertir que el Protocolo hace referencia en el término organismos
vivos modificados, por lo tanto se entiende que los alimentos transgénicos

quedan excluidos.

Procedimiento y evaluacion del riesgo.

La principal preocupacion de la bioseguridad es precisamente la evaluacion

del riesgo en relacién a los organismos genéticamente modificados.
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Evaluar el riesgo significa atribuirle cierto grado de peligrosidad a algo, en

este caso a los organismos vivos modificados. "

El Protocolo busca establecer las medidas minimas para evitar efectos
nocivos de los productos de la biotecnologia en la salud y el uso sustentable de
la diversidad bioldgica. El articulo 15 dispone respecto a la evaluacion del riesgo,
gue esta se realizara por medio de procedimientos cientificos solidos y tendra en

cuenta las técnicas reconocidas.

En cuanto a la gestion del riesgo las partes establecerdn y mantendran
mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para regular, gestionar y
controlar los riesgos para la salud humana, cada parte tomara las medidas
oportunas para prevenir los movimientos transfronterizos involuntarios de
organismos vivos modificados, incluidas medidas como la exigencia para realizar
una evaluacién del riesgo antes de la primera liberacion de un organismo vivo

modificado.”’

En cuanto al procedimiento de evaluacion éste va dirigido al movimiento
transfronterizo intencional de organismos vivos modificados, que pretenden ser
introducidos al medio ambiente de un Estado importador. Si realizamos un
vinculo con la evaluacion y gestibn de riesgos resalta que los Estados
importadores podran prohibir la penetracién en su territorio de organismos vivos
modificados, en concordancia con los sistemas de evaluacion de los riesgos, sin

dejar atras el ingrediente socioeconomico.

® Kubli Garcia, Fausto, Régimen Juridico de la bioseguridad de los organismos

genéticamente modificados, ob.cit., p. 105.
" Articulo 16 Protocolo de Cartagena sobre bioseguridad.
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El procedimiento que propone el Protocolo se basa en un acuerdo

fundamentado previamente: el estado importador lo entregara de manera escrita.

En el articulo 8 se alude a la notificacién que se debe hacer para manifestar
la intencién de introducir organismos vivos modificados, y se tendran que citar
todas las caracteristicas especificas del organismo. Una vez configurada la
notificacién se procede a tomar una decision, los Estados importadores pueden
tomar decisiones en cualquier momento, incluso adoptar el principio de
precaucion, que lo amparara cuando no tenga certeza cientifica por falta de
informacion; si se presenta esta situacion podra solicitar informacion adicional.
Incluso cabe la posibilidad de una revision y modificacién de la importacion, en
caso de que se presenten fuentes de informacién desconocida anteriormente y
relevante para determinar los efectos nocivos en cuanto al empleo de

biotecnologia.

Entonces existe la posibilidad de revisar y modificar el sentido de la
importacion ya estipulada. El articulo 12 sefiala que si se presentan cambios que
influyan significativamente en los parametros sobre los cuales se tomo la
decision, entonces se podran modificar las condiciones sobre las cuales se

adopto la importacion.

Para evitar cambios radicales en las caracteristicas descritas inicialmente
de los organismos genéticamente modificados, al momento de la adopcion de la

importacion; el Estado importador puede fijar un plazo para observar
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minuciosamente el proceso o ciclo vital del organismo, para buscar una toma de

decisiones informada.

En el articulo 17 del Protocolo se menciona la creacion de una figura
novedosa denominada Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de
la Biotecnologia, cuyo objetivo es colaborar con los paises contratantes en su

toma de decisiones.

Procedimiento para importacion de organismos genéticamente modificados

para consumo humano, animal y otros procesos.

El articulo 11 del Protocolo precisa que el procedimiento busca establecer
los principios sobre el comportamiento de exportadores e importadores de

organismos genéticamente modificados.

En razén de considerar que gran parte de los organismos genéticamente
modificados son utilizados como alimentos y otros procedimientos, se concluyé que
la mayor parte de los transgénicos no son liberados en el medio ambiente, sino que

son utilizados para consumo humano o animal.”

El procedimiento se centra en la funcion que desempefia el Centro de
Intercambio de Informacion sobre Bioseguridad, que actuard cuando un Estado
adscrito al Protocolo tome la decision de permitir el uso interno como alimento
humano, animal o para procesamiento de algun organismo genéticamente
modificado. Por lo cual tendran que notificar al Centro de Intercambio sobre la

determinacién tomada, sin embargo esto no viola el principio de

®Kubli Garcia, Fausto, Régimen juridico de la bioseguridad de los organismos
genéticamente modificados, ob. cit., p. 104.
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autodeterminacion de los Estados, por ser un acto potestativo interno tal

decision.

En el articulo 18.2 a) se hace referencia a que en los casos de importacion
se debe pedir la identificacidbn de los organismos genéticamente modificados,

sefalar su finalidad como lo es el consumo o bien el procesamiento.

Debido a que el Protocolo no pide que se separen los organismos
genéticamente modificados de los tradicionales, se debe sefialar que pueden llegar a

contener organismos vivos modificados.”

Tratamiento de la informacion

El articulo 20 del Protocolo propone al Centro de Intercambio de
Informacién sobre la Seguridad de la Biotecnologia, como el principal rector de
esta area. Se prevé la necesidad de un intercambio de experiencias cientificas y

juridicas; en la implementacién de los organismos genéticamente modificados.

El Centro de Intercambio tiene la importante funcién de difundir la
informacion y asimismo facilitar el acceso a la misma. Se informara sobre las
experiencias nacionales, de la reglamentacion y en general de todas las medidas

de aplicacién de la biotecnologia moderna.

Existe la posibilidad de tener informacién confidencial, en ese caso la parte

importadora establecera sus argumentos frente al notificador, para aclarar que

“lbid, p. 105.
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cierta informacion merece un trato confidencial, el notificador vera la posibilidad

de realizar una revision interna de la decision antes de divulgar la informacién.®
La responsabilidad por dafios al medio ambiente

El articulo 25.1 dispone que:

Cada parte adoptara las medidas nacionales adecuadas encaminadas a prevenir y si
procede, penalizar los movimientos transfronterizos de organismos vivos
modificados realizados en contravencion de las medidas nacionales que rigen la
aplicaciéon del presente Protocolo. Estos movimientos se consideraran movimientos
transfronterizos ilicitos.

Con esta disposicion se pretende que cada pais finque medidas para
prevenir y sancionar responsabilidades, con base a la normatividad nacional que

se haya violado.

El factor econdmico

El articulo 26 establece la necesidad de salvaguardar los valores
econdémicos y sociales. Se brinda la potestad a los Estados para imponer
barreras al comercio de organismos genéticamente modificados que se van a
liberar al ambiente; en caso de que puedan perjudicar elementos econémicos o

culturales de pueblos indigenas y locales.

Como es logico tales peligros se deben evaluar cientificamente y no verse

afectado por meras suposiciones, el articulo 26 a la letra dice:

1. Las Partes, al adoptar una decision sobre la importancia con arreglo a las
medidas nacionales que rigen la aplicacion del presento Protocolo, podran tener
en cuenta, de forma compatible con sus obligaciones internacionales, las
consideraciones socioecondmicas resultantes de los efectos de los organismos
vivos modificados para la conservacion y utilizacion sustentable de la diversidad

8 Articulo 21 del Protocolo de Cartagena sobre bioseguridad.
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biolégica, especialmente en relacién con el valor que la diversidad bioldgica tiene
para las comunidades indigenas y locales.

2. Se alienta a las Partes a cooperar en la esfera del intercambio de informacion e
investigacién sobre los efectos socioeconémicos de los organismos vivos
modificados, especialmente en las comunidades indigenas y locales.

El Protocolo de Cartagena es muy completo en su estructura, ofrece un
campo normativo con autoridades definidas, con reglas que encuentran sustento
en el acuerdo fundamentado previamente. Ademas circunscribe temas vitales
como el etiquetado, manipulacion y transporte de organismos genéticamente
modificados, ademas incorpora el principio precautorio y reconoce la existencia

de los centros de origen y los centros de diversidad genética.

3.2 Regulacién juridica en materia de propiedad intelectual de los organismos
genéticamente modificados

Como pudimos advertir en el capitulo anterior; la estabilizacion de los sistemas
de propiedad intelectual dirigidos a la biotecnologia fue gradual y una vez que se

vio consolidado las solicitudes de patentamiento no se hicieron esperar.

La propiedad intelectual se edifica como la principal herramienta para
ofrecer proteccion a los productos y procesos biotecnoldgicos, por eso se deben
analizar las principales leyes a nivel internacional que amparan su regulacion,

con la finalidad de ver en qué términos lo hacen y los limites que se siguen.
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3.2.1 Organizacion Mundial del Comercio- Acuerdo sobre los Aspectos de los

Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio

La Organizacion Mundial del Comercio

La Organizacion Mundial del Comercio se produjo tras los acuerdos alcanzados en

la llamada Ronda Uruguay, tales negociaciones concluyeron en 1994 con la firma del

Acta Final de Marrakech.81

La funcion principal de esta organizacion es coordinar y administrar los
acuerdos comerciales de sus miembros ademas en su caracter de organismo

especializado se ocupa de dar viabilidad a las normas que rigen el comercio.

Tiene como objetivo eliminar barreras comerciales y disipar conflictos;
mediante mecanismos de solucidon de diferencias, ademas guia las politicas
comerciales de los distintos paises. La estructura fundamental sobre la que
descansa la Organizacién son los propios acuerdos que han sido negociados y

firmados por sus miembros.

En cuanto a los organismos genéticamente modificados, la Organizacion
Mundial del Comercio tiene un amplio margen de regulacién. Abarca desde el
flujo fronterizo de los organismos genéticamente modificados y el consumo
humano o animal (regulado en el Protocolo de Cartagena) hasta el flujo
comercial internacional de organismos genéticamente modificados, procesados,
derivados o productos que contengan partes o estén elaborados, de todos los

sectores industriales.

8 pidem, p. 117
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La propiedad intelectual

Los organismos genéticamente modificados son tomados en cuenta por la
Organizacion Mundial del Comercio, lo que nos indica la importancia de esta
materia a nivel internacional. Es precisamente a través de la propiedad

intelectual como se les brinda un tratamiento juridico.

La Organizacion Mundial del Comercio a través del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio, regula la relacion de los organismos genéticamente modificados y la

propiedad intelectual.

Lo dicho anteriormente es trascendental, es reflejo de como la regulacion
de la propiedad intelectual se ha acrecentado, tan es asi que anteriormente el
Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio no contemplaba dicho

aspecto.

Tan s6lo menciona a la propiedad intelectual para el caso de que su existencia

pudiese afectar las obligaciones derivadas del Acuerdo.®

Posteriormente surgié la necesidad de elaborar una nueva normatividad,
por los constantes abusos contra los paises en desarrollo, perjudicados por el
constante golpeteo econdmico de las empresas, que se aprovechaban de la

ausencia de una reglamentacién en materia de propiedad intelectual.

8 Cikato, Manfredo, “Negociar y golpear: nueva estrategia para la propiedad intelectual”,
Derechos intelectuales, Asociacion Interamericana de la Propiedad Industrial, Buenos Aires,
Astrea, 1987, vol 2, pp.13-32.
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Fue hasta 1984 cuando se logro la incorporacion de la seccion 301 en la Ley
del Comercio de 1974, como instrumento que dotara al gobierno de medios agiles
que le permitan reaccionar, a través de medidas de represalia, ante practicas

comerciales desleales de terceros Estados.®

Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual

relacionados con el Comercio

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC) es el anexo 1C del Convenio por el que
se cre0 la Organizacion Mundial del Comercio en 1994. De manera general se
establecen una serie de principios elementales sobre la propiedad industrial y la
propiedad intelectual tendientes a concertar los sistemas juridicos con el

comercio internacional.

El ADPIC es el instrumento mas utilizado a nivel internacional en el
tratamiento de temas relacionados con la Propiedad Intelectual. Contiene
principios béasicos, normas de caracter sustantivo, que buscan proteger los
derechos de propiedad intelectual a nivel nacional en los Estados contratantes de

la Organizacion Mundial del Comercio.

Entre sus aspectos distintivos estan constrefiir a los Estados miembros e

incorporar a su legislacion nacional normas sustantivas de proteccién. Se

8 Kubli Garcia, Fausto, Régimen Juridico de la Bioseguridad de los organismos

genéticamente modificados, ob.cit., p. 110.
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establece el principio de trato nacional en materia de derechos de propiedad

intelectual; y se compagina con el de nacién mas favorecida.?*

Otra diferencia del ADPIC con respecto a otros instrumentos, es que
describe a la propiedad intelectual como derechos privados, que deben ser
ejercidos de manera eficiente en el plano nacional. Ademas se instauran una
serie de articulos destinados a asegurar su cumplimiento por parte de los paises

miembros.
El articulo 41 erige las siguientes obligaciones para los Estados:

e Cada Estado debe implementar en su legislacién nacional procedimientos
de observancia de los derechos de propiedad intelectual, para poder hacer
uso de medidas eficaces contra cualquier accién infractora.

e Los procedimientos relativos a la observancia de los derechos de
propiedad intelectual tendran como caracteristicas la justicia y la equidad.

e Las decisiones sobre el fondo de un caso se formularan, preferentemente,
por escrito y seran razonadas. Se pondran a disposicion, al menos de las
partes en el procedimiento, sin retrasos indebidos. Solo se basaran en
pruebas acerca de las cuales se haya dado a las partes la oportunidad de

ser oidas.

8 Principio de trato nacional: Significa dar igual trato para nacionales y extranjeros Las
mercancias importadas y las producidas en el pais deben recibir el mismo trato, al menos
después de que las mercancias extranjeras hayan entrado en el mercado. Lo mismo debe ocurrir
en el caso de los servicios extranjeros y los nacionales, y en el de las marcas de fabrica o de
comercio, los derechos de autor y las patentes extranjeras y nacionales. Por su parte el Principio
de nacion mas favorecida: Es aquel en virtud de los Acuerdos de la OMC, en que los paises no
pueden normalmente establecer discriminaciones entre sus diversos interlocutores comerciales.
Si se concede a un pais una ventaja especial (por ejemplo, la reduccion del tipo arancelario
aplicable a uno de sus productos), se tiene que hacer lo mismo con todos los demas Miembros
de la OMC. Puede consultarse en http://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif_s/fact2_s.htm

76



e Se dara a las partes involucradas en el procedimiento la oportunidad de
una revision por una autoridad judicial de las decisiones administrativas

finales.

Los parametros que establece el Acuerdo son generalizados y minimos, por
lo que los Estados contratantes podran decidir si implementar en sus leyes
nacionales una proteccion mas amplia, sin embargo no podran reducir las

medidas ya implementadas.

Objetivos

El Acuerdo contiene objetivos redactados en términos muy generales, lo

que facilita una aplicacion flexible.

Se contemplan en el predmbulo del acuerdo los siguientes grupos de

objetivos:

e La necesidad de reducir las distorsiones y obstaculos al comercio
internacional, la trascendencia de garantizar una proteccion eficaz e
idonea de los derechos de propiedad intelectual y que su ejercicio y
seguimiento no se conviertan en barreras al comercio legitimo.

e También se destacan objetivos relativos a la politica general de los
sistemas nacionales de propiedad intelectual, que contemplan las
necesidades de desarrollo y tecnologia, primordialmente en paises en vias

de desarrollo.
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Principios.

Estan establecidos en el articulo 8 que dicho a grandes rasgos son medidas

especiales de salvaguarda y son las siguientes:

1. Los Miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, podran adoptar las
medidas necesarias para proteger la salud puablica y la nutricion de la poblacién, o
para promover el interés publico en sectores de importancia vital para su desarrollo
socioeconomico y tecnolégico, siempre que esas medidas sean compatibles con lo
dispuesto en el presente Acuerdo.

2. Podréa ser necesario aplicar medidas apropiadas, siempre que sean compatibles
con lo dispuesto en el presente Acuerdo, para prevenir el abuso de los derechos de
propiedad intelectual por sus titulares o el recurso a practicas que limiten de manera
injustificable el comercio o redunden en detrimento de la transferencia internacional
de tecnologia.

Como una observacion en el apartado 1 del articulo 8; no se contempla la
proteccion al ambiente y ademas solo menciona la adopcion de medidas
legislativas, por lo tanto los actos de naturaleza administrativa o judicial no

podran ser utilizados.

En la segunda parte del articulo 8 se menciona la importancia de la
transferencia de tecnologia, como un presupuesto para el desarrollo del comercio
internacional. Por lo que se hace ver que si bien los derechos de propiedad
intelectual son derechos privados, no deben constituirse como obstaculos al libre

comercio.

Parte sustancial del ADPIC es la que consagra el “principio de trato
nacional”, que expone que se les debe dar un mismo trato a los nacionales de
otros Estados miembros, tal como si se tratara de sus propios nacionales. De

manera especifica el articulo 3.1 sefiala como trato nacional:
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Un trato no menos favorable que el otorgado a sus propios nacionales

respecto a la proteccion de la propiedad intelectual.

Otro principio sobre el cual se basa el ADPIC es el de nacibn mas
favorecida, que implica que cualquier beneficio concedido a algun Estado
miembro, tendra que hacerse extensivo al resto, asi se describe en el articulo 4°

del propio Acuerdo:

...toda ventaja, favor, privilegio o inmunidad que conceda un Miembro a los
nacionales de cualquier otro pais se otorgara inmediatamente y sin condiciones a los

nacionales de todos los demas miembros.

Algo claro es que el ADPIC busca un auténtico trato multilateral, ya que si
dos o mas paises acuerdan mejores condiciones que las estipuladas en el

instrumento, tendran derecho a exigirlas para si los demés Estados contratantes.
Aplicacion

El articulo 1.1 del Acuerdo dirige las obligaciones a los Estados miembros,

quienes seran los encargados de su aplicacion.

Los beneficiarios son los nacionales de los Estados miembros de la
Organizacion Mundial del Comercio, incluyéndose aquéllas personas fisicas o

juridicas que tengan su domicilio o un establecimiento industrial o comercial, real y

efectivo, en el territorio de un Estado miembro.85

% Remiro Broténs, Antonio, Derecho internacional publico. Il. Derecho de los tratados,
Madrid, Tecnos, 1987, p. 303.
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La propiedad intelectual

El Acuerdo pretende generar la posibilidad de desarrollar sistemas
nacionales de propiedad intelectual, solidos y bien definidos. Esto suena benéfico
al menos superficialmente, aunque conlleva desventajas para los paises en vias
de desarrollo; los cuales aun cuando tienen capital humano han sido tildados

como importadores de tecnologias y de productos patentados.

Es mas probable que el establecimiento de sistemas nacionales de propiedad
intelectual beneficie principalmente a sujetos extranjeros que ante la reducida
capacidad institucional en los paises en desarrollo, podran abusar de los derechos
conferidos, creando obstaculos al desarrollo y al libre cambio de dichos paises.®®

El preambulo del ADPIC sienta como prioridades el desarrollo y la
tecnologia, ademas menciona que son objetivos politicos publicos subyacentes

en los sistemas nacionales para la proteccion de la propiedad intelectual.

Por lo que toca a los paises menos desarrollados; se admite la posibilidad
de aplicar este acuerdo siempre que sea en términos menos estrictos, de tal

manera que efectivamente se pueda desarrollar su base cientifica y tecnoldgica.

Las patentes

Es evidente que con la creacién del ADPIC se sentaron las bases de la
propiedad intelectual a nivel internacional. Por tal razén es justificable el estudiar

el procedimiento mediante el que se regulan las patentes.

% Melgar Fernandez, Mario, Biotecnologia y propiedad intelectual: Un enfoque integrado

desde el derecho internacional, ob. cit., p. 158.
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Las reglas generales de las patentes estan del articulo 27 al 34 del ADPIC.

El articulo 27.1 esgrime lo siguiente:

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, entren en 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 podran gozar sin
discriminacion por el lugar de la invencion, el campo de la tecnologia o el hecho de
gue los productos sean importados o producidos en el pais.

Entonces son tres los requisitos esenciales para obtener una patente de

acuerdo al ADPIC:

e Novedad.

Para poder clarificar este requisito es inevitable recurrir a la definicion de

estado de la técnica, que de manera concreta se puede definir como:

Toda la informacion que ha sido hecha publica, de forma oral o escrita
(incluyendo la publicacién de invenciones contenidas en solicitudes de patente o en

patentes), en cualquier pais del mundo.®’

Por lo tanto todo aquello que se encuentre en el estado de la técnica, ya no

se considera novedoso y en consecuencia no serd materia patentable.

En virtud de que hay diversos sistemas aplicados al estado de la técnica,
muchos paises han optado por idear sistemas que les eviten enfrentar problemas

por la territorialidad,

8 Astudillo Gémez, Francisco, La proteccion legal de las invenciones. Especial referencia
a la biotecnologia, Venezuela, Universidad de los Andes, Mérida- Venezuela,1995, p.25.
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e Actividad inventiva

La invencion sera calificada de esa manera cuando una persona
capacitada en la técnica la considere asi. Lo que se exige de antemano es la
novedad o bien un determinado avance con respecto al estado de la técnica
anterior a ella, ademas de un andlisis del problema que se pretende resolver, de
la respuesta que se ofrece con la invencion, e inclusive de los diversos intentos

que han surgido para resolver la misma problemética.

e Aplicacion industrial

Sustancialmente se refiere a la proteccibn que se le debe dar a los
conocimientos, por la posibilidad de aplicarlos en la fabricacién de un producto; o
bien el desarrollo de procesos. De manera general lo que busque ser patentado

debera ser util a la humanidad.

En algunos paises en vias de desarrollo, se otorgan patentes que en otros
serian improcedentes, por lo cual los érganos encargados de otorgarlas deben

fijar suma atencién.

e Ladivulgacion

El articulo 29 del ADPIC describe lo siguiente como condiciones impuestas

a los solicitantes de patentes:

1. Los Miembros exigiran al solicitante de una patente que divulgue la invencién 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 invencién que conozca el
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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.

Los solicitantes de la patente tienen la obligacion difundir las caracteristicas
de la invencion de forma completa. De tal manera que las personas con los
conocimientos técnicos suficientes puedan llevarlas a cabo. Por lo tanto el

solicitante no podra guardar informacion que represente ciertas ventajas para él.
Derechos que otorga una patente.

El articulo 28 del ADPIC expone los siguientes derechos conferidos al

titular:

e Impedir que terceros, sin su consentimiento exploten la patente o el
procedimiento; y
e Solo los titulares de las patentes tendran el derecho de cederlas o

transferirlas por sucesion y de concertar contratos de licencia.

En resumen los derechos conferidos al titular de una patente son los de
explotacion exclusiva, reflejada en la prohibicibn para que terceros puedan
explotar la patente, sin importar si es un producto o proceso. Solo se podra

aprovechar la patente con la autorizacion del titular.®®

8 El articulo 28.2 marque los titulares de patentes tendran asimismo el derecho de
cederlas o transferirlas por sucesion y de concertar contratos de licencia.
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La propiedad intelectual busca la proteccion del titular, este podra disfrutar
del derecho conferido a su patente durante determinado tiempo, para ser exactos

podré tener una duracién por lo menos de 20 afios.?*
Directrices de la patentabilidad.

El ADPIC establece que se podran conseguir patentes sobre practicamente
todas las invenciones, productos o procedimientos, independientemente del
campo de la tecnologia en que se desarrollen. A esto se le denomina “principio

de patentabilidad absoluta”.
El articulo 27.1 sefiala lo siguiente:

...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 aplicacién industrial.

De manera general en cuanto a la aplicacién de los preceptos del ADPIC
estos siguen el principio general de no discriminacién paralelamente al de trato

nacional
Exclusiones admitidas.

Desde luego que parte importante de nuestra investigacion es la referente a
las excepciones a la patentabilidad, que matizan los principios de no

discriminacion y de patentabilidad absoluta instaurados en este acuerdo.

¥ la proteccidn 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.
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Se puede adelantar que las excepciones que en este apartado se

describen, se vinculan directamente con nuestro tema central “la clausula moral”.

e Proteccion a la moralidad y al orden publico.

Se contempla la permisioén de excluir determinadas patentes por considerar

que violentan el orden publico o la moral..

Bajo este tenor el articulo 27.2 establece lo siguiente:

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, para evitar dafios graves al medio ambiente, siempre que sea exclusion
no se haga meramente porque la explotacién este prohibida por su legislacion.

Como es comun en ordenamientos que aluden al orden publico y a la moral,
no se define claramente su alcance; por lo cual los estados que decidan aplicar

esta disposicidon tendran libertad para elegir en qué casos es aplicable.

A pesar de no contener una definicién, se proporcionan ejemplos de materias
que pueden protegerse por caer dentro del ambito del orden publico: salud y la vida
de las personas y los animales, la preservacion de los vegetales y el evitar dafios

graves al medio ambiente.*

Respecto a la manera en que se utiliza el término moralidad se debe
apuntar que hasta la fecha no se ha conseguido brindar una definicion
plenamente consensada. En principio la moralidad es relativa a cada sociedad y

cambiante segun el momento histérico en el que se presente. Es por ello que si

% Rifkin, Jeremy, La vida patentada en el siglo de la biotecnologia. EI comercio genético
y el nacimiento de un mundo feliz, ob. cit., p. 50.

85



se recurre a ella como un criterio para excluir la patentabilidad se podré aplicar

en términos muy abiertos.

e Los métodos medicinales, los animales, plantas y procedimientos

esencialmente biologicos.

Esta excepcion se clarifica en el articulo 27.3 que a la letra dice:

a) Los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos para el tratamiento de
personas o0 animales;

b) Las plantas y los animales excepto los microorganismos, y los procedimientos
esencialmente bioldgicos 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 combinacién de aquellas y este. Las
disposiciones del presente apartado seran objeto de examen cuatro afios después
de la entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC.

La excepcion se enfoca a la proteccion de la biodiversidad. De tal forma que
si aplicamos la disposiciobn en sentido contrario, solo podran patentarse
microorganismos y procedimientos no biolégicos o microbiolégicos para la

produccion de plantas y animales.

Lo criticable de esta disposicién es que no se ha consensuado respecto a las
definiciones de microorganismo que incluya sélo los microorganismos modificados, y

no los que se encuentren en la naturaleza como tales.**

Algo que llama la atencion es la Gltima parte del articulo 27.3 que suscribe:

Las disposiciones del presente apartado seran objeto de examen cuatro afos

después de la entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC.

% Melgar Fernandez, Mario, Biotecnologia y Propiedad Intelectual: Un enfoque integrado
desde el Derecho Internacional, ob. cit., p. 177.
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Esto resulta muy controversial, ya que somete las excepciones a revision y
abre las puertas a la insercion de organismos genéticamente modificados a la
proteccion mediante patentes. Significa de manera directa una posibilidad de
obtener patentes sobre cualquier materia viviente. Eso en pocas palabras
dilucida la apropiacion de la naturaleza, a través de su informacion genética, una

verdadera privatizacion de la vida.

Proteccion de las variedades vegetales.

El tratamiento de las variedades vegetales resulta novedoso en el ADPIC,
ya que representan la base para el desarrollo de las actividades agricolas en el
mundo. Es debido a ello que los titulares de las patentes de variedades vegetales

necesitan certeza y proteccién para sus creaciones.

Las plantas en su estado de naturaleza no pueden ser patentadas, sin

embargo todas las mejoras que puedan llegarse a hacer si son patentables.®

El ADPIC se auxilia del Convenio UPOV para regular de manera integra las

variedades vegetales.

El convenio UPQV para la proteccién de las variedades vegetales

Fue un acuerdo alcanzado por la Union Internacional para la Proteccion de
las Obtenciones Vegetales. EI Convenio de la UPOV fue adoptado por una
Conferencia Diplomatica, el 2 de diciembre de 1961, en Paris y entr6 en vigor el

10 de agosto de 1968,

92 Articulo 27.3 inciso b del ADPIC
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El Convenio de la UPQV fue revisado el 10 de noviembre de 1972, el 23 de
octubre de 1978 y el 19 de marzo de 1991 con la finalidad de ponerse al tanto de

los adelantos en el campo de la fitoteconologia.

Es importante estudiar este convenio por la gran semejanza que tiene con
el ADPIC. El convenio UPOV establece los estandares de proteccion minimos
gue se les deben brindar a los obtentores de variedades vegetales, mismos que
deben cumplir los contratantes al pie de la letra. Cabe recalcar que estos
estdndares son minimos, podran ampliarse segun la consideraciéon de cada

Estado y nunca reducirse.

Posteriormente al acta de 1978 UPOV viene la redaccion de la de 1991, la
cual no modifica los requisitos esenciales para que una variedad vegetal sea
protegida, por el contrario hace extensiva la proteccion, sobre todo en lo que se
refiere a la serie de acciones que requieren autorizacion del titular de la patente
como por ejemplo: la produccion y la multiplicacién de los de las variedades
vegetales, la preparacion, las ofertas de venta o cualquier forma de

comercializacién, el almacenamiento, etcétera.®

El convenio UPOV es atinado al regular las actividades anteriores, debido a
que si se manejan o utilizan en forma inmensurable se puede dar origen a las
llamadas variedades derivadas; las cuales propiamente al ser producto del

trabajo de alguien mas no merecen proteccion individual.

% Correa, Carlos, El Convenio UPOV 1991. Una Perspectiva latinoamericana”, en Temas
de derecho industrial y de la competencia, vol. 5, Buenos Aires/Madrid, Iberoamérica, 2001, pp.
141-167.
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En articulo 15.1 del Convenio UPOV (acta 1991) se instauran tres exclusiones hacia
la proteccién de los actos llevados a cabo de manera privada con fines no
comerciales; los actos realizados a titulo experimental y, al igual que se prevé en el
Acta 1978, los actos de otros obtentores con el fin de crear nuevas variedades, salvo
cuand%4la variedad protegida sea necesaria para la produccion repetida de la
nueva.

3.2.2 El Tratado de Libre Comercio de América del Norte

Este tratado posee un capitulo especial para la regulacion de la propiedad

intelectual y es el XVII.
Objetivo

El objetivo de este capitulo es proteger y defender adecuadamente los
derechos de propiedad intelectual, de los estados contratantes, ademas de

asegurar que dichos derechos no se conviertan en un obstaculo.®

El articulo 1702 del Tratado de Libre Comercio de América del Norte aclara
que los estados integrantes de este tratado, deberan adoptar medidas internas

para garantizar este objetivo, sin contravenir la sustancia del mismo.
El principio de trato nacional

Los miembros de este tratado en materia de propiedad intelectual otorgaran
el mismo trato a quien lo solicite; sean nacionales o no. Por lo tanto nadie podra
exigir que se cumplan mas formalidades o requisitos, solo por el hecho de

considerar que alguien es extranjero.

* |bidem, p.170.
% Capitulo XVII, articulo 1701 del Tratado de Libre Comercio de América del Norte.
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Hay que subrayar que cada una de las partes podra hacer excepciones al
denominado trato nacional, cuando se requieran procedimientos administrativos
y judiciales, que conlleven la defensa de derechos de propiedad intelectual. Pero
dichas excepciones no podran constituirse en medidas incompatibles con el
propio tratado; o bien no deben aplicarse en forma tal que constituya una

restriccion al comercio.%

Las patentes

Estan regulados conforme al articulo 1709. Las partes otorgaran patentes
en cualquier campo de la tecnologia, siempre y cuando cumplan con las
caracteristicas basicas de patentamiento, como la novedad, la actividad inventiva
y la aplicacién industrial, esto pone en lineas paralelas de funcionamiento al

ADPIC y al TLCAN.

Dentro del TLCAN existen excepciones a la patentabilidad; los Estados
pueden excusarse de conceder proteccion, si consideran que el orden publico o

la moral se ponen en riesgo.

Se establecen las siguientes materias como excluidas de la patentabilidad:

1. Los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos, para el
tratamiento de seres humanos y animales.

2. Las plantas y animales, excepto microorganismos.

% Articulo 1703 del Tratado de Libre Comercio de América del Norte.
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3. Los procesos esencialmente biolégicos para la produccién de plantas o
animales, distintos de los procesos no biolégicos y microbiologicos para

dicha produccion.

Al concederse una patente se adquieren los siguientes derechos:

1. Si se trata de un producto, se proporciona al titular mediante la patente, el
derecho de impedir a otras personas que fabriquen, usen o vendan la
materia objeto de la patente, sin el consentimiento del titular.

2. Si es un proceso, se da al titular el derecho de impedir a otras personas
gue utilicen ese proceso y que usen, vendan o importen por lo menos el
producto obtenido directamente de ese proceso, sin el consentimiento del

titular de la patente.

Cada una de las partes esta encargada de expedir las limitaciones
convenientes a los derechos concedidos, sin que tales limitaciones afecten la
esencia de la patente. Incluso pueden revocar las patentes, por los mismos

motivos que habrian justificado la negativa de otorgarla.

Como se constata las medidas que establece el TLCAN no son muy
diferentes a las del ADPIC, por lo que se complementan y no son contrarias al

momento de su aplicacion.
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3.2.3 La patentabilidad de los organismos genéticamente modificados en

Estados Unidos de América y en Europa

El patentar materia viviente desde sus inicios ha causado gran revuelo y
polémica, sobre todo por las dimensiones de la ética que conlleva. Estados
Unidos de Ameérica y Europa son consideradas zonas de gran desarrollo
biotecnoldgico, por lo que se acentuara nuestro estudio sobre su sistema de

patentes en referencia a los organismos genéticamente modificados.
Estados Unidos de América y la proteccion de la biotecnologia

Estados Unidos de América es uno de los principales productores de
transgénicos en el mundo®, su sistema de patentes es muy flexible a

comparacion del sistema europeo.

En lo correspondiente a la patentabilidad de los organismos genéticamente
modificados; en Estados Unidos el principal criterio que rige esa materia es que
toda materia viviente, es patentable, siempre que se cumplan los requisitos de la
patentabilidad. “Exceptuando la materia viviente de los seres humanos, ya que
se toma en cuenta la enmienda 13 de la Constitucién, que prohibe la esclavitud

y, en consecuencia cualquier clase de propiedad sobre el hombre.”%®

9 EI 89% de plantaciones de soya, el 83% del algodén y el 61% del maiz en el 2006 en

Estados Unidos fueron transgénicos. La informacién es consultable via electrénica en:
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/ency/article/002432.htm

%8 Hirst, Paul,”La economia del conocimiento: ¢realidad o fabula?”, Este Pais, Num. 116,
noviembre de 2000.
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Estados Unidos de América sigue ciertos principios en materia de

patentabilidad de transgénicos y son los siguientes:

1. Producto mas no proceso: Se debe tomar en cuenta el resultado final del
producto y no el proceso mediante el que se obtuvo.’’Estados Unidos de
Ameérica no ha creado propiamente una ley de bioseguridad, lleva a cabo
un analisis de los riesgos con el producto terminado, le resta importancia
por tanto al procedimiento.

2. Los riesgos de los productos de la biotecnologia moderna no son
fundamentalmente diferentes: Los productos genéticamente modificados
son esencialmente similares a otros que son tradicionales. Por lo cual para
analizar los riesgos que implica su uso; se deben tomar en cuenta los
conocimientos y experiencias que se tienen.

3. El grado de supervision de la autoridad debe ser proporcional al riesgo del
producto: Los datos requeridos para hacer la evaluacion del riesgo, asi
como el riesgo en los procesos de supervision de un producto deben ser
equiparables a la peligrosidad del producto.'®Existen diferentes
estdndares para el tratamiento de los productos transgénicos, hay
productos que requieren mayor supervision y otros que no lo ameritan.

4. Las evaluaciones del riesgo deben basarse en criterios cientificos: Los

examenes a los organismos genéticamente modificados deberan ser

% Kubli Garcia, Fausto, Régimen juridico de la bioseguridad de los organismos

genéticamente modificados, ob. cit., p. 135
19 jdem.
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basados en investigaciones cientificas y evitar a toda costa caer en falsas
especulaciones.
5. Flexibilidad y transparencia: Se deben publicar los requisitos necesarios

para evaluar algun producto.

Estos puntos clarifican la politica biotecnoldgica abierta que Estados Unidos
de América sigue. A pesar de que Estados Unidos de América no tiene una
regulacion especifica de bioseguridad, con lo que si cuenta es con un extenso

namero de leyes administrativas que regulan tal materia.

Tratamiento a los organismos genéticamente modificados

Los organismos genéticamente modificados son usados en diversas areas
de la vida cotidiana, desde los farmacos, los alimentos, la agricultura entre otras.
Por lo cual se explicaran algunas areas sobre las que se marca prioridad en

sefalar su tratamiento:

Los farmacos y los alimentos: Son regulados mediante la Ley Federal
sobre Alimentos, Farmacos y Cosmeéticos (The United States Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act), el objetivo primario de esta ley es brindar la informacién
suficiente a la poblacion consumidora y a su vez prever posibles riesgos;
consecuencia del consumo y aplicacion de los productos de organismos

genéticamente modificados.

La Ley Federal sobre Alimentos, Farmacos y Cosméticos es la encargada

de regular la entrada al mercado de los alimentos denominados transgénicos
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ahora bien en el campo de los farmacos solo se analiza el producto final, ya que
en concordancia con los principios rectores de Estados Unidos, no importa el

procedimiento.

Cabe puntualizar que esta ley abarca todos los alimentos a excepcion de los

carnicos y derivados de aves, regulados por el Departamento de Agricultura.101

Estados Unidos de América, pone a los organismos genéticamente
modificados, como productos que requieren el mismo tratamiento que los tipicos.
Para venir a confirmar esta aseveracion, adicionalmente se pueden mencionar
los continuos rechazos que se han dado en las camaras legislativas de Estados
Unidos de Ameérica, con respecto al etiquetado de los productos obtenidos con
ADN recombinante, lo que da muestra de la rotunda negativa de darles un trato

especial.

Otra instancia reguladora de los organismos genéticamente modificados es
el Departamento de Agricultura de Estados Unidos de América, cuya finalidad es
procurar la salud animal y vegetal. Una reglamentacion interesante que se
genero de este organismo es la Ley Agricola de Proteccion contra Riesgos, esta

se centra en la utilizacién de los organismos genéticamente modificados.'%

Por su parte la Oficina del Inspector General del Departamento de
Agricultura de los Estados Unidos de América, realiza todo el control en relacion
a los organismos genéticamente modificados, esta facultada para realizar

recomendaciones y auditorias.

% 1pid., p. 138.
1%%jdem, p. 145.
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Por ultimo pero no menos importante se encuentra la Agencia de Proteccion
al Ambiente; encargada de regular la venta, distribucion y uso de los pesticidas

en general, para proteger el ambiente y la salud humana'®.

La Union Europea y las patentes biotecnolégicas

Es sustancial analizar la posicion de la Union Europea, porque representa el
blogue contrario a Estados Unidos de Ameérica en materia de propiedad
intelectual. Mientras que Europa toma una politica precautoria frente a la

biotecnologia, Estados Unidos de América le abre las puertas.

La Uniobn Europea desarrollo desde los afios noventa una serie de
reglamentaciones enfocadas a la biotecnologia. Este es el primer punto de
divergencia con Estados Unidos de Ameérica, el cual no ha desarrollado leyes
especializadas en la biotecnologia, por estimar que lo importante es el producto

que se genera.

La Oficina de Patentes de la Uniébn Europea a diferencia de la
estadounidense, muestra una tendencia conservadora al otorgar patentes. Cabe
destacar que la Unién Europea consolido una directiva que reglamenta las
patentes en organismos genéticamente modificados hasta 1998, diez afios antes
se presentd una propuesta, la cal fue calificada como carente de controles éticos

en relacion a la patentabilidad de seres humanos y sus elementos.

1%1hidem, p. 153.
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La Directiva 98/44/ce del Parlamento Europeo y del Consejo

Para efectos del tema de investigacion; es muy importante esta directiva, ya
gue tiene como fin compatibilizar los intereses econdmicos e industriales con los

factores morales y éticos, que en ningin modo se deben desestimar.

La directiva se cre6 como una herramienta complementaria de otros
instrumentos internacionales; tales como el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio y el Convenio

sobre la Diversidad Bioldgica.

La directiva pretende consolidar un beneficio para el desarrollo del sector
biotecnoldgico e incentivar la investigacion. Utiliza como medio para lograrlo la

armonizacion de las legislaciones nacionales.

En éste como en otros ordenamientos se establecen limites a la materia
patentable, por lo que se deja a criterio de los Estados la medida en la que han
de aplicar la moral y la ética. A su vez se hace presente la necesidad de
homogeneizar las legislaciones nacionales, para que no constituyan un obstaculo

al comercio.

Objetivos

En la consideracion 2 del preambulo de la directiva se plasma la necesidad
de proteger las inversiones dirigidas a la industria biotecnoldgica; por lo cual es
inminente disefar reglas adecuadas para tal regulacion. La directiva menciona lo

siguiente:
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Considerando que, especialmente en el &mbito de la ingenieria genética, la
investigacién y el desarrollo exigen una suma considerable de inversiones de alto

riesgo que soélo pueden rentabilizarse con una proteccién juridica adecuada.

Las patentes sobre materia viviente

La directiva marca los mismos requisitos para patentar que el ADPIC y el
TLCAN, estos son la actividad inventiva, la novedad y la aplicaciéon industrial, tal

como se muestra en su capitulo | relativo a la patentabilidad.

En el mismo capitulo se trata lo concerniente al patentamiento de la materia
bioldgica, la cual sera susceptible de proteccidn si se aisla de su entorno natural

y es producida mediante de un procedimiento técnico.

La regulacion de los organismos genéticamente modificados fue tomada en

el considerando numero 31 de la directiva, se precisa lo siguiente:

Un conjunto vegetal caracterizado por la presencia de un gen determinado (y
no por la totalidad de su genoma) no es objeto de la proteccion de variedades; que,
por esta razon, no esta excluido de la patentabilidad, aun en el caso de que este

conjunto abarque variedades vegetales.

Con esto se abre la posibilidad de patentamiento de organismos

transgénicos.

Otro campo que ocupo la atencion e la directiva es el desarrollo de licencias
obligatorias, que involucran directamente a la ingenieria genética y los progresos

que podria representar. Cuando se presenten avances que repercutan en alguna
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mejora econOmica, cientifica o técnica se podran conceder licencias obligatorias,

esto se sefala en los considerandos 52 y 53 del preambulo de la directiva.

En correspondencia con otros acuerdos internacionales la directiva suscribe
que al hacer uso de recursos genéticos se requiere un consentimiento libre,

informado y previo del Estado de origen.

El considerando 27 declara:

Considerando que, cuando una invencion tenga por objeto una materia biol6gica de
origen vegetal o animal o que utilice una materia de este tipo, la descripcién relativa
a dicha invencién debera incluir, en su caso, informacién sobre el lugar geogréfico de
origen de dicha materia, cuando éste sea conocido, y ello sin perjuicio del examen
de las solicitudes de patente y de la validez de los derechos que se deriven de las
patentes expedidas.

Sobresale la importancia de la informacion del pais de origen de los
recursos genéticos, aunque no se estipula como una obligacién mencionarlo y no
tiene un peso fundamental sobre la obtencion de la patente. Aunque como ya se
estudio en el Convenio sobre la Diversidad Biologica deberia ser fundamental en

la descripcién de la invencion.

Exclusiones a la patentabilidad

En el articulo 6.1 se prevén como causas de exclusion a las patentes el
orden publico y la moral, en el articulo 6.2 se describen los siguientes elementos

como no patentables:

a) Los procedimientos de clonacién de seres humanos.
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b) Los procedimientos de modificacion de la identidad genética germinal del ser

humano.

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

d) Los procedimientos de modificacion de la identidad genética de los animales
que supongan para estos sufrimientos sin utilidad médica sustancial para el

hombre o el animal, y los animales resultantes de tales procedimientos.

Se distingue de manera clara que hay una oposicion abierta hacia la
patentabilidad de procedimientos de modificacion genética sobre humanos, tal
como es la clonacion, también hacia la utilizacion de genoma de animales o

plantas, cuando se haga produciendo sufrimientos y sin utilidad.

La lista de exclusiones no es limitativa, por lo que los Estados pueden
agregar otras segun sus criterios. Los considerandos 38 y 39 fijan a la moralidad
y al orden publico como dos componentes clave y guias para que las oficinas
nacionales de patentes puedan llevar de manera idonea sus labores. Ademas se
reconoce que cada pais cuenta con principios éticos y morales que deben
colocarse como limites que regulen el terreno de la biotecnologia, sobre todo

porque esta va dirigida a materia viva.

Estas afirmaciones han causado revuelo, algunos incluso estiman como

innecesario colocar a la moralidad y al orden publico como limites
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El otorgamiento de la proteccién no implica la autorizacién de explotar la
invencion, al igual que la denegacion de la patente no implica que la invenciéon no

pueda ser explotada.'®

Se debe ser claro en que al otorgar una patente se genera un efecto
prohibitivo, debido a que terceros no podran explotarla o bien usarla para fines
comerciales o industriales, sin embargo hay que distinguir que una cosa es eso y
otra el que dejen sin efecto legislaciones nacionales o internacionales. Por lo
tanto los requisitos respecto al medio ambiente, proteccién de los animales y

conservacion de la diversidad quedan al arbitrio de cada Estado.

3.3 Regulacioén juridica de los organismos genéticamente modificados en México

La biotecnologia ha cobrado influencia en todo el mundo y México no es la
excepcion, los organismos genéticamente modificados se han filtrado en los
diversos campos de la vida cotidiana; como la agricultura, la ganaderia, la
alimentacion, entre otros. Tal es la principal razén por la que se han generado
leyes tendientes a regular su uso en diferentes materias como la propiedad

intelectual y la bioseguridad.

Para poder estudiar a fondo la regulacién de los organismos genéticamente
modificados es necesario relacionar tal concepto con la propiedad intelectual,

para lo cual analizaremos las siguientes normatividades:

1% Melgar Fernandez, Mario, Biotecnologia y propiedad intelectual: Un enfoque integrado

desde el derecho internacional, ob. cit. p. 205
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3.3.1 Constitucion Politica Mexicana

El fundamento para la proteccion de la propiedad intelectual lo encontramos

en varios articulos de la Constitucion Mexicana:

El primer articulo de referencia es el 3° fraccion V que establece:

Ademas de impartir la educacion preescolar, primaria y secundaria sefialadas en el
primer parrado, el estado promovera y atendera todos los tipos y modalidades
educativos- incluyendo la educacién inicial y la educacion superior- necesarios para
el desarrollo de la nacién, apoyara la investigacion cientifica y tecnoldgica y alentara
el fortalecimiento y difusion de nuestra cultura.

Aunqgue dicho articulo no habla directamente de la propiedad intelectual; si
lo hace de asistir a la investigacion cientifica y tecnoldgica. Por lo que se
entiende que garantizar4 el ejercicio de derechos provenientes de tales

investigaciones.

El 4° Constitucional en sus parrafos cuarto y quinto dispone:

Toda persona tiene derecho a la proteccién de la salud. La ley definird las bases y
modalidades para el acceso a los servicios de salud y establecera la concurrencia de
la Federacion y las entidades federativas en materia de salubridad general, conforme
a los que dispone la fraccion XVI del articulo 73 de esta Constitucion.

Toda persona tiene derecho a un ambiente adecuado para su desarrollo y bienestar.

El articulo cuarto para efectos de la regulacion de la propiedad intelectual
es vital, ya que protege los derechos a la salud y a un ambiente adecuado,
campos de estudio que no pueden ser excluidos al momento de otorgar una
patente. La relacién directa tiene que ver en el caso de la salud con la
alimentacion y en lo referente al ambiente, por los posibles riesgos, que pudiesen

tener los transgénicos al ser liberados.
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En el articulo 28 constitucional primer parrafo suscribe:

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

El articulo deja claro que estdn prohibidos los monopolios en territorio
mexicano, incluso aquellos que tengan que ver con la proteccion de la industria,
es precisamente este el fundamento de la competencia econémica, sin embargo
no prohibe el otorgamiento de patentes, ya que aunque estos conceden

privilegios exclusivos de explotacion, son concedidas por periodos limitados.

Como complemento al anterior el articulo 89 Constitucional hace referencia
a las facultades y obligaciones del presidente; especificamente en su fraccion XV

se precisa:

Conceder privilegios exclusivos por tiempo limitado, con arreglo a la ley
respectiva, a los descubridores, inventores o perfeccionadores de algin ramo de la

industria.

Se considera el anterior como la base constitucional de las patentes. En esa
misma secuencia de ideas el articulo 89 fraccién XV constituye el fundamento de

la propiedad industrial.

Es esencial conocer estos dos articulos constitucionales, porque son la
piedra angular de toda la normatividad de la propiedad intelectual en México,
Incluso la ley de propiedad industrial, la Ley Federal de Competencia Econémica
y la Ley Federal de Derechos de Autor (pilares de la propiedad intelectual) se

consideran leyes reglamentarias del articulo 28 constitucional.
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3.3.2 Ley federal de competencia econémica

Establece en el articulo 5 segundo parrafo lo siguiente:

Tampoco constituyen monopolios los privilegios que se conceden a los autores y
artistas para la produccion de sus obras y los que se otorguen a los inventores y

perfeccionadores para el uso exclusivo de sus inventos o0 mejoras.

Como ya se esgrimi6 en México estan prohibidos los monopolios, sin
embargo, los derechos otorgados mediante la propiedad intelectual, no se

consideran monopolios.

3.3.3 Cadigo penal federal

Ya analizamos como esté regulada la propiedad intelectual constitucionalmente,
ahora hace falta hacer referencia a la regulaciéon de sus aplicaciones, en

concreto aquellas que involucran organismos genéticamente modificados.

En este apartado se analizara la responsabilidad penal en el tratamiento de
organismos genéticamente modificados. Esta responsabilidad se fundamenta en
el articulo 420 ter del Cédigo Penal Federal, ubicado en el Libro Segundo del
Titulo Vigésimo Quinto, que regula los delitos contra el ambiente y la gestion

ambiental, por lo que suscribe lo siguiente:

Se impondra pena de uno a nueve afios de prision y de trescientos a tres mil dias
multa, a quien en contravencion a los establecido en la normatividad aplicable,
introduzca al pais, o extraiga del mismo, comercie, transporte, almacene o libere al
ambiente, alglin organismo genéticamente modificado que altere o pueda alterar
negativamente los componentes, la estructura o el funcionamiento de los
ecosistemas naturales.

Para efectos de este articulo, se entenderd como organismos genéticamente
modificado, cualquier organismo que posea una combinacion nueva de material
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genético que se haya obtenido mediante la aplicacidn de la biotecnologia, incluyendo
los derivados de técnicas de ingenieria genética.

No se trata de un delito grave, la cual podria abrir el continuo debate de la
importancia de la proteccién ecoldgica, lo que si aporta es tener una alternativa
para sancionar a aquellos que abusen de la biotecnologia moderna. Hay que
tomar en cuenta que el bien juridico tutelado es el medio ambiente, un bien
propiedad de toda la poblacion. De ninguna forma se puede sacrificar algo que

es comun por el beneficio de unos cuantos.

Aungue ya existe la Ley de Bioseguridad sobre Organismos Genéticamente
Modificados, ésta no deroga a la disposicion penal, por el contrario considero que
se complementan. La ley de Bioseguridad en su articulo 12 transitorio declara lo
siguiente: “Se derogan todas las disposiciones legales que se opongan a la

presente Ley”.

Si se toma en cuenta lo anterior de ninguna manera se puede argumentar
que el articulo del Codigo Penal contradiga a las disposiciones de la Ley de

Bioseguridad

3.3.4 Ley de propiedad industrial

La propiedad intelectual en México es regulada por la Ley de Propiedad Industrial
y la Ley Federal de Derechos de Autor, para efectos de nuestra investigacién nos
referiremos a la Ley de Propiedad Industrial, en vista de que su ambito de

aplicacion son las patentes.
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En esta parte de la investigacion se estudia la Ley de Propiedad Industrial,
cuya importancia radica en que regula la organizacion y los procedimientos; para

realizar registros en materia de Propiedad Intelectual.

La propiedad industrial es una materia que se asocia con el comercio,
concede derechos sobre bienes producto del intelecto. Para que tales derechos
sean asignados se debe cumplir con requisitos como la novedad, la originalidad y

la utilidad.

Existen distintos ambitos que regula la propiedad industrial como lo son las
patentes, los modelos de utilidad, y los dibujos industriales. La modalidad que

nos incumbe son las patentes.

Los derechos de propiedad intelectual solo cobran forma cuando adquieren
un registro, aunque tal registro tiene determinado tiempo de vigencia, es decir no
dura para siempre, en virtud de considerar que la ciencia y la tecnologia deben

difundirse.

Objetivos

Regular las actividades comerciales e industriales del pais, ademas de

incentivar la actividad inventiva y el mejoramiento de las técnicas industriales.

La difusion de los conocimientos cientificos y tecnoldgicos es otro de sus
objetivos. Ademas de brindar protecciéon mediante la regulacion de las patentes.
La Ley también busca reglamentar los modelos de utilidad, los disefios

industriales, las marcas, los secretos industriales y los avisos comerciales.
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También se centra en establecer medios de proteccion; para contrarrestar
actos contra la propiedad industrial o que sean considerados competencia

desleal.'®

Facultades del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial

El Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, conocido por sus siglas
como IMPI es el érgano especializado en regular la propiedad industrial, de
acuerdo con el articulo 6° de la Ley de Propiedad Industrial es un organismo
descentralizado, con personalidad juridica y patrimonio propio. Cuenta con las

siguientes atribuciones:

e Coordinar a todas las instituciones publicas y privadas, que tenga por
objeto la protecciéon y fomento de los derechos de propiedad industrial.

e Fortalecer el desarrollo del sector industrial, por medio de las aplicaciones
tecnoldgicas y de la investigacion.

e Llevar a cabo la tramitacion de patentes, modelos de utilidad, disefios
industriales, marcas y avisos comerciales, con la finalidad de conceder
derechos respecto a ellos. A su vez también llevan a cabo procedimientos
de nulidad, caducidad y cancelacion de los derechos de propiedad
industrial.

e Conforme al punto anterior debe darles tramite a recursos administrativos;

gue se interpongan en contra de sus resoluciones.

195 Articulo 2 de la Ley de Propiedad Industrial publicada en el Diario Oficial de la

Federacion el 27 de junio de 1991.
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e Realizar actividades de control, sobre los derechos de propiedad
industrial, investigaciones, visitas, inspecciones, requerimiento de datos y
ejecucion de medidas provisionales; en caso de posibles infracciones
administrativas. Ademas puede designar peritos y emitir dictamenes;
cuando los soliciten particulares o el Ministerio Publico Federal.

e Fungir como autoridad y en todo caso como &rbitro, en los casos en que
se presenten controversias por derechos industriales.

e Difundir informacién legal con respecto a las patentes, registros,
declaratorias de notoriedad o fama de marcas, autorizaciones vy
publicaciones concedidas, con la finalidad de propiciar la transferencia de
tecnologia.

e Promover la transferencia de tecnologia, mediante la divulgacion de
informacion. Brindar apoyo para la proteccion y desarrollo de la actividad
econdémica mexicana, a través de la propiedad industrial.

e Promover la cooperacion internacional, mediante la transferencia de
informacion con otras instituciones dedicadas a la regulacion de la
propiedad industrial. El Instituto debera actualizarse sobre los avances de
la propiedad industrial a nivel internacional, por medio de reuniones, foros

y en general todas las herramientas disponibles.

Regulacion de las patentes.

La Ley de Propiedad Industrial regula y concede cierto tipo de derechos,

que dan la posibilidad al causahabiente de explotar en su provecho de manera
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exclusiva, o por otro siempre que sea con su consentimiento; la invencion,

modelo de utilidad o disefio industrial (articulo 9 Ley de Propiedad Industrial).

Tales derechos se conceden a través de dos distintos mecanismos, que son
el registro y la patente. La patente se otorga a las invenciones y es nuestro punto
de estudio, mientras que los registros se conceden a los modelos de utilidad y

disefios industriales.*®®

Las patentes se proporcionan sobre invenciones y son concedidas por el
Estado a un inventor o a su causahabiente. Permiten al titular evitar que terceros
utilicen la invencion patentada. Por lo tanto el titular de la patente es el Unico que

puede hacer uso de la tecnologia sobre la cual reclama derecho.

Las invenciones deben cumplir con determinadas caracteristicas, como lo
son que sean nuevas, resultado de una actividad inventiva y susceptible de

aplicacion industrial.

La propia ley en el articulo 12 precisa dichos requisitos de la siguiente

manera:

1. Nuevo: Seré solo aquello que no se encuentre en el estado de la técnica y
esta se entiende como el conjunto de conocimientos técnicos que se han
hecho publicos mediante una descripcidn oral o escrita, por la explotacion
o por cualquier otro medio de difusion o informacion, en el pais o en el

extranjero.

1% Articulo 10 de la Ley de Propiedad Industrial publicada en el Diario Oficial de la

Federacion el 27 de junio de 1991.
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2. Actividad inventiva: Es un proceso creativo, cuyos resultados no se
deduzcan del estado de la técnica en forma evidente para un técnico en la
materia. Este criterio calificativo para una invencion; dependera de la
apreciacion que tenga un examinador (perito en materia), con respecto a
la existencia de dicho elemento y el provecho que resulta de su
aplicacion.

3. Aplicacion industrial: Significa que la invencién debe tener utilidad para
ser aplicada en cualquier rama de la economia, por lo que una invencion

gue solo sea teodrica y sin utilidad no sera patentable.

Excepciones a la patentabilidad.

Para comenzar esta parte de la investigacion Es basico analizar el articulo

4° de la Ley de Propiedad Industrial que suscribe lo siguiente:

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.

Es imprescindible resaltar que desde aqui se hace presente la clausula
moral motivo de la investigacion, al negar protecciéon cuando se violente el orden
publico, la moral o las buenas costumbres. Algunos detractores pueden criticar
gue esta disposicion fue redactada de forma vaga, por lo cual podria provocar
inseguridad juridica. Desde mi perspectiva tenerla de esta manera sirve de
mucho, en razén de que se deja a criterio del estado el interpretar tales

preceptos.
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Si se buscara establecer definiciones absolutas sobre orden publico, moral
0 buenas costumbres, se estaria dejando en indefension al Estado, con respecto

a situaciones no previstas.

Entonces como considera Manuel Becerra Ramirez

Los conceptos de orden publico, moral y buenas costumbres; podrian ser
utilizados como candados, que la autoridad puede utilizar para evitar el intento de

proteccion por medio de la propiedad intelectual de elementos como el genoma

humano. %",
El articulo 16 marca las siguientes como excepciones a la patentabilidad:

I.- Los procesos esencialmente biolégicos para la produccién, reproducciéon 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, y

V.- Las variedades vegetales.

Este listado hace exclusiones por no considerar tales supuestos como

invenciones, propiamente una invencion es:

Una invencién es toda creaciébn que permita transformar la materia o la

energia que existe en la naturaleza, para su aprovechamiento por el hombre y

. . 108
satisfacer sus necesidades concretas.

Una vez clarificada la definicion, se nota que ninguno de los supuestos
enumerados en el articulo 16 es una creacién del hombre, entonces no es una

invencion sujeta de patentamiento.

107

108 Becerra Ramirez Manuel, La propiedad intelectual en transformacion., ob. cit., p. 122.

Articulo 15 Ley de Propiedad Industrial.
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El articulo 19 marca que es lo que no se considera una invencion y al

respecto marca lo siguiente:

I.- Los principios tedricos o cientificos;

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

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

IV.- Los programas de computacion;
V.- Las formas de presentacion de informacion;
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 variaciéon 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.

Algunas de las materias enumeradas anteriormente, no se protegen por
medio del uso de patentes, en virtud de que existen otras leyes de la propiedad

intelectual, como por ejemplo la Ley Federal de Derechos de Autor.

Patentes en materia viva

A pesar de que no se maneja en un apartado especifico, si se menciona el

tratamiento que se le debe dar a las patentes concedidas sobre materia viva.

Esto se apoya con lo dispuesto en el articulo 22 fraccién V y VI:

V.- Un tercero que, en el caso de patentes relacionadas con materia viva, utilice el
producto patentado como fuente inicial de variacion 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, utilice, 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.

La realizacion de cualquier actividad contemplada en el presente articulo no
constituird infraccién administrativa o delito en los términos de ésta Ley.
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Procedimiento para obtener una patente:

1. Para iniciar el procedimiento, se tendrd que presentar una solicitud por
escrito ante el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, con todos los
datos del inventor y del solicitante, asimismo un comprobante de las tarifas
correspondientes. La fecha en que se presente la solicitud sera registrada
para la obtencién del derecho de prioridad, siempre y cuando se cumpla
con los requisitos de fondo y forma, si la solicitud hubiese sido presentada
en otro pais, se considerara como fecha de prioridad la de tal (articulos 38,
38 Bis y 41 de la Ley de Propiedad Industrial).

2. Los facultados para realizar la solicitud seran el inventor o el
causahabiente, en caso de que se presenten varios interesados, se
reconocera el derecho de quien haya presentado la solicitud primero
(articulos 39 y 42 Ley de Propiedad Industrial).

3. Junto con la solicitud de patente se debera presentar la descripcion de la
invencion, métodos utilizados, e informacion sobre la aplicaciéon industrial.
Ademas de las reivindicaciones lo mas claro posible, un resumen de la
descripcion y los dibujos para una mejor comprension (articulo 47 Ley de
Propiedad Industrial). Nota: En caso de material bioldgico en el que la
descripcion de la invencion no pueda detallarse, se debera presentar una
constancia de deposito del material bioldgico en una institucion reconocida
por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

4. Una vez presentada la solicitud se realizara un examen de forma de la

documentacion, si se cumple con tal requerimiento; se publicara la
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solicitud de la patente. Una vez cubierta la tarida correspondiente; se
procedera a efectuar un examen de fondo de la invencion (articulos 50,
52, 53).

5. Para realizar el examen de fondo el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial se allegara de todos los recursos, sobre todo de los técnicos y
cientificos, inclusive podra pedir informacion a oficinas extranjeras de
patentes (articulo 54 Ley de Propiedad Industrial).

6. Proceda o no la patenta se le comunicara por escrito al solicitante. Una

vez otorgada la patente se publicara en la Gaceta (articulos 56 , 57 y 60).

3.3.5 Ley de bioseguridad de organismos genéticamente modificados

Es la principal herramienta juridica en materia de organismos genéticamente

modificados en México. Es el resultado de la firma del Protocolo de Cartagena.

La ley por si sola es controversial, lo que sobresale es que se reunen
funciones y facultades que estaban distribuidas en diferentes leyes las cuales
quedan sin efectos si la contradicen. Cabe destacar que ya existian varias
iniciativas para generar esta ley, pero la que prospero fue la que realizé la

Academia Mexicana de Ciencias.'%

La ley de Bioseguridad establece una clausula de exclusividad, en el

entendido de ser el ordenamiento que regula por completo las actividades

199 ainiciativa fue presentada por conducto del senador Rodomiro Amaya; cabe enfatizar

gue la Academia Mexicana de Ciencias es una asociacion que cuenta con la participacion de
cientificos de mudltiples areas, en los Ultimos afios se convirti6 en una institucion que da
orientacién a la politica cientifica del pais. Toda la informacién referente a la Academia se
encuentra en www.amc.unam.mx
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relacionadas con la bioseguridad de organismos genéticamente modificados.
Sienta las bases sobre las medidas de seguridad, sanciones, responsabilidad,

restauracion y compensaciones.

Aspectos generales

La ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados consta
de 12 titulos y 124 articulos. Anteriormente la materia no tenia una regulacion
especial, por el contrario las disposiciones estaban dispersas en varias leyes, lo

que acarreaba incertidumbre.

Finalidad

En correspondencia con el Protocolo de Cartagena esta ley regula la
aplicacion de la bioseguridad en el territorio mexicano, su finalidad primordial es
la de instrumentar y definir una politica nacional en materia de organismos
genéticamente modificados, su tratamiento y las competencias de los 6rganos de

la administracion publica.

Materias excluidas del &mbito de regulacion

Las establece el articulo 6 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados. Se excluyen los procedimientos que tienen que ver
con biotecnologia tradicional, en los cuales no se utilizan técnicas de ADN
recombinante. También aquellos procedimientos en que se obtienen farmacos o
medicamentos a partir de organismos genéticamente modificados, estas materias

ya se regulan en la Ley Federal de Salud.
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Otros ambitos excluidos son la regulacién del genoma humano, el cultivo de
células troncales de seres humanos, la colecta y aprovechamiento de recursos
biolégicos y tampoco se contempla la propiedad intelectual consecuencia de la

proteccion de la biotecnologia.

Aun cuando algunas de las materias excluidas revisten gran importancia: en
el &mbito de regulacion de los organismos genéticamente modificados, se limitan
por considerar que ya tienen una regulacion especifica, como por ejemplo la

proteccion de la propiedad intelectual a través de la ley de Propiedad Industrial.

Principios

La raiz de estos principios tiene su origen en la proteccion a la salud
humana, la diversidad biolégica, la sanidad animal, vegetal, acuicola y en general
la proteccién al medio ambiente. Al ser una ley dirigida a la bioseguridad sus
principios se encaminan a prevenir riesgos producidos por la manipulacion

genética.

La importancia de estos principios radica en que deben estar presentes en la
toma de decisiones por parte de las autoridades, asi como en el disefio de las

politicas publicas en materia de bioseguridad y la expedicion de los reglamentos y

.. . 110
las normas oficiales mexicanas.

10 Kubli Garcia, Fausto, Régimen juridico de la bioseguridad de los organismos

genéticamente modificados, ob.cit., p. 231.
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Estos principios son el eje de todos los articulos de la ley, los deben seguir
las autoridades de acuerdo a las funciones que desempefian; se esgrimen en el

articulo 9 y son los siguientes:

1. El reconocimiento de la biodiversidad existente en México y la obligacion
estatal de garantizar un desarrollo sustentable, aunado a un medio
ambiente adecuado.

2. La prevencion de riesgos producto del desarrollo de la biotecnologia
moderna, asi como la proteccion de la salud humana, vegetal, animal,
acuicola, medio ambiente y diversidad biolégica. Se deberan utilizar
evaluaciones cientificas y controles continuos caso por caso y con las
mejores herramientas posibles.

3. El principio de precaucion como directriz en el desarrollo de actividades
biotecnolégicas, con la procuraciéon del respeto a tratados y compromisos
internacionales. En el caso de no tener certeza cientifica sobre algun
peligro grave, no se postergara la adopcion de acciones para prevenir
dafios.

4. La fundamentacion de cualquier decision en estudios y opiniones
cientificas, especialmente en los centros de investigacion mexicanos. Asi
como un desarrollo en las actividades cientificas y tecnoldgicas del pais.

5. La existencia de una politica de analisis cientifico denominada “paso a
paso”; en la que haya una evaluacidon de riesgos, reportes, resultados y

monitoreo.

117



6.

La existencia de procedimientos administrativos para otorgar permisos y
autorizaciones; con respecto al tratamiento de organismos genéticamente
modificados, en concordancia con los acuerdos internacionales.

Una politica de bioseguridad basada en aspectos ambientales, de
diversidad biolégica, de salud humana y de sanidad vegetal y animal.

Un continuo intercambio de informacién, especialmente sobre los efectos
socioeconémicos de los organismos genéticamente modificados, con
especial atencion en las comunidades indigenas y locales. Ademas del
continuo flujo de informacién hacia la poblacion en general, para
mantenerla informada respecto a la bioseguridad y biotecnologia.

La prohibicidon de utilizar la biotecnologia para la fabricacion de armas

biol6gicas.*

Autoridades competentes en materia de bioseguridad

El articulo 10 marca las autoridades; encargadas de regular lo relativo a los

organismos genéticamente modificados:

2.

3.

4.

La Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacion (SAGARPA).

La Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT)

La Secretaria de Salud (SSA)

La Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.(SHCP)

1 véase en el articulo 9 de la Ley de Bioseguridad de organismos genéticamente

modificados, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 18 de marzo del 2005.
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Facultades de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales

Se fundan en el articulo 11 de la Ley de Bioseguridad de Organismos

Genéticamente Modificados:

Su funcion radica en la aplicacion de la politica de bioseguridad, por lo que
debera estudiar y prevenir riesgos para el medio ambiente y la diversidad

biolégica.

Entre sus funciones administrativas expedira permisos, sobre el tratamiento
con organismos genéticamente modificados, podra suspender los efectos de los
permisos que concedié cuando suponga que existen riesgos que no se habian

contemplado, esto en atencion al principio de precaucion de la ley.

Ademas deberéa aplicar e inspeccionar el cumplimiento de las medidas de
seguridad, establecidas en la ley, los reglamentos y las normas oficiales
mexicanas. Podra incluso imponer sanciones administrativas; a quien

contravenga la ley.

Facultades de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo rural, Pesca y

Alimentacion

De acuerdo con el articulo 12, corresponde a la SAGARPA regular lo
tocante a las especies vegetales y todo tipo de semillas, salvo las silvestres y
forestales que se regulan por la Ley General de Desarrollo Forestal Sustentable.
También reglamenta lo referido a las especies ganaderas, y en concordancia con

las especies vegetales, se excluyen a las especies silvestres.
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Su regulacion abarca a las especies acuicolas y pesqueras, excluye solo
aquéllas que ya estan reguladas por alguna norma oficial mexicana. Reglamenta
la utilizacion de inmunizaciones, para proteger y evitar las enfermedades

animales.

Los hongos, bacterias, protozoarios, virus, viroides, espiroplasmas,
fitoplasmas, y otros microorganismos, utilizados con fines productivos agricolas,

pecuarios, acuicolas o fitozoosanitarios, también son regulados.

Facultades de la Secretaria de Salud

Conforme al articulo 16 debe realizar estudios de supervision, para verificar
gue no existan riesgos para la salud humana; conceder autorizaciones en
materia de organismos genéticamente modificados, bajo criterios cientificos y

tecnoldgicos.

Solicitar la suspensién de permisos, cuando con fundamento en datos
cientificos y técnicos considere que existe algun riesgo, debido a la liberacion al
ambiente de organismos genéticamente modificados. Ademas de poder imponer

sanciones administrativas, a quien transgreda la ley.

Facultades de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico

Reguladas en el articulo 18, la principal facultad es la de llevar a cabo el
tratamiento de las importaciones de organismos genéticamente modificados, es

decir los tramites, la exhibicion de la documentacién, la identificacién y aplicacion

120



de las normas oficiales mexicanas y supervisar que los productos que entren al

pais cuenten con todos los requisitos legales.

Fomento cientifico y tecnolégico a la investigacién en materia de bioseguridad y

biotecnologia

Su regulacion se da de los articulos 28 al 31, se plantea la obligacion del
Estado de darle curso a la investigacion cientifica y tecnologica en materia de
bioseguridad y biotecnologia. Se usa como principal herramienta la Ley de
Ciencia y Tecnologia, para la formacién de una estructura completa, que abarca
desde las instituciones de educacion béasica, hasta las universidades, tomandolos

como referencia del desarrollo nacional.

El Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia dirigira la politica cientifica y
tecnologica en lo referente a la bioseguridad y la biotecnologia, con lo cual se

pretende un desarrollo propio en esta materia a nivel estatal.

Se deberan efectuar diversas acciones como la investigacion cientifica,
inversion en innovacion y desarrollo tecnolégico; asi como la capacitacion de

investigadores y profesionales de alto nivel.

Permisos para la realizacion de actividades en materia de biotecnologia.

El articulo 32 enumera las actividades que requieren permiso, para llevarse a

cabo:

1. La liberacién experimental al ambiente, incluyendo la importacién para esa

actividad, de uno o mas organismos genéticamente modificados.
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2. La liberacién al ambiente en programa piloto, incluye la importacion para
esa actividad de organismos genéticamente modificados.
3. La liberacién comercial al ambiente, incluyendo la importacion para esa

actividad, de organismos genéticamente modificados.

El articulo 33 instituye el procedimiento bajo el cual se otorgaran los permisos y

es el siguiente:

1. Recibir la solicitud de permiso de liberacion al ambiente de organismos
genéticamente modificados, dicha solicitud debera reunir la informacion y
los requisitos establecidos.

2. Existira un registro en donde la solicitud se debera remitir, para su
inscripcion y publicidad respectivas.

3. Se resolverd la solicitud de permiso de liberacion de organismos
genéticamente modificados al ambiente, por lo cual se pondra a
disposicion del publico dicha solicitud.

4. Una vez realizada la difusion de la informacion; cualquier persona,
incluidos los gobiernos de las entidades federativas podran expresarse
con respecto a la solicitud y presentardn fundamentos cientificos y
técnicos,

5. Una vez llevado a cabo dichos pasos, la autoridad correspondiente emitira
una resolucién debidamente fundada y motivada (articulo 34 Ley de
Bioseguridad) y posteriormente expedira el permiso para la realizacion de
la actividad de liberacién al ambiente de que se trate. Cabe aclarar que

gueda abierta la posibilidad de establecer medidas de monitoreo, control,
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prevencion y seguridad adicionales a las que fueron propuestas por el

interesado en la solicitud del permiso.

La ley destaca que los permisos para liberar al ambiente que le
corresponda a la SAGARPA deben contar con un dictamen de la
SEMARNAT. En estos casos la liberacién de un organismo genéticamente
modificado es consecuencia de una decision conjunta entre la SEMARNAT

y la SAGARPA.*?

Estudio y evaluacion del riesgo

El articulo 60 de la ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, establece para el otorgamiento de permisos una evaluacion, la cual
deberd ser elaborada a través de estudios cientificos y técnicos que puedan

causar dafios al medio ambiente o bien a la diversidad biolégica.

El procedimiento para la evaluacion consiste en identificar las
caracteristicas asociadas a los organismos genéticamente modificados,
especialmente aquéllas que pudiesen causar riesgos. Una vez identificadas se

deben generar una serie de recomendaciones para prevenir dichos riesgos.**

12 Kubli Garcia, Fausto, Régimen juridico de la bioseguridad de los organismos

genéticamente modificados, ob. cit., p. 237.
113 yvéase en el articulo 62 de la Ley de bioseguridad de organismos genéticamente
modificados, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 18 de marzo del 2005
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Informacién sobre organismos genéticamente modificados

Con el objetivo de llevar a cabo una amplia difusion cientifica, conforme al
titulo séptimo de la ley, cada organismo expedira la informacion referente a los
organismos genéticamente modificados. Se tendra que explicitar la condicion
juridica en la que se encuentra cada uno de ellos; ademas de todas sus

caracteristicas.

En congruencia con lo anterior se crea el Sistema de Informacion sobre
Bioseguridad, cuya finalidad es organizar, actualizar y difundir la informacion

sobre bioseguridad.

Leyes de las que se auxilia la ley de Bioseguridad de Organismos

Genéticamente Modificados
Ley General de Salud y reglamentos

Esta ley se cataloga como auxiliar del articulo cuarto constitucional.

El articulo 98 de la Ley General de Salud se refiere a la constitucién de
comisiones de bioseguridad en hospitales o centros de salud para regular las

técnicas de ingenieria genética, con la intencién de que se realice bajo principios

- 114
éticos, respetuosos y responsables.

La ley dispone de un capitulo entero pare regular lo afin a la biotecnologia,
se abarca desde lo perteneciente a la biotecnologia tradicional, como a la que

utiliza ADN recombinante. Ademas de instrumentar la proteccion contra riesgos

14 Kubli Garcia, Fausto, Régimen Juridico de la Bioseguridad de los organismos

genéticamente modificados, ob. cit., p. 216.
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biotecnolégicos por medio de la Comision Federal para la Proteccion de Riesgos

Sanitarios.

Otro reglamento es el de Control Sanitario de Productos y Servicios, que se
centra en actividades como la exportacion e importacion de todo tipo de

productos, incluidos los biotecnologicos.

El reglamento encargado de regular la difusiéon de informacion de los
productos derivados de organismos genéticamente modificados es el

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.

Posiblemente una de los reglamentos méas importantes de la Ley General
de Salud es el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de

Investigacion para la Salud.

Ley federal de sanidad animal y Ley federal de sanidad vegetal

La sanidad consiste en tomas las medidas tendientes para que no se
propaguen enfermedades, plagas, parasitos y demés agentes nocivos para la salud
animal o vegetal; de igual manera, el control que en el uso de pesticidas,

plaguicidas, farmacos, segun sea el caso.'*®

En el campo de la sanidad vegetal se considera a los organismos
genéticamente modificados, se reconoce que no se tiene un control total sobre
los efectos secundarios que pudiesen tener, sobre todo en su propagacion, por lo

gue hay necesidad de supervisarlos. Se faculta a la Secretaria de Agricultura

5 |pidem. p. 218.
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para que determine los productos que pueden ser objeto en los programas

nacionales.

En lo referente a la Salud Animal no se hace referencia a los organismos
genéticamente modificados, aunque si hay un control estricto con respecto a

temas como el tratamiento que se les da a las plagas.

Ley general de equilibrio ecoldgico y proteccion al ambiente

La materia de proteccion de esta ley es la diversidad biolégica y por
supuesto la conservacion del ambiente, algunas de las funciones que tenia en un
principio quedaron limitadas, por la entrada en vigor de la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados, aun asi como sucede con la
mayoria de los ordenamientos que anteriormente regulaban esta materia;
mientras no entren en contradiccion con esta Ultima, se aplicaran de manera

directa.

Ley de Desarrollo Rural Sustentable

El principal objetivo de esta disposicion juridica es la de promover el
desarrollo a través del fortalecimiento de la agricultura y el sector pecuario y con
ello lograr la armonizacion de la industrializacion con la calidad de vida de la

poblacion.

En esta ley se reconoce que México debe aprovechar la experiencia

cientifica disponible, entre ellas la biotecnologia moderna, la ingenieria genética,
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bioseguridad e inocuidad. Menciona ademas la exigencia de prevenir los riesgos

producto del uso de la biotecnologia.**°
Ley general de desarrollo forestal y sustentable

Su finalidad es regular el manejo y aprovechamiento de los ecosistemas
forestales. El principal organismo rector de esta ley es la Comisién Nacional

Forestal.

Se menciona lo correspondiente a los organismos genéticamente
modificados, a pesar de ello los riesgos producto de su utilizacibn no son

tomados en cuenta.

Como estudiamos a lo largo de este capitulo existen distintas leyes que se
relacionan con la propiedad intelectual, la mayoria abordan el tema de los
organismos genéticamente modificados de una manera general, lo que se
requiere es no interpretarlas de manera aislada, o su aplicacién podria ser
ambigua, recordemos que el derecho es un sistema y por lo tanto la mayoria de

las leyes estén relacionadas.

H{dem.
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Capitulo 4 Conveniencia o no de la clausula moral

4.1 Necesidad de la proteccion al conocimiento proveniente de los organismos
genéticamente modificados

El capital intelectual se puede entender simplemente como conocimiento que

. . . 117
se convierte en beneficios.

La proteccion al conocimiento ha sido sujeta a constantes criticas, los
detractores mencionan que el conocimiento no se produce de la nada. Al
contrario, es el resultado de una larga evolucion del pensamiento humano. La
creatividad intelectual es producto de una persona, sin embargo no esta aislada
del conocimiento circundante. En consecuencia si se protegieran las

aportaciones de unos se excluirian a otros que han intervenido en tal proceso.

Desde mi perspectiva la postura anterior tiene poco sustento, debido a que
es gracias a la creatividad, ingenio y trabajo de ciertas personas que podemos
disfrutar de los beneficios de sus creaciones. Sin la investigacién profundizada
gue se genera; el mundo permaneceria estatico y sin progreso. Es muy cierto
que las aportaciones que se hacen en todas las materias no han sido
espontaneas por lo que no excluye la posibilidad de que cientificos, tecnélogos e

investigadores puedan ser protegidos.

Al analizar la necesidad de la proteccion al conocimiento el maestro Becerra

Ramirez hace referencia a lo siguiente:

Y7 sullivan, Patrick H., Rentabilizar el capital intelectual. Técnicas para optimizar el valor

de la innovacion, Barcelona, Paidés, 2001, p.135.
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En la Propiedad Intelectual se esgrimen varias teorias que explican el porqué de la
proteccion. Estas teorias son la de la “recompensa”, la de la “recuperacion”, y la del
“incentivo”. La teoria de la recompensa se refiere a que el creador o inventor debe
ser recompensando por su esfuerzo. Esta recompensa puede ser por medio de
honores. En cambio, la “recuperacion” se refiere a una oportunidad al autor de
recuperar parte o todo el esfuerzo, tiempo y dinero invertido en la creacién. En
cuanto a la teoria del incentivo, se habla de la necesidad de dar gratificaciones para
asegurar la actividad creativa futura.™®

Un argumento bastante solido para proteger el conocimiento es que
aguellos paises que no generan apoyos suficientes en el sector creativo de las
diferentes areas del conocimiento atraen como consecuencia un fuerte retraso
tecnoldgico y en su calidad de vida, ademas de una subordinacion hacia otros
Estados que si cuentan con esos estimulos. Un ejemplo idoneo es el caso
mexicano que del afilo de 1990 al 2000 poseia el desarrollo cientifico y
tecnoldgico de paises como China, India o Brasil. Sin embargo su desarrollo se
ha estancado y hoy en dia importa practicamente la totalidad de la tecnologia

que utiliza.**®

La falta de fomento y proteccién hacia el conocimiento provoca que no exista
capacidad competitiva, o que trae como consecuencia la transferencia de

tecnologia, la cual es pagada directa o indirectamente con los recursos naturales de

.. 120
una nacion.

Los paises en vias de desarrollo tienen que importar tecnologia y a su vez

exportar solo materias primas y no productos terminados, las materias primas

118

Manuel Becerra Ramirez, La propiedad intelectual en transformacion, ob. cit. p. 48.
119

Arturo Menchaca Rocha presidente de la Academia Mexicana de Ciencias, explica
gue en el afio 2000 México producia un tercio de la tecnologia que utilizaba, mientras que en el
2010 importa el 96% de la misma. La informacién esta disponible via electrénica en
http://www.radioformula.com.mx/notas.asp?ldn=114508

120 Kubli Garcia, Fausto, Régimen juridico de la bioseguridad de los organismos
genéticamente modificados ,ob. cit., p. 5
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resultan baratas en comparacion con la tecnologia, por lo cual su desarrollo no

esta garantizado.

Hay numerosas consecuencias por no proteger el conocimiento; la principal
el rezago tanto econémico como social. El lado opuesto lo presentan los paises
desarrollados, quienes con estructuras econdémicas estables incentivan este tipo
de proteccion, bajo el entendido de que la inversion en la ciencia y la tecnologia,

son sinénimos de mayor productividad.*?*

Las investigaciones llevadas a cabo con organismos genéticamente
modificados generan conocimiento trascendente y susceptible de aprovecharse,

por eso necesitan de proteccion.

El investigador Ruy Pérez Tamayo dijo con certeza:

No es que nuestra ciencia este subdesarrollada porque México es un pais
subdesarrollado, sino exactamente lo contrario: México es un pais subdesarrollado

porque su ciencia esta subdesarrollada.*?

Al apuntar a los origenes de la biotecnologia, se nota como se permitia el
desarrollo de las investigaciones en los distintos paises, de una manera cordial y
sin ninguna restriccion. Al presentarse en los Ultimos afios la explosion cientifica
y tecnoldgica representada en la biotecnologia, surgieron los avisos precautorios

para todos los paises de proteger sus recursos naturales y genéticos.

21 China es un buen punto de referencia segtn el informe 2009 de la Organizacién para

el Desarrollo y la Cooperacién Econémica se ubic6 como el mayor productor de tecnologia en el
mundo. Con una ganancia de 180.000 millones de ddlares, desplazando a Estados Unidos que
consiguié 149.000 millones. La informacion se peude consultar en el sitio oficial de la OCDE
http://www.oecd.org/home/0,2987,en_2649 201185 1 1 1 1 1,00.html

122 pgrez Tamayo Ruy, Historia general de la ciencia en México en el siglo XX, México,
Fondo de Cultura Econémica, 2005, p.7.
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Es asi como surge la necesidad de crear leyes para la proteccién al
conocimiento generado de los organismos genéticamente modificados, las

reglamentaciones han tenido que adaptarse y la proteccion es imprescindible.

La Propiedad Intelectual abrié las puertas a la proteccion de los organismos
genéticamente modificados, mediante las patentes. Son muchas las criticas que
las han objetado como un medio idoneo para brindar proteccion, no en lo

general, sino particularmente en cuanto a la biotecnologia.

La biotecnologia protegida mediante patentes es criticable por la

indeterminacioén de la naturaleza de sus productos y procesos.

Se critica la proteccion de las invenciones como productos pues se afirma que los

productos biotecnolégicos no son creados por el hombre; sino por la naturaleza, por lo que no

. . : . 123
esta presente el elemento esencial: la invencion.

Otra circunstancia a valorar es la siguiente:

La proteccién hacia el conocimiento proveniente de organismos genéticamente
modificados se puede convertir en un monopolio de empresas transnacionales en
este rubro, lo cual incrementaria las asimetrias que existen entre los paises
industrializados clue tienen acumulado el conocimiento y los paises menos
industrializados.™

No se puede desestimar el factor de la competencia, la proteccién hacia los
organismos genéticamente modificados por las patentes estd consolidada y

deben existir otras medidas que garanticen la desaparicion de desigualdades.

123

e Pérez Miranda, Rafael, Biotecnologia, Sociedad y derecho. ob. cit., 2001, p. 53.

Khor, Martin, El saqueo del conocimiento: propiedad intelectual, biodiversidad,
tecnologia y desarrollo sostenible, Espafia, Icaria Editorial, 2003, p. 12.
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Hay intranquilidad al creer que se ha deformado la esencia de las patentes;
que protegian al inventor, convirtiéndose hoy en un protector solo del que
invierte. En lo particular estimo necesaria la proteccién en materia de propiedad
intelectual de la biotecnologia. De no ser asi se produciria una ola de
apropiaciones indebidas por parte de las empresas establecidas en los paises
industrializados; que se aprovecharian de las legislaciones nacionales

defectuosas y la falta de parametros de las oficinas de patentes.

La utilidad de la proteccion de los organismos genéticamente modificados a

través de la propiedad intelectual se puede resumir en los siguientes puntos:

e La ciencia y la tecnologia generadora de organismos genéticamente
modificados es un factor decisivo en la obtencién de ventajas de todo tipo
no solo entre empresas sino entre regiones y bloques comerciales.

e Existe una tendencia internacional hacia la experimentacion con las
tecnologias transgénicas, cuya influencia desemboca en el comercio, las
finanzas y los mercados mundiales.

e Se busca un afianzamiento en la proteccién de las nuevas areas del
conocimiento, como lo es la biotecnologia, por ello las empresas se
centran en valorar sus activos palpables y ademas asegurar la proteccion
de sus activos incorpéreos.

e Se fomenta la creatividad y el desarrollo de productos novedosos, con los

gue se pueden dar mejoras en la calidad de vida; aunado a que mediante
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las investigaciones biotecnolégicas se puede alcanzar la resolucién de

otros problemas cientificos.

Por tales razones la proteccion hacia el conocimiento surgido de
investigaciones con organismos genéticamente modificados, no esta en duda,

aunque cabria poner atencién en los limites a tal proteccién.

4.2 Progreso tecnoldgico y cientifico contra consideraciones bioéticas

El progreso cientifico

La ciencia y la tecnologia son los dos pilares del mundo moderno, que han
superado a la ciencia ficcion y no dejan de sorprendernos constantemente.

Ambos rubros nos brindan beneficios que se reflejan en nuestro estilo de vida.

Hemos visto como la ciencia ha irrumpido soberbiamente en temas jamas
pensados, al grado de poner bajo andlisis la vida misma. Ya no hay nada que
este fuera del alcance del ser humano, la naturaleza se convirtié6 en un objeto a

utilizar, lejos de intentar aprovecharla responsablemente.

La ciencia y la tecnologia son producto de un proceso historico, econémico,
social y cultural, que afecta de manera distinta a los Estados, de ahi que exista

una gran cantidad de debates con respecto a ella.

El progreso tecnoldgico y cientifico por si solo no significa bienestar, debo a

gue acarrea desconfianza, la ciencia y la tecnologia no siempre se utilizan para
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mejorar la vida; por ello es indispensable conocer todas las implicaciones que

trae consigo.

Sabemos que el progreso se manifiesta en diferentes ramas de la vida
cotidiana, desde la medicina, la agricultura e incluso el medio ambiente. No es
nada desconocido que envuelve nuestro mundo, sin embargo no se deben dejar
pasar los problemas bioéticos en razén de esos rapidos adelantos de la ciencia y

de sus aplicaciones tecnoldgicas.

Es precisamente la vida la que representa uno de los temas de mayor
controversia en referencia a la propiedad intelectual. En los inicios de esta
materia no era posible imaginar la posibilidad de patentamiento sobre material

genético vivo e inclusive el humano, hoy es una realidad.

En la regulacion de la biotecnologia mediante la propiedad intelectual existe
un doble interés. Por un lado la inversion econdmica de las grandes compafiias
industrializadas, que invierten cantidades exorbitantes en el desarrollo de
tecnologia y por otro el proteccionismo que el Estado debe ejercer, para no

comprometer el bienestar comun que se busca.

En el terreno juridico se presentan confrontaciones como esta, debido a que
al ser el derecho un instrumento para regular la vida del hombre en sociedad,
todas las relaciones que se den le competen. Un ejemplo a nivel internacional es
el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio y el Convenio sobre la Diversidad Biologica, cuyas

negociaciones se realizaron casi a la par, aunque sorprendentemente sin tanta
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relacion entre ellos, por lo cual el conjugar su contenido podria ser algo complejo;

por los intereses que persiguen.

Corresponde ahora analizar algunos de los beneficios que nos brinda el

progreso cientifico y tecnolégico.

Ventajas del progreso cientifico y tecnologico

1.

Mejoramiento en la calidad de vida de la sociedad. El desarrollo cientifico
y tecnoldgico nos permite tener mejores condiciones en todas las areas;
por ejemplo se puede influir y ser cambio determinante en el sector salud y
generar métodos de diagnéstico, tratamiento y prevencion de
enfermedades, asi como medicinas, vacunas y nuevos farmacos. Ademas
de prevenir los efectos de enfermedades en el ser humano.

Los progresos cientificos y tecnologicos general mas incentivos a la
innovacion, en consecuencia se crean nuevas y mejores tecnologias.

La innovacién y el desarrollo tecnolégico ayuda a reducir el contenido en
recursos naturales de determinadas actividades econdmicas, asi como
para mejorar la calidad de la produccién.

La economia de los Estados que apoyan el desarrollo de la ciencia y la
tecnologia crece gradualmente, ya que no tienen que importarla, al
contrario la exportan y eso constituye una buena fuente de ingresos
Ademas de que explotan en forma mas eficaz sus recursos.

La sociedad tiene mayor acceso a la informacion, por la expansion en la

utilizacion de tecnologia que hace posible la comunicacion y disminuye las
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distancias geogréficas, ademas la tecnologia se hace mas accesible para
toda la poblacién.

6. Se pueden atender preocupaciones, como la constante busqueda de
productos que sean mas llevaderos en su uso con el medio ambiente,
ejemplo de ello son los productos biodegradables, reciclables,
biocombustibles e incluso los orgénicos desarrollados recientemente. Las
industrias buscan centros de investigacion que les permitan tener una
manufactura que cumpla con estas nuevas exigencias de los

consumidores.

Las actividades cientificas y tecnoldgicas (son) la Unica forma de asegurar
que otros grandes problemas se resuelvan, ejemplo de ello el abasto de agua'?®

en un futuro y el cambio climéatico.

Consideraciones bioéticas

La bioética pretende conseguir que los avances cientificos y tecnolégicos, sean
acordes a los principios e intereses de la humanidad, por lo cual pone en la
balanza todo lo que se puede catalogar como progreso de un lado; en

contraposicion de ciertos principios éticos. No de una forma arbitraria; sino por

125 Segin la Organizacién para la Agricultura y la Ganaderia el consumo de agua se ha

incrementado en los Ultimos afios, la escasez afecta a todos los continentes y a mas del 40 por
ciento de la poblacion de nuestro planeta. Se calcula que en el 2025, 1 800 millones de personas
viviran en paises o regiones con una drastica falta de agua, y dos tercios de la poblacion mundial
podrian encontrarse en condiciones de escasez. Problemas como el abasto mundial del agua
solo podran erradicarse mediante la aplicacion de la ciencia y la tecnologia, se necesita generar
mas infraestructura y a su vez que sea menos costosa, existe la necesidad de sistemas de
tratamiento de aguas negras mas eficaces y que se puedan extender a nivel mundial. Consultese
en http://www.fao.org/index_es.htm
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medio de un analisis de las conductas, cimentado a través del dialogo de todos

los sectores involucrados.

La existencia de la bioética se explica por la preocupacion y reflexion en
torno a la vida general, su estudio no solo abarca la moral médica, sino también
a todas las ciencias que tienen una aplicacion sobre la vida y el medio ambiente.
En este panorama el derecho se convierte en regulador de las nuevas

situaciones que deben ser recogidas en las normas juridicas.*®

El objetico de la bioética se centra en animar el debate y el dialogo
interdisciplinario, dirigido a alcanzar el bienestar del ser humano, tanto en su
concepcion individual, como miembro de la sociedad y como ser perteneciente a la

especie humana.™”’

Si los avances que tienen la ciencia y la tecnologia fueran, como a veces se
hace creer, solo benéficos, la bioética no tendria razon de existir, son muchos los
temas que han encumbrado grandes disyuntivas en esta materia, hoy es preciso

dirimir el relacionado con la genética.

En vista de lo anterior habria que colocar al uso de la biotecnologia; como
un campo de aplicacién de la bioética. No podemos detener su continuo avance,
Lo que si podemos hacer es cuestionar su sustento ético, tampoco se puede

negar la proteccion por medio de la propiedad intelectual, lo factible es

128 |nteracciones entre bioética y derecho, Ingrid Brena Sesma, Bioética y derecho,

Bioética y Salud, UNAM, México 2005, p 18.
*" Brena Sesma, Ingrid, “Interacciones entre bioética y derecho”, en Brena Sesma Ingrid
(coordinadora), Salud y Derecho, ob. cit., p 20.
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determinar en qué medida, recordemos que no siempre lo cientifica o

técnicamente posible es sustentable por principios éticos y juridicos.

La bioética y la manipulacion genética

El ser humano es un ser creativo, dotado de inteligencia y por ende de la
capacidad de crear, sus esfuerzos deben ser retribuidos y protegidos por el
Estado, asimismo se deben tomar en cuenta las repercusiones sociales,
econOmicas y ambientales que implican, porque en definitiva la valoracion debe

empezar desde el momento en que son creados y no hasta su aplicacion.

La bioética es un neologismo con el cual se designa, la preocupacion moral
que suscitan los avances de la moderna ingenieria genética, que han ido muy

lejos.*?®

Es necesario analizar la relacion que guarda la bioética y la manipulacion

genética, sin dejar atras a la propiedad intelectual.

La bioética surgio para determinar la aplicacion moral de ciertas tecnologias
y sefialar los casos en los que no seria moral sino perjudicial el emplearlas. La
propiedad intelectual tiene como principal objetivo la proteccibn a las
innovaciones tecnoldgicas y cientificas, tal como es el caso de los organismos

genéticamente modificados, producto de la biotecnologia.

Las actividades biotecnolégicas reciben proteccion de los procesos y

productos que generan por medio de la propiedad intelectual, pero para la

128 Borja Cevallos, Rodrigo, “Bidetica”, en Brena Sesma, Ingrid (coordinadora), Bioética y

Salud, ob. cit., p 6.
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bioética no todo tipo de proteccidn esta permitida. Su tarea es crear los criterios
de reflexion suficientes para determinar limites y excepciones al patentamiento

de elementos biotecnoldgicos.

La Unica forma de guiar la regulacion de temas de importancia fundamental
para la vida como lo es la manipulacion genética; es implantar normas de
conducta, que puedan verificar lo que es aceptable y lo que no. Con lo cual se
obtendria un instrumento como signo indubitable de la bioética, para confrontar

todas aquellas investigaciones éticamente cuestionables.

El desarrollo que ha tenido la biotecnologia en los ultimos afios es
gigantesco, al punto de construir organismos vivos con las caracteristicas que el
ser humano desea, esto mediante la modificacion del material genético. A
primera vista esto resulta ideal. Sin embargo no se deben dejar fuera las
implicaciones que trae consigo. Un ejemplo de ello es que con el desarrollo de
los organismos genéticamente modificados, se pisa un limite que puede provocar
violaciones de derechos, como el de la salud o el derecho a un ambiente sano,

gue estan consagrados constitucionalmente.

La biotecnologia con los descubrimientos e invenciones cientificas, representa

un arma de doble filo, que puede servir para fines legitimos o ilegitimos. Depende de

- 2129
la ética con la que se utilice.

Para estudiar a la biotecnologia en lo que se refiere a los organismos

genéticamente modificados, es relevante comprender lo que conlleva la

12%[dem.
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manipulacion genética. Para empezar todos los seres vivos estamos compuestos
por células y a pesar de las enormes diferencias que hay entre las células, todas
poseen el mismo tipo de moléculas y estdn organizadas de la misma forma. Las
células tienen caracteristicas comunes y basicas: todas tienen moléculas que

componen a las grasas, los carbohidratos, el material genético y las proteinas.**°

El principal centro de discusion; en cuanto a la manipulacién genética es
precisamente uno de los componentes de las moléculas, especificamente el
Acido Desoxirribonucleico (ADN). Este ultimo es una fuente de informacién

genética almacenada de todos los seres vivos.

Conforme se han descubierto las bases del ADN, se ha comenzado con
una carrera biotecnolégica, debido a los multiples beneficios encontrados en su
manipulacion. Se ha dicho que el aprovechamiento de los conocimientos que se
tienen podra tener una diversidad de aplicaciones, que van desde modificar una
planta o animal, hasta la duplicacion de un individuo a través de los mas

complejos procesos de clonacion.

Un gen a diferencia de moléculas quimicas, es portador de informacion
genética. Esta informacién genética, evidentemente no es una invencion en los
términos en los que se le conoce; es el producto de la evolucion del ser humano

durante siglos."*

%0 Kreuzer, Helen et al., Biology and Biotecnnology: Science, Applications and Issues, ,

ASM Press, Estados Unidos 2005, p.49.

31 Manuel Becerra Ramirez, La propiedad intelectual en transformacion, ob. cit., p. 91.
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He aqui el primer punto de controversia entre la biotecnologia y la

posibilidad de patentar sus productos.

Patentar material genético tal como se encuentra en la naturaleza esta
prohibido, a pesar de ello la manipulacibn genética ha interpretado tal
disposicion en sentido contrario, por lo cual los genes modificados si pueden ser

patentados.

El trato digno, la propiedad, que parecia agotarse desde las formulas
romanas, se sacude del polvo con la pertenencia de los genes y su susceptibilidad

de apropiarse; finalmente, la seguridad, ahora mezclada con el patron biologl'a.132

Desde los primeros ensayos de modificacion genética hasta la fecha han
pasado mas de treinta afios, y aun no se logra la elaboracion de leyes refinadas
a una optima regulacion del hecho, quedando muchas incertidumbres y abierto el

debate sin comunién doctrinaria .**3

Es importante reflexionar a la luz de la bioética, pues penetra con fuerza
cuestiones de indole filosofica, recurriendo a la ética y poniendo en jaque al
derecho. EI mundo cambiante propicia que el legislador haga su tarea
practicamente después que ocurren los hechos, por ello vemos surgir nuevas
leyes y otras remodelar su estructura. En el caso de la biotecnologia es una
exigencia crear las leyes antes de que los hechos se presenten, por los intereses

contenidos y por los peligros que se podrian acarrear.

132 Kubli Garcia, Fausto, Régimen Juridico de la Bioseguridad de los organismos

genéticamente modificados, ob. cit., p. 18.
133 Garcia Fernandez, Horacio, Biotecnologia: la lampara de Aladino, tercera reimpresion,
México, ADN editores-Conaculta, 2001, p.108.
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En muchos casos, no s6lo en la ciencia, sino también en otras areas como la
politica, comercio, justicia, el derecho es posterior al hecho; la norma precede a la

normalidad.***

El interés por la bioética radica en buscar reglamentaciones coherentes con
la cotidianeidad; es una tarea dificil que involucra diversas preocupaciones, pero

que seria del mundo con reglamentaciones juridicas caducas e ineficaces.

Helen Kreuzer refiri6:

Para que una tecnologia logre posicionarse y repercuta en beneficio de la

poblacién tiene que atravesar por un nimero considerable de filtros.*®

Uno de estos filtros es el ético. Compuesto por la relacion que existe entre
la sociedad y tecnologia, esto quiere decir que una cosa sera exitosa solamente
si la poblacion le da su aprobacién. La bioética busca examinar la proteccion
aplicada a los organismos genéticamente modificados, para determinar si es
compatible con la tutela de la vida de los seres vivos y la proteccion del

ambiente.

La discusion referente a la ciencia y la tecnologia contra la bioética ha
encaminado multiples encuentros. Desde los primeros intentos de patentar
productos de la biotecnologia se generaron acalorados debates de tipo juridico.

Un buen ejemplo se presento en el caso Diamond vs Chackrabarty. Se abrieron

13 saada, Ayla y Valadés, Diego (coordinadores), Panorama sobre la legislacién en

materia de genoma humano en América Latina y el Caribe, UNESCO-UNAM,,México 2006, p.
383.
1% Kreuzer, Helen et al., Biology and Biotecnnology: Science, Applications and Issues, ob.

cit., p.5.
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multiples fronteras, se escucharon las opiniones de cientificos, expertos en la
materia, que predecian consecuencias y peligros que se asociaban a la
investigacién genética. Entre ellos se sefial6 el aumento de la contaminacion y
las enfermedades, la pérdida de la diversidad genética y la depreciacion del valor
de la vida humana. La mayoria considero que tales factores no debian tomarse
en cuenta por la Corte estadounidense, quien era la encargada de conceder la

patente.

La sentencia final afirmé que el otorgar o rechazar patentes sobre los
microorganismos no detendrd la investigacion genética o los riesgos asociados a
ella; en todo caso, dijo, la accién legislativa o judicial lo Unico que puede hacer es

acelerarla o frenarla, pero no mas.**

Desde mi punto de vista en el debate de la bioética contra la biotecnologia,
la ética de la ciencia debe prevalecer por encima de todo; debe convertirse en la
guia de la ciencia y a la tecnologia para desarrollar en ellas la capacidad de
servir al hombre. La biotecnologia brinda los medios y el conocimiento para
construir grandes mejoras y beneficios en la sociedad, no obstante es la bioética

la encargada de juzgar si es legitimo o no el protegerla y darle aplicacion.

La actividad que desempefia la biotecnologia no persigue necesariamente
un fin éticamente aceptable, hay que evitar que se deformen las finalidades de la

ciencia y la tecnologia. Existe un riesgo constante de manipular la genética y

1% Melgar Fernandez, Mario, Biotecnologia y Propiedad Intelectual: Un enfoque integrado

desde el Derecho Internacional, ob. cit., p. 192.
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alterar drasticamente el curso normal de la naturaleza. Aun cuando existan

intereses del ser humano, no todo es permisible.

No se trata de crear terror hacia los avances cientifico-tecnoldgicos, ya que
el sesgar a la biotecnologia significa trazar una brecha insuperable. Lo que si es
pertinente es revalorizarla, incorporar en ella valores econdémicos, sociales y

medioambientales que garanticen su correcta aplicacion

Entre mas influencia tenga la biotecnologia en la vida diaria, la poblacion se
hace mas vulnerable a los fallos que se produzcan, por ello es esencial regularla
a través de una ética especializada en la biotecnologia, es una tarea dificil, mas

no imposible.

Existen de manera regular en todas las profesiones codigos de ética, los
cuales podrian ayudar a pensar y a solucionar muchos de los problemas

bioéticos.

Lo que se pretende por medio de la bioética no es so6lo desarrollar una
conducta éticamente aceptable de los cientificos y tecnélogos. Su envergadura

debera alcanzar un uso racional de la biotecnologia.

Se debe hacer que todo aquél que pretenda obtener proteccion juridica por
medio de la propiedad intelectual, antes de presentar su proyecto, reflexione si

ademas de tener utilidad es éticamente viable.

El involucrar a la bioética al momento de otorgar una patente a algun

organismo genéticamente modificado, no es solamente incorporar una buena
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intencién, es crear lineamientos juridicos pensados en la aplicaciéon de la
bioética, los cuales se conviertan en barreras para la proteccion de los intereses

del Estado.

El ser humano debe ser capaz de fomentar en sus actividades los valores,
crear criterios para el desarrollo de la biotecnologia, en correspondencia con el

desarrollo social, solo asi se lograra la coexistencia humana.

En este sentido, la postura bioética de la biotecnologia debe de visualizar el
impacto de los nuevos conocimientos, con una actitud responsable y respetuosa
coherente con los valores sociales que estan en correspondencia con el

desarrollo cientifico y social.

4.3 La clausula moral en materia de propiedad intelectual

El derecho se constituye como un filtro, compuesto por diversos
instrumentos como leyes, normas, tramites de permisos, autorizaciones y
licencias. Por lo cual un manejo adecuado del mismo influira en la construccion

de una herramienta versatil o por el contrario de un obstaculo.

La clausula moral es un criterio precautorio, que se utliza a nivel
internacional como por ejemplo en el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, en el Tratado
de Libre Comercio de América del Norte, entre otros. Y se manifiesta mediante

las excepciones a la patentabilidad, dichas excepciones varian en su aplicacion
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de Estado a Estado, sin embargo los componentes que no cambian son la

proteccion del orden publico, la moral y las buenas costumbres.

La clausula moral consiste en la posibilidad que tiene el Estado de
conceder 0 no la proteccion mediante la propiedad intelectual; a productos o
procesos que considere que ponen en riesgo la moral, las buenas costumbres o
el orden publico. Con ello se garantiza que no haya una obligacién de conceder

proteccion a todo lo que salga de los laboratorios.

Nuestro tema de investigacion radica en determinar si la aplicacion de la
clausula moral es conveniente 0 no en el otorgamiento de patentes a productos
de la biotecnologia. La materia de biotecnologia debe ser sujeta a un andlisis
exhaustivo y es importante tomar en cuenta que el hombre manipula a los seres
vivos ahora a niveles de ADN. Esencialmente no realiza cambios en el ADN, lo
gue hace es modificar sus leyes, en los procedimientos naturales, los cuales no
se han valorado lo suficiente para saber si su alteracion es nociva o no para el

mundo.

La problematica que debemos resolver es la concerniente a los requisitos
del patentamiento, aqui debemos aclarar que una cosa es el caracter inventivo y

otra los descubrimientos a través de la ciencia.

Cuando se busca el patentamiento de un gen, se trata de conseguir ser
duefio de informacidén genética y aun cuando la ley conceda los derechos sélo
por determinado plazo; durante el mismo se wusara tal informacion

indiscriminadamente.
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La informacion genética evidentemente no es una invencién en los términos
que se le conoce, ya que no es una creacion humana que permita transformar la
materia o la energia que existe en la naturaleza, para su aprovechamiento por el

hombre y satisfacer sus necesidades concretas."®.

Los genes son producto de la evolucion de la vida durante siglos y al menos
desde un sentido ético su apropiacion es absurda, si bien su explotacion ya fue
concedida (no en todos los rubros de la genética; como es el caso de la
clonacion), por tanto el Estado tendré la posibilidad de guardar sus reservas con

respecto al patentamiento.

No se esta en contra de conceder la proteccion, ni tampoco se busca ser
retrograda y decir no a la ciencia, simplemente hay que hacer hincapié en que el
material genético necesita un especial cuidado; y por ende no se puede disponer
de él en forma descontrolada y sin respetar los pardmetros que la propia vida ha

puesto.

En el estudio de las normas de propiedad intelectual y bioseguridad que
efectuamos, quedo claro que existe una clausula moral en la mayoria de los

ordenamientos.

Por ejemplo en el articulo 27.2 (b) del ADPIC se constituye la llamada
clausula moral, presentada por medio de las excepciones a la patentabilidad, el

texto suscribe lo siguiente:

Los Miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explotacion
comercial en su territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden

3" Manuel Becerra Ramirez, La propiedad intelectual en transformacion, ob. cit., p. 91.
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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 exclusiébn no se haga meramente porque la explotacién
esta prohibida por su legislacion.

Podemos distinguir términos que parecieran muy flexibles o abiertos, tal es
el caso de moralidad y orden publico, los criticos de la clausula perciben en la

flexibilidad, falta de certeza o inseguridad juridica.

Para poder obtener una opinién redondeada y objetiva; es necesario unir
todas las vertientes de opinidn que se han generado respecto al articulo anterior.
Cabe mencionar que por las constantes criticas, la disposicién se sometié a una
revision en 1999. Las posiciones que se manifestaron a nivel mundial fueron las

siguientes:

1. Estados Unidos de América: Las excepciones previstas no son necesarias
y se debiera abarcar el patentamiento de todas las plantas y animales que
cumplan los requisitos de patentabilidad. Como nos queda claro Estados
Unidos sigue el principio de patentabilidad absoluta.

2. Comunidad Europea, Canada, Australia y México: Apoyan el uso de la
disposicion, especialmente la parte en la que se menciona al orden
publico y a la moralidad, ya que permite a los miembros tener libertad de
definir la materia patentable, sin dejar atras sus necesidades e intereses
particulares.

3. Brasil, Pera, Tailandia: Apoyan la disposicion, sin embargo sugieren
aclarar la terminologia empleada, como por ejemplo la de plantas,

animales y microorganismos.
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4. El blogue africano: Considera que la disposicion es demasiado flexible y
practicamente improcedente, por lo cual piden la exclusion de la
patentabilidad de toda materia viviente y de los conocimientos

tradicionales.**®

Después de conocer las opiniones vertidas sobre el articulo 27.2 del ADPIC
que a nuestro parecer funge como una clausula moral, optamos por apoyar la
posicion que encabeza la Unién Europea, se acepta que algunos términos en el
articulo tienden a ser muy abiertos, ahi la razon de su utilidad, ya que se deja en
libertad a los estados para determinar la materia patentable, no excluye nada de

tajo, sino que lo sujeta a criterio del Estado.

4.3.1 Elementos a analizar respecto a su uso

4.3.1.1 La propiedad intelectual y los organismos genéticamente modificados

como factor de desarrollo econdmico

No es nada raro afirmar que la economia ha invadido literalmente nuestra
vida, esta presente desde en las cosas que comemos, la ropa que usamos, el
coche que manejamos, hasta en el agua que usamos para darnos un bafio, es
por ello indudable que la biotecnologia y su protecciéon mediante la propiedad

intelectual no es la excepcion.

Durante este apartado se examinara el ingrediente econémico que tiene la

biotecnologia, con la intencidn de determinar que tan marcada es su influencia; y

1% Vease en Manuel Becerra Ramirez, La propiedad intelectual en transformacion,

Universidad Nacional Autonoma de México, p. 273.
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a su vez distinguir que tan conveniente es la aplicacion de la clausula moral para

la economia.

La clave del desarrollo econdmico esta en la implementacion de
conocimiento tecnoldgico y ya no en los instrumentos o herramientas. Vivimos
una época donde las ideas son las que permiten que las distancias entre las
naciones se acorten. La clave para el crecimiento econdmico nunca ha estado en
la venta de materias primas, mucho menos en la elaboracién de productos a gran
escala, hoy se valora méas el conocimiento. Los individuos pueden generar mas

riqueza a partir de sus ideas, que cientos de trabajadores al mismo tiempo.

El hombre por naturaleza busca que se le incentive, por lo que si la
propiedad intelectual resulta méas retributiva, mayor sera la dedicacion que se le

ponga a la misma.

El que un Estado conceda una proteccibn mediante patentes incentiva la
introduccién de ciertas tecnologias en la economia y en el mercado, pues esa es su

funcién principal y su razén de ser.™®

Cualquier pais inclusive los que estan en vias de desarrollo, pueden
construir aparatos legales eficaces, que les permitan sacar un provecho
econdmico de la propiedad intelectual, no se trata solo de conceder patentes,

sino de incentivar que se lleve a cabo la actividad inventiva.

139 Iglesias Prada, Juan Luis, La proteccion juridica de los descubrimientos genéticos y el

proyecto del genoma humano, ob. cit., p. 98.
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Becerra Ramirez instaura:

Poseer tecnologia significa dominio de mercados dentro de una intensa

competencia mundial.**°

El reconocimiento de la importancia de la ciencia y la tecnologia, ha
producido una competencia abierta por obtenerlas, los paises con mayor
desarrollo hacen grandes inversiones en la busqueda de beneficios a mediano y
largo plazo, a continuacion se examinaran las posturas que ponen a la
biotecnologia como un factor de desarrollo econdmico y aquéllas que la

contemplan como contraproducente.

Razones para considerar a la propiedad intelectual y a los organismos

genéticamente modificados como factor de desarrollo econémico

Los paises desarrollados demuestran que un sistema de propiedad
intelectual robusto y eficaz solo se puede construir mediante la insercion de
nuevas figuras, como los organismos genéticamente modificados, esto es un
requisito indispensable para fomentar las inversiones, que ayudaran al desarrollo

de la tecnologia.

Aquéllos que consideran a los organismos genéticamente modificados

como un detonante del desarrollo econémico suscriben estos argumentos:

1. Los gastos necesarios para generar conocimiento en el terreno de la

genética, se han abaratado; segun la empresa especializada en

%9 Manuel Becerra Ramirez, La propiedad intelectual en transformacion, ob. cit. p 4.
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tecnologias agricolas Monsanto (proveedor global de productos y
tecnologias agricolas) estima que en 1974 el precio para hallar la
secuencia de un solo gen era de 150, 000,000 délares, en 1998 el costo
es de 150 délares, para el 2001 es de menos de 50 délares.**'Se puede
determinar que los precios han ido bajando mientras que el conocimiento
y el nUmero de patentes ha ido en aumento.

2. Las empresas invierten enormes cantidades de dinero, en el rubro de la
biociencia y la bioingenieria, convierten a estos dos elementos en el
combustible de la nueva era, un ejemplo de ello es que grandes
corporaciones farmacéuticas destinan su capital no en producir mas
productos, sino en centros de investigacion.'*?

3. Thomas Robert Malthus alguna vez aseguro que la pobreza era
consecuencia del instinto de reproduccion del hombre, y no dependia de
los sintomas y condiciones sociales de la época. Recientemente la crisis
alimentaria es prueba fiel de aquella teoria, habria un desastre en el
mundo de no ser por los avances en el sector de la biotecnologia, que ha
permitido proporcionar el abasto suficiente de alimento para la poblacién
mundial.'*® Gracias a la inversiéon en biotecnologia es que se podra

producir carne sin tener que alimentar y criar a los animales; mejoras en el

“!Informacion disponible en el sitio oficial de Monsanto http://www.monsanto.com.mx/

%2 5eglin un reporte de la revista electrénica FierceBiotech la compariia farmacéutica
Amgen ocupa el primer lugar en cuanto a la inversion en biotecnologia se refiere, ha invertido
cerca de 2.72 billones de dolares en investigacién. Lo cual hace referencia del negocio
internacional que representa la biotecnologia. Las empresas norteamericanas ocupan los
primeros lugares de este ranking. La informacion puede ser consultada en
http://www.fiercebiotech.com/

% De acuerdo con la Oficina de Censos de los Estados Unidos, la poblacion mundial
crecera a 9,000 millones para el afio 2050. Solo la biotecnologia podra ayudar a resolver los
problemas consecuencia de ese aumento. Véase en http://www.census.gov/
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riego y la irrigacién de los campos; mejoras genéticas en los granos para
aumentar la produccion de las cosechas; tener avances en la acuacultura
y la agricultura de precision para el mejor aprovechamiento del agua,
etcétera.’*

4. Si no se permite el desarrollo de la biotecnologia, esto tendria graves
consecuencias economicas. Afio con afio vemos como el presupuesto, por
lo menos en México, en investigacion cientifica se va reduciendo; por lo
cual se condena a la poblacion y a la economia estatal a ser dependiente
tecnoldgico, su economia se desequilibra y tendré costos insostenibles.**

5. Las empresas privadas son los principales inversores en el ramo de la
biotecnologia, sin embargo se auxilian en la investigacion de
universidades y centros de investigacion estatales, Estados Unidos de
América es un ejemplo fehaciente, ahi los investigadores universitarios

encabecen equipos de investigacion para la empresa.**°

144 Se desarrollan alimentos cada vez mas nutritivos gue puedan reducir los alérgenos y

las toxinas naturales en los mismos; esto se refleja en alimentos cada vez mas completos, que
ayudan gradualmente a aligerar los problemas en la salud y por lo tanto reducir las inversiones
en gastos meédicos. Vease en Rifkin, Jeremy, El siglo de la biotecnologia. EI comercio genético y
el nacimiento de un mundo feliz, ob. cit., p. 25.

15 segun el informe 2009 del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia el apoyo a la
ciencia y tecnologia nacionales alcanzara en 2014 un apoyo de uno por ciento del Producto
Interno Bruto. Considero que esto podria ser un punto relevante, sin embargo la inversion es
minima. Conslltese en http://www.conacyt.mx/Paginas/default.aspx

1 E| Dr. Herbert Boyer de la Universidad de California, San Francisco, construye una
version sintética del gen de la insulina humana y lo introduce en la bacteria E. Coli, permitiendo
gue ésta produzca insulina humana. Véase en Garcia Fernandez, Horacio, Biotecnologia: la
lampara de Aladino, ob. cit., p.108
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Puntos en contra

Como ya notamos existen un sinnimero de ventajas a considerar cuando
nos referimos a la biotecnologia como un factor de desarrollo econémico, aunque
no todo es miel sobre hojuelas, esta comprobado que aun cuando los paises en
vias de desarrollo poseen la mayor parte de los recursos naturales en el mundo,
son muy pocos los que se ven directamente beneficiados de la explotacion en el

mercado que se realiza de tales recursos.**’

La explotacién de los organismos genéticamente modificados mediante los
derechos de propiedad intelectual no se puede considerar como un factor de
desarrollo econémico sdlido; ya que también puede elevar los costos de las
regalias y otros derechos a pagar por las transferencias de tecnologia, lo que
disminuye los recursos disponibles localmente para invertir en investigacion y
desarrollo. Ademas se debilita la posicion negociadora de la parte importadora y

se cierran las opciones para las otras empresas que compiten en el mercado.

No existe una verdadera transferencia de tecnologia debido a que en la
mayoria de los casos, hay carencia de politicas tecnolégicas eficaces. Son las
grandes corporaciones las que exigen y presionan a los gobiernos respecto a las

medidas que se deben tomar en materia de proteccion.#®

18 E| 96% de las patentes concedidas en México fueron conseguidas por solicitantes

extranjeros, primordialmente empresas estadounidenses, japonesas y europeas. Véase en
http://www.impi.gob.mx/
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La tecnologia tiene ventajas y en la globalizacion los intereses son muchos,
los poseedores de la tecnologia de ninguna forma antepondrdn medidas
contrarias a su propio interés. Es véalido conceder proteccion al sector privado,

. s . . . . 2149
pero hay que tomar en consideracion que existen centros de investigacion™" en

México, con herramientas Utiles para el desarrollo de biotecnologia y que no han

sido apoyados correctamente por las politicas publicas.

La biotecnologia como factor de desarrollo econémico en México.

Para México muchos problemas de todos tipos podria encontrar un freno si
existieran politicas publicas soélidas encaminadas a la inversién en ciencia y a su

consecuente, la tecnologia, como por ejemplo la dependencia econdémica.'®

La biotecnologia es sinénimo de oportunidades de crecimiento, la ciencia es
un motor de desarrollo, con consecuencias benéficas a mediano y largo plazo. La
biotecnologia ofrece nuevas y diversas oportunidades de negocio a las
empresas. En los afios 60 y 70 México era pionero en el desarrollo de
biotecnologia tradicional, es decir, enzimas, desarrollo de proteinas, etc. Hoy
nuestro pais es una de las diez potencias mundiales en la siembra de cultivos

modificados genéticamente.

19 os principales centros de investigacion en México que han solicitado patentes son la

Universidad Nacional Autbnoma de México, el Centro de Investigaciones y Estudios Avanzados
del Instituto Politécnico Nacional, el Instituto Mexicano del Petréleo y el Instituto Mexicano del
Seguro Social, véase en http://www.impi.gob.mx/wb/IMPl/informacion_tecnologica_2

10 Kubli Garcia, Fausto, Régimen juridico de la bioseguridad de los organismos
genéticamente modificados, ob. cit., p. 192.
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Actualmente, soOlo soya y algodén transgénicos se siembran
comercialmente y ya se analiza la posibilidad de implementar cultivos de arroz,

canela, jitomate, maiz, melén, patata, papaya, pifia, platano, trigo y tabaco.**

Segun el reporte de “Rural Advancement Foundation International” del afio
2000; la mayor parte de las empresas e instituciones que llevan a cabo
investigaciones y aplicaciones en el é&rea biotecnologica en Meéxico son
extranjeras, se puede destacar el caso de Dupont, empresa con nacionalidad
estadounidense, que obtuvo el 8% de los permisos para realizar experimentos
biotecnolégicos y cultivd transgénicos como soya y maiz en Nayarit, Baja
California y Sinaloa. Esta transnacional obtuvo ganancias de 1,850 millones de

délares.'®?

Podemos asegurar que México cuenta con bases suficientes como para
hacer que la biotecnologia sea la mecha que detone el crecimiento econémico.
Es por ello que es escogido por empresas como Dupont para desarrollar sus
investigaciones. Nuestro pais tiene biodiversidad, ademas de que la academia

mexicana ha logrado una reputacion en el &mbito internacional.

Lo criticable es que nuestro gobierno a través de sus politicas publicas sélo

deja penetrar a las industrias multinacionales sin que dejen una ganancia basada en

L Barr6n Coérdova, Luis ,Lo hecho en México Empresas mexicanas y apertura

comercial, México, Cal y Arena, 1992, p. 33.

%2 £l informe completo se puede consultar en http://www.rafiusa.org/
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conocimiento, ni siquiera se vincula a la industria con los centros de investigacién y

universidades.™?

Nuestro pais se ha quedado rezagado en diferentes areas de investigacion
que inciden en el desarrollo de aplicaciones biotecnolégicas, como son la
biotecnologia marina, la produccibn de animales transgénicos y mas
recientemente en los proyectos de secuenciacion y analisis de genomas. En
estas areas de la biotecnologia, otros paises en vias de desarrollo ya han tenido

avances importantes como son China, Chile, Cuba y Brasil.

La biotecnologia es uno de los campos interdisciplinarios que por su
potencial impacto para el desarrollo econdmico del pais, es reconocido como
prioritario en el Programa Especial de Ciencia y Tecnologia. Para capitalizar el
potencial de la biotecnologia es fundamental incrementar y fortalecer la
capacidad nacional en esta area, mediante las inversiones a la investigacion y

desarrollo.

Hay que invertir en la creacion de nuevos centros e institutos de
investigacién, de tal manera que garanticen su viabilidad, recordemos que la
capacidad de formacion de personal altamente calificado en biotecnologia
sobrepasa la velocidad con la que se crea la infraestructura fisica. La
consecuencia de esta situacion es que los jovenes investigadores no tengan en

México las herramientas y el equipo necesario para poder llevar a cabo

18 Kubli Garcia, Fausto, Régimen Juridico de la Bioseguridad de los organismos

genéticamente modificados, ob. cit., p. 6.
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investigacion con eficacia, por lo que se van a otros paises como Estados Unidos

de América a realizarla.

Penoso es que de acuerdo con las estadisticas publicada en el informe del
2008 por el Instituto Mexicano de la Propiedad Intelectual, en México se solicitan
anualmente alrededor de 15 mil patentes al afio, y sélo el cinco por ciento son de
inventores mexicanos, creatividad no creo que nos falte, de lo que si carecemos

son de los apoyos.

La biotecnologia puede ser una extraordinaria contribucién para lograr el
transito de una nacién fundamentalmente maquiladora, hacia un pais que sea
también productor de tecnologia y de material biol6gico de alto valor agregado, para

consumo nacional y para exportacién.™

Aqui es donde radica el verdadero reto de México, convertirse en un
verdadero desarrollador de patentes y aprovechar las inversiones extranjeras Se
aplaude la entrada en vigor de la Ley de Bioseguridad de organismos
genéticamente modificados, que aclara el marco para las inversiones privadas y

fomenta una cultura de propiedad intelectual y prevencion.

Bajo esta secuencia de ideas, México necesita apostar mas recursos a la
ciencia, en especifico a la biotecnologia, no es posible seguir bajo la vision de

importar bienes y rentar tecnologias que podemos producir aqui.

1% sabarto, Jorge A., Transferencia de tecnologia. Una seleccion bibliografica, México,

CEESTEM,1978. p. 100
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Equilibrio entre la clausula moral y el desarrollo econémico

La relevancia del componente econdémico en la biotecnologia es muy
grande, por ello al momento de buscar una aplicacion de la denominada clausula

moral se le debe brindar la importancia necesaria.

Son bastantes los beneficios econdmicos que trae consigo la biotecnologia,
tanto en su proteccibn como en su aplicacién, no obstante no los estimo lo
suficientemente solidos como para colapsar la clausula moral, como se podria si
quiera el considerar poner el interés econdmico sobre el orden publico o la
moralidad, hablaria de una politica estatal excesivamente abierta, donde el

bienestar comUn no es la meta.

Se puntualizé desde un inicio que la propiedad intelectual es de indole
econdmica, si no fuera asi quizas no resultaria tan atractiva como lo es, por ello
no debemos quitarle su respectiva importancia. Lo que resulta trascendental es
hacer coincidir el interés econémico, con las consideraciones éticas (la clausula

moral).

En principio la propiedad intelectual esta disefiada sélo para aquellos que
pueden competir en materia econémica, es necesario un equilibrio que ponga al
mismo nivel el interés de la mayoria de personas que no se benefician de los
derechos de propiedad intelectual con los de las grandes transnacionales. Al
concederse una patente estan presentes los intereses del titular, ya sea una
empresa publica o privada o una persona fisica y también estan los intereses de

la sociedad.
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No es adecuado crear un sistema de propiedad intelectual tan accesible a
los intereses privados, esto provocaria el surgimiento de una economia sin
estructurar y libertina y la sociedad quedaria a la margen de los beneficios

expuesta solo a las consecuencias negativas.

Los beneficios econdmicos que se generen de la biotecnologia deben ser

sensibles al contexto social general y no estar limitados solo por lo econémico.

4.3.1.2 Bioseguridad

En la investigacion se distinguen interacciones entre la biodiversidad y la
propiedad intelectual, algunas de ellas son positivas y pueden ser generadoras
de articulaciones muy utiles, hay otras que resultan conflictivas y sobre todo al

momento de ser interpretadas conforme a la ley.

Existen muchas esperanzas generadas de las investigaciones
biotecnolégicas, sin embargo esas perspectivas se ven ensombrecidas; por la
posibilidad de que dichas tecnologias sean utilizadas en perjuicio del propio ser

humano.

El progreso cientifico es ambivalente, no porque no se pueda atribuir al
desarrollo de la ciencia un caracter bueno o malo, sino porque la aplicacién practica

del conocimiento es el propio ser humano™.

Es por ello imprescindible examinar la patentabilidad de los organismos

genéticamente modificados a la luz de la bioseguridad.

'*° Brena Sesma Ingrid, "Interacciones entre bioética y derecho”, en Brena Sesma Ingrid,

Bioética y Salud, ob. cit. p 17.
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La bioseguridad bajo el punto de vista juridico puede ser considerada el objeto de
regulacion, procedimientos y de aplicaciéon de las politicas, para asegurar que las
utilidades de la biotecnologia moderna se realicen sin afectar negativamente la
salud publica o el ambiente, con especial referencia a la diversidad biologica.**®

La bioseguridad incursiona directamente con temas como la seguridad
alimentaria, la conservacion del medio ambiente (incluida la biodiversidad) y la
sostenibilidad de la agricultura. Asimismo comprende todos los marcos
normativos y reglamentarios para actuar ante los riesgos asociados con la

alimentacion y la agricultura.

La bioseguridad consta de tres sectores, a saber, inocuidad de los
alimentos, vida y sanidad de plantas y animales. Estos sectores abarcan la
produccion de alimentos, la introducciébn de plagas de plantas, plagas y
enfermedades de animales y zoonosis, la introduccion y liberacion de

organismos modificados genéticamente, ademas de sus productos.

Ricardo Torres menciona lo siguiente:

Existen tres areas especificas en las cuales interviene la bioseguridad; en principio
estos campos son enfocados a los riesgos y se clasifican en riesgos para el medio
ambiente (cultivos que se convierten en maleza, flujos de genes hacia parientes
silvestres, alteraciones-en las poblaciones asociadas al cultivo y erosion genética de
las variedades locales), los riesgos para la salud humana (por ejemplo, resistencia a
antibiéticos) y los riesgos para las actividades socioecondmicas (la pérdida de
tecnologias ancestrales; pérdida de empleos tradicionales, el impacto en el mercado
de los prci%uctos o el costo de la tecnologia que puedan ser inaccesibles para ciertos
pueblos).

Antes de proseguir es conveniente puntualizar que la bioseguridad no
condena la actividad biotecnoldgica; por el contrario solo la delimita con un uso

concienzudo, respeto y responsabilidad.

%% 1pid., p 378.

7 Torres C., Ricardo, “La evaluacion socioeconémica en el régimen de bioseguridad”,
Bioseguridad. Un nuevo Un nuevo escenario de confrontacién internacional entre las
consideraciones comerciales, Bogota, OEA, Colciencias, 2001, p. 2.
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Esta parte de la investigacion busca contemplar lo referente a la seguridad
que delimita el uso de los organismos genéticamente modificados, sin dejar de

percibir los posibles riesgos que surjan por su aplicacion.

La bioseguridad de organismos genéticamente modificados se centra simple y
llanamente en la seguridad de la utilizacion. De esta manera es conveniente ver que

la ciencia tiene un porcentaje de riesgos en mayor o menor medida.**®

Obviamente el dar aplicacion a los organismos genéticamente modificados
es producto de muchos estudios y evoluciones de riesgos, por lo que se deben
sopesar los beneficios y los riesgos, ya que todo tiene un costo. A continuacion
se mencionaran las principales aplicaciones de la biotecnologia, a la par de sus

ventajas y desventajas:

La salud

Beneficios para la salud

El siglo XXI se puede etiquetar como el siglo de la salud biogenética. Tanto
enfermedades como deficiencias se prevendran por la via genética, debido a que

los genes definen y caracterizan a cada individuo de la especie.**®

1. La aplicacién de la biotecnologia ha sido benéfica por su implementacion
en pro de la salud humana, va desde la creacion de proteinas para el

tratamiento de problemas clinicos (diabetes, cancer, etcétera) hasta la

18 Kubli Garcia, Fausto, Régimen Juridico de la Bioseguridad de los organismos

genéticamente modificados, ob. cit., p. 40.
199 Rodrigo Borja, Bioética y derecho, Ingrid Brena Sesma (Coordinadora) Bioetica y
Salud, UNAM, México 2005, p 12.
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obtencion de vacunas y generacion de 6rganos humanos por medio de
animales transgénicos. Ejemplo de ello es la utilizacion de las secreciones
de la piel de una rana sudamericana denominada paraddjica’®. Al
manipular los componentes de la secrecion, se puede obtener una
sustancia para el tratamiento de la diabetes tipo dos.

2. Se ha hecho posible la creacion de de tejidos humanizados, aunado a los
avances en las terapias génicas, que se refieren a la posibilidad de
prediccion y en su caso correccion de desordenes genéticos, es decir la
deteccion de una enfermedad hereditaria en un futuro ser humano y

eliminar la posibilidad de la existencia de dicha enfermedad.

Otro beneficio de la puesta en funcionamiento de la biotecnologia; es que
trae consigo una fuerte derrama econdémica; principalmente en la industria
farmacéutica. Resulta benéfico que las empresas inviertan grandes
cantidades de dinero en nuevas investigaciones, que tiene como
resultados nuevos tratamientos para enfermedades y una gran cantidad
de medicamentos. En la industria farmacéutica se produciria el desarrollo
de nuevos farmacos; como por ejemplo el desarrollo de insulina humana,
gue es el primer resultado que ha dado fruto, producto de la biotecnologia,

esto da prueba de la manipulacién genética que se realizo sobre una

190 | a rana paraddjica manipulada genéticamente es capaz de producir de manera directa

el pseydin-2, sustancia que estimula la creacion de insulina en el ser humano. La informacion
completa se puede consultar en www.bioero.com
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bacteria denominada “Escherichia” a la cual se le inserto material genético

humano (ADN) y es asf precisamente como se obtiene la insulina.*®*

Baxter International una de las principales farmacéuticas a nivel mundial
anuncié ganancias netas de 587 millones de dolares, mientras que

Novartis percibe ganancias de 10.500 millones de délares®®?.

Riesgos para la salud

Las investigaciones en materia de salud, solo se dejan guiar por el beneficio
econémico y violentan principios como la dignidad humana, las libertades
fundamentales y los derechos humanos. La genética de cada individuo de

ninguna forma debe de someterse a intereses comerciales'®.

1. Con el empleo de la biotecnologia se puede dar una alteracion nociva en
las caracteristicas de los organismos genéticamente modificados, con lo
gue se originarian sustancias nocivas; como por ejemplo toxinas que a
largo plazo se convirtieran en compuestos alergénicos que pasen de una
especie a otra.

2. Se maneja la posibilidad de trasplantar érganos de un animal a un ser
humano, ya que por medio de la biotecnologia se logro compatibilizar
tejidos con d6rganos trasplantables, esto es de reciente creacion, por lo

gue no se ha puesto atencién en la infinidad de enfermedades virales,

81 Kubli Garcia, Fausto, Régimen Juridico de la Bioseguridad de los organismos

genéticamente modificados, ob. cit., p. 43.

182 sanjuan, Mario Alfonso, Todo sobre drogas legales e ilegales, Madrid, Dickinson,
1999, p. 94.

163 Borja Cevallos, Rodrigo, “Bioetica”, en Brena Sesma Ingrid (Coordinadora) Bioética y
Salud, ob. cit., p 14.

164



gue son exclusivas de los animales y que pudiesen transmitirse a los
humanos.*®*
3. El riesgo inequivoco de comercializar la vida, inclusive la humana, por

medio de procedimientos como la clonacion.

Como un comentario final al sector de la salud, hay que sefialar que todos
los avances en la medicina, provengan o no de la industria biotecnologica, tienen
que seguir y pasar una serie de pasos que los hacen ser en su mayoria
altamente seguros. Tienen procesos de control y sobre todo de investigacion que

estan bien sustentados.

La alimentacion

La industria biotecnoldgica ofrece distintas aplicaciones en el area de la
alimentacion, a partir de la producciéon de materias primas y su transformacion.
Lo que aun no se ha estudiado con profundidad es la seguridad alimentaria,
debido a que temas como los efectos secundarios por el consumo de alimentos

transgénicos siguen en el aire.

Beneficios

1. La alteraciébn en los nutrientes de los alimentos al manipular su
genética; da la posibilidad de agregarles un alto contenido nutrimental.
Tal es el caso de soya con menor contenido de grasas saturadas y

mayor porcentaje de acido oleicos

**1bid., p. 15.

165



2. La mejora en los sistemas de produccién, mediante la insercién de
bioinsecticidas, productos resistentes al estrés ambiental, ademas de
animales y plantas con mayor resistencia a las enfermedades, aun
cuando se produzcan en grandes cantidades. Como papayas

resistentes a los virus que logran que los cultivos sean mas resistentes.

Riesgos

1. Los llamados alimentos transgénicos'®

poseen efectos considerados
como secundarios que aun no se han determinado, la modificacion en su
contenido nutrimental a primera vista es benéfica, sin embargo puede
resultar nocivo en determinados casos, por ejemplo un alimento
genéticamente modificado con alto contenido en hierro puede ser letal
para personas alérgicas.

2. Otro tema de debate en la actualidad es el etiguetado de alimentos
transgénicos, ya que con su insercion indiscriminada en el mercado, se ha

desvirtuado la libertad alimentaria. EI consumir alimentos de este tipo

resultaria peligroso por no saber los nutrimentos que comemaos.

%% | a Organizacién para la Agricultura y la Alimentacion informa que México es de los

principales consumidores de maiz para la alimentacion, por lo que cualquier contaminacion sobre
dicho alimento repercutiria en graves efectos sobre la salud y la diversidad bioldgica. La
informaciéon completa se encuentra en Gonzalez Aguirre, Rosa Luz, “Tecnologia y Globalizacién.
¢,Como se relaciona con los derechos humanos? en Diaz Muller Luis T., Paz, tecnologia y
bioética, Cuartas jornadas sobre la globalizacién y derechos humanos, 11J-UNAM, México 2008,
p. 147.
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La agricultura

Es esencial analizar esta rama afectada por la biotecnologia'®®,debido a
gue es la que mas avances significativos ha alcanzado. El desarrollo de las
plantas transgénicas trae consigo la interaccion de empresas tecnholdgicas,

centros de investigacion y desarrollo, entre otros sectores

Beneficios para el sector agricola

1. La obtencion de productos con las caracteristicas que el agricultor desee,
tal como se ha hecho con la biotecnologia tradicional por medio de la
seleccion y cruza de semillas. Las principales semillas cultivadas en el
mundo son el maiz y el trigo, las investigaciones sobre estos productos
han representado las plataformas comerciales de las principales
empresas dedicadas a la agrobiotecnologia.*®’

2. Vegetales resistentes a los insectos, disefiados contra bacterias, hongos
y virus y a las inclemencias del medio ambiente. China, el mayor productor

de arroz en el mundo, sufre pérdidas significativas por el ataque de plagas

en este cultivo clave. El arroz transgénico tiene potencial para aumentar

1% |a agrobiotecnologia es el conjunto de tecnologias usadas en la agricultura, la

farmacéutica, la ciencia de los alimentos, las ciencias forestales y la medicina. Se desarrolla en
un enfoque multidisciplinario que involucra varias especialidades y ciencias como biologia,
bioguimica, genética, virologia, agronomia, ingenieria, fisica, quimica, medicina y veterinaria
entre otras. Véase en Gonzélez, R. L., “Hacia un control de la agrobiotecnologia; el papel de las
ONG”, Este pais, nim. 110, 2000, pp. 62

87 yéase en Gonzalez Aguirre, Rosa Luz, “Tecnologia y Globalizacion.;Como se
relaciona con los derechos humanos? en Diaz Muller Luis T., Paz, tecnologia y bioética, Cuartas
jornadas sobre la globalizacién y derechos humanos, 11J-UNAM, México 2008, p. 146.
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las cosechas 8%, disminuir el uso de plaguicidas en 80% (17 kg/ha) y
generar beneficios anuales por 4 mil millones de délares.*®®

También la creacion de variedades mejoradas por el incremento de sus
propiedades nutrimentales. Ejemplo de ello es la llamada biofortificacion,
gue consiste en aumentar el valor nutrimental de los alimentos y restringir
sustancias nocivas para la salud como el aceite, por ello surge como una
posibilidad para solucionar los problemas de nutricion, tanto de los paises
desarrollados, como en los subdesarrollados. Incluso ya se habla de
alimentos que porten cantidad suficiente de antigenos, para beneficiar el
sistema inmunoldgico de los seres humanos.**®

Beneficios a los productores de alimentos en virtud de que los
transgénicos poseen componentes quimicos que retardan su maduracion,
lo cual permitiria evitar pérdidas y desperdicios, con motivo del transporte
y almacenamiento. Ademas se busca la posibilidad de transgénicos
resistentes a diversos tipos de suelos y ambientes.!”

La agricultura basada en organismos genéticamente modificados; ofrece
la posibilidad de minimizar los efectos ambientales nocivos de la

produccién agricola tradicional, ademés del uso de fertilizantes.*"*

1%8 | a informacién completa puede verificarse en el sitio www.isaaa.org

9Torres C., Ricardo, “La evaluacidén socioecondmica en el régimen de bioseguridad”,

Bioseguridad. Un nuevo escenario de confrontacion internacional entre las consideraciones
comerciales, ob. cit. p. 23.

 La Organizacién para la Cooperacion y Desarrollo Econémico indico que la

biotecnologia desempefia un papel fundamental en el combate contra los grandes problemas
mundiales, como la escasez de alimentos y su creciente demanda. Tal informacion se encuentra
en: http://www.oecd.org/document/301_42864368 1 1 1 1,00.html

e Aproximadamente la mitad de los 12.000 millones de délares que los agricultores

estadounidenses deben gastar cada afio en fertilizantes se evapora o desaparece con las lluvias.
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Riesgos para el sector agricola

1. Se pueden utilizar extensiones de tierra que anteriormente no eran
aprovechadas, ademas los organismos genéticamente modificados
pueden combatir problemas globales como el cambio climatico; al permitir
que los agricultores puedan cultivar con mayor fiabilidad, incluso en
condiciones climatolégicas mas duras.

2. Con la biotecnologia se logré la cruza de semillas para obtener mejores
caracteristicas. Sin embargo esas semillas necesitan otro tipo de
agroquimicos, los cuales terminan por dafar la tierra de cultivo.

3. Alteracion de los procesos biolégicos naturales, son innumerables los
ejemplos que aqui se pueden dar, de una manera general la posibilidad de
qgue organismos modificados genéticamente se mezclen con los no
modificados, lo cual provocaria un desequilibrio del medio ambiente.

4. Pérdida de biodiversidad, por su conformacion los organismos
genéticamente modificados resultarian mas atractivos y los tradicionales
dejarian de usarse.

5. El surgimiento y propagacion de monocultivos que son perjudiciales en la
medida que provocan homogeneidad agricola con una alta necesidad de

insumos quimicos.

Como consecuencia de esta realidad, gran cantidad de los fertilizantes que se utilizan se
desaprovecha y puede terminar contaminando las fuentes de agua y dafiando el medio ambiente.
Jiménez Avila, E. y A. Gémez-Pompa, Estudios ecoldgicos en el agroecosistema cafetalero.
México, Continental, 1982, p. 122.

169



6. La eliminaciébn de insectos que no son perjudiciales al cultivo, la
generacion de maleza.
7. Al no existir regulaciones juridicas acorde con el progreso biotecnolégico,

Su uso se vuelve inseguro.

El sector pecuario

Beneficios

1. La obtencion de medicina veterinarias, asi como productos procedentes
de animales de mejor calidad y valor nutrimental. En cuanto a la medicina
veterinaria ésta se utilizaria para la deteccion y prevencién de
enfermedades hereditarias animales*’.

2. La elaboracién de alimentos transgénicos para consumo animal con mayor
potencial nutrimental, al incrementar su elaboracion tanto en cantidad
como en calidad.'”®

3. Este sector se encuentra muy apegado al de la salud, debido a que como

ya se menciono anteriormente se buscan crear trasplantes de tejidos y

organos de animales a humanos.

"?Existen un buen nimero de patentes dirigidas a la medicina veterinaria, en concreto se

trata de productos y técnicas para el diagnoéstico y deteccion temprana de enfermedades
genéticas. Véase en Solleiro Rebolledo, Jose Luis, “Propiedad intelectual y su impacto en la
difusién de la biotecnologia” en Brena Sesma Ingrid (coordinadora), Salud y Derecho , ob. cit., p.
239.

"®|afiez Pareja, Enrique, Introduccién a la biotecnologia, ob. cit. p.123.
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Riesgos

1. No se cuenta con una reglamentacion idonea para controlar los productos
transgénicos que se le suministran al ganado.
2. Se viola la libertad alimentario, ya que gran parte de los productos de la

ganaderia se destinan al consumo humano.

Al respecto de las categorias que analizados la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémico establecié una serie de acuerdos en
materia de seguridad, que consiste en clasificar a los transgénicos de acuerdo
con el riesgo que conllevan, se supone que solo los que conlleven un riesgo bajo
podran ser producidos a gran escala. La OCDE sostiene que los productos de
produccién a menor escala, deben contemplarse una serie de medidas para

disminuir al maximo los riesgos o nulificarlos.*™

En el marco de la discusién en la Organizacién para la Cooperacién y el
Desarrollo Econdmico se establecieron principios generales para la seguridad en
la biotecnologia, como por ejemplo el denominado lineamiento para la
identificacion del peligro, esto en razén de que si se ha logrado identificar,
entonces se puede proceder a la calificacion del riesgo y posteriormente a su
tratamiento. También se produjo el término de familiaridad que es compartir

experiencias y conocimientos de todo tipo.

1" Kubli Garcia, Fausto, Régimen Juridico de la Bioseguridad de los organismos

genéticamente modificados, ob. cit., p. 86.
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Todos los productos biotecnolégicos sin importar su naturaleza deben pasar

por evaluaciones de riesgo.

Se pueden llevar a cabo politicas publicas permisivas o restrictivas, sin embargo la
fundamentacion en la toma de decisiones debe sustentarse en hechos cientificos y

no politicos emocionales.'”

Lo anterior nos hace ver como la bioseguridad se ha convertido en una
prioridad y fuente de debates muy controvertidos. No se debe olvidar que la
seguridad debe convertirse en el estandarte de todos los estados, y estar
presente desde la proteccidon mediante la propiedad intelectual que se le da a los
productos genéticamente modificados, hasta su envasado, identificacion,

manipulacion y transporte.

Un buen manejo de los organismos genéticamente modificados, solo se
hard a través de la informacién, producto de la investigacién cientifica. Es un
hecho que el desarrollo cientifico nadie lo puede detener, en vista de tal situaciéon
es una exigencia generar las condiciones propicias. Por lo tanto el papel de la
bioseguridad sera el evaluar riesgos, siempre con base en conocimientos

fidedignos.

Como una conclusién a este apartado se debe instituir que al examinar el
tema de la bioseguridad. No se debe tomar solo una vision catastrofista y decir
que los transgénicos son malos para todo, hay que tomar en consideracion que

parte de la informacién que es divulgada; la hacen organizaciones que califican

"% |bidem, p. 4.
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de manera publica como negativa la manipulacién genética, mientras que los
auténticos cientificos se limitan a so6lo publicar sus resultados en revistas de

cardacter cientifico.

4.3.1.3 El factor social

La percepcion social de las tecnologias puede ser variar por la simple

propaganda, que no siempre esta fundada en lo cientifico.

Cuando concebimos a la propiedad intelectual como un factor de desarrollo
para el Estado, desde luego debe abarcar a la poblacion; es decir al factor social.
El estado tiene la obligacion de conciliar los diversos componentes que
intervienen en el desarrollo, desde las grandes empresas hasta la sociedad civil,

por medio de politicas publicas bien cimentadas.

Tanto el tratamiento como la protecciébn que se les brinda a los organismos
genéticamente modificados, tienen que ver directamente con el factor social. Puesto
que se trastocan derechos civiles, derechos econdmicos, sociales y culturales,
asimismo derechos difusos o de tercera 7generacién, tales como el derecho al
desarrollo y el derecho a un ambiente sano.'™

Todos los derechos anteriores se encuentran respaldados por leyes, como
por ejemplo la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos, la Declaracion internacional sobre Datos Genéticos Humanos, la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos entre otras. Estas
normatividades deben ser tomadas en cuenta al momento de fijar los
instrumentos juridicos para la regulacién de la biotecnologia, ya que sera la

poblacién la receptora de los efectos.

7% pgrez Miranda, Rafael, Biotecnologia, Sociedad y derecho, ob. cit., p. 53
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La regulacion de las actividades biotecnologicas, requiere que el sector
social sea tomado en cuenta. Se necesitan espacios de participacion, donde se
manifiesten las diversas dudas y cuestionamientos que se tienen. La sociedad es

un instrumento de control de la tecnologia.

Para armonizar el vertiginoso ritmo con el que se desarrollan las actividades
cientificas y tecnoldgicas es notoria la necesidad de llevar a cabo programas de
divulgacion cientifica en toda la sociedad. Si hay difusién entonces la poblacion
podria emitir su opinidbn respecto a temas tan discutidos como lo son los

organismos genéticamente modificados.

Como un dato relevante que sustenta mis argumentos resulta que en
Europa segun un estudio realizado por la Fundacién Antana el 75 % de los
europeos no rechaza el uso de transgénicos, la mayoria considera que se debe

tener acceso a las nuevas tecnologias, pero con la informacién necesaria.*”’

Y es que no cabe duda que de la dptica positiva 0 negativa que tenga la
sociedad dependera el seguimiento de la ciencia y la tecnologia. Se acentia el
interés sobre la transmision de la informacion a la poblacion. Solo asi se lograra
erradicar la desconfianza que siente la poblacién hacia el avance cientifico -

tecnolégico.

La informacién transmitida a la sociedad, puede formar individuos con

distintas percepciones e intereses, que puedan abordar de manera correcta la

" La Fundacién Antama tiene como objetivo realizar la promociéon y todo tipo de

actividades para dar a conocer a la sociedad el desarrollo de las nuevas tecnologias aplicadas a
la agricultura, el medio ambiente y la alimentacidn. Su sitio oficial es.http://fundacion-antama.org/
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evaluacion sobre los procesos tecnoldgicos. No hay que olvidar que dicha
informacion solo se podra convertir en materia prima para la critica; si puede ser

comprendida, interpretada y usada en un contexto determinado.

Las estructuras sociales son poderosas, los seres humanos tenemos
pensamiento y no estamos controlados, de ninguna manera podemos
convertirnos en actores pasivos. El factor social constituye un contrapeso a

corporaciones y gobiernos.

Es responsabilidad de nosotros como pobladores el informarnos vy
profundizar nuestros conocimientos; para no caer en falsas especulaciones y
creencias, que si adoptamos pueden convertirse en decisiones politicas

erréneas.

El estado debe generar una politica publica cientifica que este cerca de la
sociedad, fortaleciendo programas de divulgacion, periodismo cientifico, materias en

escuelas que acerquen a la ciencia a los estudiantes de todos los niveles.*”®

Esto no se puede dar de la noche a la mafana, puesto que se debe

instaurar una politica educativa innovadora y en la que no se excluya a nadie.

Cabe recalcar que la mayor parte de la investigacion biotecnoldgica se lleva
a cabo por entidades privadas, tanto nacionales como internacionales y el Estado
en diversas ocasiones se ve rebasado por dichos elementos. No es novedad el

descubrir que debiesen ser las universidades y los centros de investigacion, los

78 pgrez Miranda, Rafael, Biotecnologia, Sociedad y derecho. ob. cit., p. 91.
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encargados de llevar a cabo esta tarea, desgraciadamente no tienen recursos
publicos que los hagan funcionar como elementos de crecimiento. Por lo cual se

necesita un apoyo constante.

En México ya existen universidades que ofrecen la carrera de biotecnologia,
algunas de ellas son la Universidad Nacional Autonoma de México, el Instituto
Politécnico Nacional, y la Universidad Autonoma de Querétaro, este es un
avance en razén de que ahi se generan los futuros investigadores, cientificos y

tecnologos, que guiaran las politicas de desarrollo en nuestro pais.

La proteccibn mediante la propiedad intelectual se da en su mayoria a
entidades comerciales, Aunque éstas no arrojan una aportacion social, es decir
realizan sus investigaciones y se llevan los conocimientos que obtienen, sin

propiciar beneficios en lo minimo a la sociedad,

Las grandes empresas transnacionales lejos de contribuir al desarrollo
econdémico desarticulan la cadena productiva nacional, ya que vienen con
objetivos diferentes al nuestro. Las decisiones que en ellas se toman son
provenientes de su casa matriz o pais de origen y nada tienen que ver con las

necesidades de los paises en que se sitdan.*"

El uso de la biotecnologia debe consagrarse bajo una textura social, en la

gue se busque dar atencion a la poblacion en general y no sélo a las grandes

" Huerta, Begofia G., Estructura econémica internacional, Madrid, Alianza editorial,

2010, p. 134.
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empresas, esta seria una de las exigencias hacia los avances tecnoldgicos y

cientificos; el ser verdaderamente inclusivos.

No basta con tener legislaciones casi perfectas, es necesario crear cultura

respecto a ellas, que la poblacién entienda de lo que se tratan.

4.4 Desarrollo sustentable y la necesidad de realizar estudios multidisciplinarios

para la creacion de leyes

Para entender mejor este parte de nuestra investigacidon hay que situar al
desarrollo biotecnolégico en una confrontacion entre el progreso tecnolégico y la
sostenibilidad ambiental y social. Al vivir en un sistema econdémico capitalista la
sociedad moderna asume que el progreso tecnoldgico también significa avance
social, por lo que todos tratan de modernizarse, no sélo para mejorar su situacion

econdmica, sino para alcanzar una aceptacion internacional.

El sistema econémico predominante en el mundo ha optado por una politica
qgue le pone mayor importancia a la competitividad y a la tecnologia, aunque tal
politica lejos de brindar un verdadero desarrollo sustentable; han incrementado la
desigualdad, la desvertebracion social y lleva a sus limites la capacidad de

resistencia del medio ambiente.

La biotecnologia es considerada una tecnologia problematica para la
sostenibilidad, sobre todo para el factor medio ambiental, los temores y
cuestionamientos no se han hecho esperar, incluso desde las primeras

manipulaciones de genes. Y es que por si mismos los transgénicos son la
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novedad que todos quisieran tener, aun cuando existen dificultades para predecir

si la estabilidad ecologica o bien la salud de hombres y animales no sera dafiada.

Se han generado diversas posiciones criticas respecto a la biotecnologia,
posiciones dudosas que ponen en tela de juicio las supuestas ventajas del
desarrollo de tecnologias no evaluadas socialmente. Al parecer la modernizacion
lleva consigo una mejora en la calidad de vida. Aunque no siempre se han
obtenido resultados positivos y se incurre en realizar sacrificios inadecuados, sin

previo estudio de las consecuencias.

La respuesta a estas tendencias insostenibles, es crear una economia
dinamica con la sociedad, que ofrezca oportunidades para todos, mejorar la
productividad y desatar esa atadura entre el crecimiento y la degeneracion del

medio ambiente.

Desarrollo sustentable

El modelo de sociedad en que vivimos es insostenible en cuanto trata de hacer
coincidir los aspectos econdémicos, sociales y culturales. Continuamente se
exhibe la incapacidad para mejorar la calidad de vida de los ciudadanos sin

deteriorar el medio en el que se basa.

El desarrollo sustentable es un tema fundamental y a su vez problematico al
relacionarlo con el derecho. Es una necesidad el englobar en su implementacion

objetivos econdmicos, ambientales y sociales. Si pretendemos alcanzar el

178



desarrollo sustentable, se deben minimizar los conflictos entre esos objetivos y la

eleccion de opciones cuando los conflictos son inevitables.

El desarrollo sustentable ya no es un tema en debate, practicamente todos
los Estados buscan implementarlo, mediante sus programas de accion,
realmente el desarrollo sustentable no es una opcion que pueden o no tomar los

Estados, es una obligacion.

Para elaborar politicas que garanticen el desarrollo sustentable, se debe
reexaminar el modelo que impera hoy en dia, en donde las actividades
econdémicas buscan el maximo beneficio en el libre mercado. El crecimiento de la
economia es viable, sin embargo no se debe pagar cualquier precio, no se puede
sacrificar la condicion social y los recursos naturales, por una supuesta

competitividad.

El desarrollo sustentable implica atender cinco materias que son: la
econdmica, la humana, la ambiental, la institucional y la tecnologica. El plan a
seqguir, se realizara al asumir las caracteristicas de cada Estado, el proceso

variara segun la situacion diferenciada de cada uno.

Bajo esta secuencia de ideas se requiere una economia consciente, que
perciba al desarrollo sustentable como una oportunidad para afianzar la calidad
de los productos y servicios que presta. En cuanto a la sociedad es tarea
fundamental del Estado el proporcionar la guia hacia una mejor calidad de vida,

se necesitan atender problemas como la pobreza y el analfabetismo, mediante la
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cooperacion publica y privada, ademas de proveer herramientas suficientes para

la participacion ciudadana.

No es posible alcanzar el desarrollo sustentable sin el cuidado de la

naturaleza.

En un modelo sustentable la utilizacion de los recursos naturales y energéticos
se limita a la capacidad de regeneracion de éstos y la generacion de los residuos a

la capacidad de asimilacion del ecosistema.®

Una de las principales preocupaciones del uso de la biotecnologia es la
sostenibilidad que pueda tener el medio ambiente. La biotecnologia es un area
relativamente novedosa, por ello no se han determinado las consecuencias

negativas que pudiese tener.

La imprevisibilidad de la proteccion y uso de los organismos genéticamente
modificados provoca falta de certeza, en especial porque la biotecnologia
depende de los recursos naturales y de materias primas, por ello se generan

posiciones a favor y en contra de la conservacion de los recursos naturales.

Para que la biotecnologia pueda rendir resultados benéficos debe adaptar
sus bases cientificas y tecnoldgicas con los componentes sociales, ecoldgicos y
econdémicos. No es excusa que el sector privado sea el principal inversionista en
biotecnologia, de hecho desde 1990 se han tomado en cuenta por las empresas

temas como ecoeficiencia, certificacion de sistemas de gestion ambiental (ISO

180 calva, José Luis, Politica econdmica para el desarrollo sostenido con equidad, Tomo

1, México, Coedicion Casa Juan Pablos, UNAM y lIEc., 2002, p. 59.
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14000), salud, desarrollo social, capacitaciébn y educacion, los que les ha
permitido escalar escafios sobre asuntos ambientales, de desarrollo de

tecnologias limpias, produccién limpia y desarrollo productivo en general.*®*

Las posibilidades de transitar al desarrollo sustentable se encuentran
cimentadas en la puesta en marcha de una politica verdaderamente participativa,
en la que cada sector, grupo e individuo de la sociedad puede asumir su
responsabilidad particular y actuar; en la persecucion de tal propdsito la

educacion, la capacitacion y la comunicacion cumplen funciones de primer orden.

No esta de sobra mencionar la ventaja que representa el tomar un enfoque
conciliatorio entre los derechos de propiedad intelectual, la biotecnologia y la
biodiversidad, basado en evaluaciones cientificas objetivas. La biotecnologia
depende de la biodiversidad para su desarrollo, por lo que puede aportar

herramientas para su conservacion y utilizacién sustentable.

Necesidad de estudios multidisciplinarios

La materia que a nuestra investigacion ocupa es compleja ya que hay una
pluralidad de actores que intervienen en ella ademéas de la problematica que

arroja la biotecnologia.

Para tomar decisiones respecto a la biotecnologia se debe apuntar a la
multidisciplinariedad. El derecho debe nutrirse de diversas ciencias, de las que

provenga la materia prima para construir soluciones a los problemas concretos,

181 Calva, José Luis, México mas alla del neoliberalismo. Opciones dentro del cambio

global, México, Editorial Plaza Janés, 2001.p. 76
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ademas debe convertirse en el punto de unién; o bien en el punto de

convergencia de las ciencias que lo auxilien.

Se necesitan estudios multidisciplinarios para guiar una politica tecnoldgica,
hay mucho que aportar al terreno juridico y practicamente todas las ciencias
guardan algun tipo de relacion. Especialmente cuando se trata de determinar

efectos positivos o negativos; que una tecnologia pueda tener.

Queda claro que el derecho es un catalizador mediante el cual las propias
disciplinas, participes estructurales de la biotecnologia, podran modelar su rumbo,
sea en términos de saber, de saber hacer, modificar el como hacer, de saber dejar
de hacer y cuando llevar a la practica cualquiera de estos rubros.*®

La ciencia y la tecnologia son un fenébmeno ineludible, su avance continuo
hace que muchos estados se rezaguen y otros tantos crezcan a pasos enormes.
Toda tecnologia tiene sus riesgos y estos sélo se van a dirimir si se le invierten
suficientes recursos y esfuerzos a las investigaciones multidisciplinarias, por
medio de ellas se podra generar informacion cientifica, capaz de guiar

aplicaciones eficaces.

Los estudios multidisciplinarios deben ir ligados con la complejidad de las
relaciones internacionales en las que los participantes no siempre estan en
consenso, y necesitan que sus distintos intereses y posturas sean tomados en
cuenta. Hago énfasis en que la necesidad de estudios multidisciplinarios es

colosal y soélo si se da su elaboracion se podran resolver dichos conflictos.

82 Gonzalez Aguirre, Rosa Luz, Tecnologia y globalizacién. ¢Cémo se relacionan con

derechos humanos? En Diaz Muller Luis T., Paz, Tecnologia y Bioética, Cuartas jornadas sobre
la globalizacion y derechos humanos, ob. cit., p. 146.
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Los conocimientos que se generan producto de la utilizacién de diversas
disciplinas, se constituiria en una metodologia efectiva, capaz de comprender y

tratar los diferentes fenomenos que surgen de la biotecnologia.

Al buscar que las leyes se adecuen de manera eficaz a la realidad, estas
deben tener cimientos sdlidos, la falta de informacién en cualquier tema provoca
incertidumbre, inclusive miedo. Por lo cual el intercambio de informacion,
facilitara que la materia de los organismos genéticamente modificados; sea

estudiado por medio de diferentes metodologias.

El objetivo dltimo de los estudios multidisciplinarios es profesionalizar la
discusion, comunicacién y toma de decisiones con respecto a la bioseguridad, la
bioética y en general el uso de los organismos genéticamente modificados.
Recordemos que las decisiones sobre politicas y directrices de la actividad
biotecnolégica para ser disefladas correctamente requieren del uso de espacios
y oportunidades de interaccién de los actores participantes con el fin comun de

identificar y analizar las problematicas circundantes.

Si los legisladores tienen un panorama mas amplio de este tema, podran
desarrollar un marco juridico adecuado, que se aplique en las instituciones ya
existentes que necesitan ser fortalecidas como por ejemplo el Instituto Mexicano

de la Propiedad Intelectual.

183



4.5 Los tratados internacionales como complemento para crear una verdadera

clausula moral en materia de organismos genéticamente modificados

Existen acuerdos internacionales sobre la regulacion de la propiedad intelectual,
tanto en su ejercicio como en su relacion con otras materias, como lo es la
proteccion al medio ambiente, la vida, la salud y los seres vivos en general. Se
ha intentado unificar las legislaciones, no obstante todavia existen diferencias

marcadas, quizas por los contextos historicos en los que fueron elaboradas.

Son muchos los intereses que se persiguen en el terreno de las relaciones
internacionales y también diversos los enfoques que se le dan a la biotecnologia
moderna y a su produccion. Se sabe que la proteccién que se ofrece en materia
de propiedad intelectual requiere ser flexible y oportuna, de manera que la
comunidad internacional pueda tomar e implementar medidas de manera rapida

y eficaz.

Es prudente buscar la regulacibn de los organismos genéticamente
mediante pardmetros internacionales sustentados por la “clausula moral”, sélo
asi se conseguiran sistemas juridicos medioambientales dinamicos, que permitan

su actualizacion de acuerdo a nuevos conocimientos cientificos y tecnoldgicos.

Existen ciertos temas ante las cuales la cooperacion internacional es
fundamental, por eso no es criticable tratar de sustentar el proyecto de la
generacion de una clausula moral en materia de organismos genéticamente

modificados, en tratados internacionales. Lo anterior representa un reto doble
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debido a que se abarca la contribucion juridica de los tratados internacionales

ligada a la capacidad independiente para resolver de cada Estado.

Si bien la evolucién de la cooperacién internacional es positiva, representa un

proceso que debe ser perfeccionado, sobre todo porque los valores en juego

. : : . . 183
interesan al conjunto de la comunidad internacional.

El incorporar el régimen internacional a la construccion de una auténtica
clausula moral, nos ofrece la posibilidad de que a pesar de que en un principio
las normas que se creen no tengan caracter vinculante, adquiriran fuerza politica
suficiente para orientar la conducta de los Estados. Ademas eventualmente
pueden alcanzar un reconocimiento como derecho obligatorio, todo esto si son

formalizadas dentro de un tratado.

Las ventajas de implementar tratados internacionales se resumen en tres

puntos:

1. Se liberan las barreras domésticas o politicas de cada Estado.
1. Los Estados adquieren compromisos.

2. La forma en que se negocian permite la participacion de distintos sectores.

Al proponer a los tratados internacionales como elementos fundamentales
para la creacion de una clausula moral; en materia de propiedad intelectual, es
forzoso lograr una sinergia entre los convenios y acuerdos que ya han sido

creados. Por ejemplo el caso del ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad

18 Melgar Fernandez, Mario, Biotecnologia y Propiedad Intelectual: Un enfoque integrado

desde el Derecho Internacional, ob. cit., p. 29.
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Bioldgica, la tarea es encontrar los puntos en comun que hagan que se refuercen

mutuamente como herramientas para alcanzar un desarrollo sustentable.

Cuando hablamos del ADPIC, recordamos que tiene relacién directa con la
Organizacion Mundial del Comercio y que esta ultima tiene como principal
objetivo la regulacion del comercio a nivel internacional; también el desarrollo
humano y el medio ambiente, por ello el comercio no puede ser desarrollado en
forma individual o aislada, al contrario debe estar integrado junto con muchos

otros sectores.

Los trabajos para tratar de compatibilizar la actividad industrial y comercial
con las preocupaciones sociales y medioambientales ya han tenido varios
intentos. Por ejemplo la declaracién de Doha creada por la Organizacion Mundial
del Comercio, para hacer frente a la problematica entre el marco de la
Organizacion y los acuerdos ambientales multilaterales. Por medio de este
acuerdo se pretende armonizar al medio ambiente con las actividades
comerciales, por considerar que varias reglamentaciones tienen disposiciones
gue ponen en contradiccion ambos rubros, ante lo cual es una necesidad

conciliarlas.

El “Mandato de Doha”, fue celebrado en una Conferencia Ministerial de los

miembros de la Organizacién Mundial del Comercio.
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Se concluyo con un nuevo mandato al Consejo del ADPIC, que busca una

relacion directa entre el ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.'®*

El ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica poseen distintos
ambitos de aplicacion material, mientras que el ADPIC establece los requisitos
minimos para la regulaciéon de lo concerniente a la propiedad intelectual, el
Convenio sobre la Diversidad Biolégica marca como se aprovecharan los
recursos geneéticos y sus beneficios. Los dos acuerdos, tienen objetivos diversos,
y aun asi no entran en controversia, al contrario pueden cumplir con las

obligaciones provenientes de ambos.

Otro ejemplo se da entre la Organizacion Mundial del Comercio y el
desarrollo de la Cumbre Mundial sobre Desarrollo Sustentable; en la que se
buscé promover la ayuda mutua entre el sistema multilateral de comercio y los

acuerdos ambientales multilaterales, con el fin de ajustar los intereses en juego.

Como podemos distinguir son diversos los esfuerzos que se han hecho por
llevar una buena relacion entre la economia, el comercio y el desarrollo

sustentable.

Desde nuestra perspectiva es muy viable conjuntar el ADPIC con el
Convenio sobre la Diversidad Biologica partimos de que ambos reconocen y
aceptan la importancia de la biodiversidad y también de la propiedad intelectual.

Si se compaginan sus recursos se estarAd ante la construccion de una

184 Iglesias Pradas, Juan Luis, La proteccion juridica de los descubrimientos genéticos y

el proyecto del genoma humano, ob. cit.,175-179.
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herramienta que nos permita salvaguardar la biodiversidad sin obstruir el

desarrollo de la ciencia y la tecnologia, representada por la propiedad intelectual.

El ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biolégica deben convivir y
apoyarse como una exigencia politica y ademas un deber ético y juridico, con el

fin de lograr el tan deseado desarrollo sustentable.

Como un tercer elemento a integrarse con el ADPIC y el Convenio sobre la
Diversidad Biologica propongo al Protocolo de Cartagena, que sin duda es un
vigoroso sistema de bioseguridad, que esta fundado en el principio de
precaucion, ademas el mismo Protocolo contempla un régimen de
responsabilidad por dafios causados con motivo del uso de organismos

genéticamente modificados, lo cual lo hace més efectivo.

Existen elementos de unidad entre la bioseguridad y la propiedad intelectual
estos son el desarrollo sustentable y la transferencia de tecnologia, mientras que
sus posibles desencuentros pueden solucionarse por medio de una cooperacion

interinstitucional de los organismos que intervienen al regular dichas materias.

Lo ideal para lograr una armonizacion internacional es adecuar la
legislacién nacional, por medio de la implementacion y el desarrollo de medidas
legislativas; con ello se lograra una afinidad entre las obligaciones que consagran

el ADPIC, el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y el Protocolo de Cartagena.

Hay una exigencia de generar concordancia entre los regimenes de la
propiedad intelectual, la biotecnologia y la bioseguridad, que permita consolidar
parametros sobre patentabilidad de los productos de la biotecnologia.
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Capitulo 5 Propuesta de regulacién de los organismos genéticamente

modificados en materia de propiedad intelectual

En esta investigacion se analizaron los distintos factores que confluyen en el
tema de los organismos genéticamente modificados, tanto en su proteccion como
en su aplicacién, en base a los razonamientos obtenidos mi propuesta es la

siguiente:

La aplicacion de la clausula moral en el sistema de propiedad intelectual
mexicano, apoyada en el orden publico, la moral y las buenas costumbres. Por
considerar que la propiedad intelectual debe jugar un papel decisivo en el

equilibrio del sector social y los intereses econémicos privados.

La clausula moral es la herramienta idonea que consiste en la posibilidad
que tiene el Estado de conceder o no la proteccibn mediante la propiedad
intelectual, a productos o procesos que considere que ponen en riesgo la moral,
las buenas costumbres o el orden puablico. Con ello se garantiza que no haya una
obligacion de conceder proteccion a todo lo que salga de los laboratorios,

apelando a la bioseguridad.

Considero viable mi propuesta principalmente para fortalecer el principio de
autodeterminacién sobre los recursos genéticos. Ademas de la importancia para
México de establecer limites al patentamiento de organismos genéticamente

modificados, a través de un principio precautorio como lo es la clausula moral.

La aplicacion de la clausula moral, ya esta establecida en las excepciones a

la patentabilidad, su fortalecimiento ayudara a mejorar las posibilidades de
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negociacion, principalmente con las grandes empresas y también a una mejor
distribucion de los beneficios, en razén de que al tener control el Estado sobre la
proteccion de los productos biotecnoldgicos, se obliga a las industrias a pactar

condiciones y no a establecer las propias.

La figura de las excepciones a la patentabilidad resulta adecuada para la
puesta en practica de la clausula moral, en virtud de que las patentes son un
requisito previo para llevar a cabo la comercializacion y desarrollo de los

productos biotecnoldgicos.

No se trata de apoyar un modelo econémico proteccionista, sino de crear un
enfoque pragmatico en el cual se de la importancia necesaria a la vida y al medio
ambiente. Ademas de generar férmulas efectivas de aprovechamiento

sustentable con beneficios econdmicos y sociales reales para el pais

México ya cuenta con una legislacién especifica en materia de propiedad
intelectual y bioseguridad de los organismos genéticamente modificados. Es
importante mantener dentro de ella a la clausula moral, con el fin de poder echar

mano del elemento valorativo sustancial.

No busco que se realicen radicales cambios de leyes, Unicamente sugiero
criterios para hacer que las que ya tenemos sean efectivas. La clausula moral es
practicada a nivel internacional, tanto en el bloque europeo como en el

estadounidense, ambas partes han tenido resultados exitosos.

Toda invencion que el hombre lleve a cabo debe estar fundada en la

conciencia moral que sefiale el propio Estado. Los progresos cientificos nunca
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podran apartarse del marco moral. En el caso de las patentes de organismos
genéticamente modificados; es en definitiva el interés general el que deberia

determinar, en un pais o tiempo determinado, si es una cosa es patentable o no.

Seria ilogico conceder una patente, sobre la materia que fuere, en la que
exista una contradiccion del objeto con el orden publico, la moral o las buenas
costumbres, por ser estos ultimos principios elementales. La propuesta es clara,
consiste en sugerir la conservacion de la clausula moral para el patentamiento de
organismos genéticamente modificados con base en el orden publico, en la moral
y en las buenas costumbres, como criterios calificativos los cuales no deben
estar limitados por definiciones legales que les impidan adaptarse a las
innumerables situaciones presentes. Esto servira para que el Estado pueda

interpretar las leyes a partir sus intereses y en la medida de sus posibilidades.

Subrayo que la ausencia de definiciones determinadas para elementos
como la moralidad, las buenas costumbres o el orden publico, lejos de provocar
inseguridad juridica aporta flexibilidad; lo cual permite al Estado libertad para
interpretar los términos de manera amplia o estricta, dentro de limites razonables.
Los limites razonables los aportan los estudios multidisciplinarios que también se
deben poner en marcha, ademas del continuo intercambio de informacién y el

robustecimiento en las investigaciones publicas.

Aquéllos que quieren dar definiciones universales para los elementos de la

clausula moral solo conseguiran quitarle validez y aplicabilidad. Ya que en si
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misma constituye un elemento maleable, que se puede compaginar con los

intereses de cada Estado, no busca imponer nada.

Existen diversos factores que intervienen al momento de aplicar la clausula
moral, su interpretacion radicara segun sean las condiciones en la economia, el
factor social y por supuesto medioambiental, o bien las politicas de desarrollo, es
por eso que la libertad terminoldgica es necesaria. Debido a que si no se contara
con ella los Estados estarian sin ninguna defensa para salvaguardar sus propios

intereses.

La clausula moral cobra una relevancia Unica, al convertirse en una llave
qgue sOlo el Estado puede usar; la amplitud de conceptos como orden publico,
moralidad y buenas costumbres permite una interpretacion que puede ser
utilizable para denegar la proteccién a productos o procesos contrarios a los

principios bioéticos, sin necesidad de generar nuevas legislaciones.

Como parte complementario para la aplicacion de la clausula moral, se
debe instruir a las oficinas nacionales competentes con respecto a la utilizacion
de los parametros esgrimidos; y lograr una referencia particularizada sobre las
conductas que son inaceptables y asi denegar su posterior proteccion, sin caer

en conductas arbitrarias y mediante certeza cientifica.
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Conclusiones

Primera

El avance acelerado de la ciencia y la tecnologia ha hecho que ya no sea la
produccion en grandes cantidades la plataforma para el crecimiento econémico,
ahora se busca obtener satisfactores a través de las bases biologicas, en
especifico del Acido Desoxirribonucleico. A través del uso de la ingenieria
genética se ha conseguido manipular el ADN de los seres vivos, segun las
caracteristicas deseadas por el ser humano, son diversos los beneficios que esto
trae consigo, aunque también las preocupaciones, la principal es derivada de

involucrar materia esencialmente viva, para producir procesos y productos.

Segunda

La ciencia y la tecnologia son la base para el crecimiento econémico, en
razén de ello si no son incentivadas se provoca un rezago, no solo en las
diferentes areas del conocimiento, sino en la calidad de vida. Los organismos
genéticamente modificados son producto de una gran cantidad de
investigaciones e inversiones, por lo que requieren instrumentos legales que les

aseguren una proteccion eficaz.

La Propiedad Intelectual estd consolidada como el principal medio
protector de la biotecnologia. La relaciébn mas importante entre la biotecnologia y
la propiedad intelectual estriba en las patentes, debido a que son el requisito

indispensable para desarrollar y comercializar la biotecnologia. Mediante las
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patentes se trazan las condiciones esenciales bajo las que opera el uso,

aprovechamiento y transferencia de tecnologia.

Tercera

La patentabilidad a nivel internacional sigue los principios de la no
discriminacion y la patentabilidad absoluta, con lo que se amplia de manera
considerable el ambito de lo patentable, ahi entra la biotecnologia. La Propiedad
Intelectual al regular la proteccion de los organismos genéticamente modificados
se relaciona con materias como el comercio, la biotecnologia y la bioseguridad.
Estas materias tienen leyes especificas para su regulacion, como el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el

Comercio, el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y el Protocolo de Cartagena.

Cuarta

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio tiene como funcidén esencial fijar los limites de
proteccion de los derechos de propiedad intelectual. EI Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica reglamenta la conservacion de la diversidad biologica, su
uso sustentable y la distribucion de los beneficios. Por su parte el Protocolo de
Cartagena sobre bioseguridad garantiza la transferencia y el uso de los procesos
y productos de la biotecnologia; ademas de controlar los efectos nocivos que

pudieran tener, con el fin de proteger a la diversidad bioldgica.
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El Convenio sobre Diversidad Biolégica, el ADPIC y el Protocolo de
Cartagena sobre la bioseguridad tienen distintos objetivos, sin embargo todos
ellos convergen en el desarrollo sustentable, existen sinergias muy utiles entre
los principios del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, las obligaciones que
implanta el ADPIC y el sentido precautorio del Protocolo de Cartagena. Los
elementos en los que concuerdan son el aprovechamiento, la transferencia y
difusion sostenida de la tecnologia, ademas de autorizar a los estados a tomar
medidas para prevenir abusos.

Quinta

Estados Unidos de América y Europa representan dos posturas contrarias
en cuanto al patentamiento de organismos genéticamente modificados, Estados
Unidos de América solo implanta medidas generales de patentamiento y no
cuenta con ninguna ley que regule la bioseguridad de manera especifica, Europa
utiliza la Directiva 98/44/ce que se caracteriza por ser una normatividad que opta

por el principio precautorio y el desarrollo sustentable.

Para el sistema estadunidense las evaluaciones del riesgo de los
transgénicos son las mismas que se efectuarian para cualquier otra tecnologia,
no importa el proceso sino el producto que se obtiene, en Europa los
transgénicos tienen un tratamiento especial y se deja a los Estados la posibilidad
de utilizar medidas éticas o morales para regular el patentamiento.

Tanto el sistema de Estados Unidos de América como el de Europa son

exitosos, aun cuando involucran puntos de vista distintos respecto a los
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transgénicos, lo que nos indica la posibilidad de tomar una postura flexible o
conservadora, con la condicién de tener leyes bien cimentadas.

Sexta

Las reglamentaciones internacionales analizadas al no ser directamente
aplicables requieren un desarrollo posterior, mediante la normatividad nacional.
Por lo tanto las leyes nacionales constituyen el medio adecuado para la
implementacion de la normatividad que contribuya a alcanzar los objetivos de los
convenios y tratados internacionales. En México existe la ley de Propiedad
Industrial que sigue los pardmetros trazados del ADPIC y la ley de bioseguridad
de organismos genéticamente modificados que recoge los fundamentos del

Convenio sobre Diversidad biologica y el Protocolo de Cartagena.

Las leyes que reglamentan la proteccion y aplicaciéon de los organismos
genéticamente modificados en México aun no estan completas. Hace falta
modelar normas oficiales mexicanas acordes, ademas de disefiar politicas

publicas en materia de investigacion cientifica y desarrollo tecnolégico.

Séptima

Los paises en vias de desarrollo son los principales poseedores de
recursos naturales en el mundo, sin embargo son poco beneficiados de la
explotacion de ellos, por la ausencia de tecnologia propia. Existe una carencia de
politicas tecnoldgicas eficaces, lo que ocasiona que sean las grandes
corporaciones las que exigen y presionan a los gobiernos respecto a los

lineamientos que se deben tomar en materia de proteccion y comercio.
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El sector publico tiene como exigencia hacerse participe en el desarrollo de
la ciencia y la tecnologia. No es aceptable dejar penetrar a las multinacionales
sin que proporcionen como minimo una ganancia basada en el conocimiento. Es
prioridad vincular a la industria con los centros de investigacion y universidades,
de tal manera que se acrecenté la capacidad de formar personal altamente
calificado.

Octava

La clausula moral constituye un principio precautorio sustentado sobre el
orden publico, la moral y las buenas costumbres, su utilidad reside en anteponer
intereses de caracter social, sobre aquéllos que son prepondérateme
econdmicos o privados. Su finalidad es alcanzar un equilibrio que se refleje en el

desarrollo sustentable.

El uso de la clausula moral se manifiesta en las excepciones a la
patentabilidad, cabe hacer referencia que en los ordenamientos nacionales e
internacionales no se define al orden publico, a la moral o a las buenas
costumbres; por lo que los Estados que decidan aplicar estas excepciones
tendran libertad para interpretarlas segun sus recursos, politicas ambientales y
de desarrollo. El uso de la clausula moral no constituye una barrera al comercio,

siempre y cuando se den bases cientificas para demostrar un riesgo.

Novena

La percepcion negativa 0 positiva con respecto a la proteccion de

organismos genéticamente modificados; dependera de la informacion que se le
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haga llegar a la sociedad, la regulacion de las actividades biotecnoldgicas,
necesita que la sociedad esté involucrada, mediante espacios directos de

participacion donde se manifiesten todas sus inquietudes dirigidas al tema.

Las actividades biotecnolégicas no deben ser calificadas como negativas, lo
que si es factible es propiciar un uso concienzudo, respetuoso y responsable,

usando la fundamentacién cientifica.

Décima

La proteccion de los organismos genéticamente modificados involucra un
analisis bioético con respecto al uso del ADN, en vista de que los genes son
producto de una larga evolucién y nunca antes fueron objeto de explotacion. Al
regular la genética se pone especial interés en que su manipulaciébn no sea

indiscriminada.

Es vital el papel que desempefia la bioética en las actividades
biotecnolégicas, bajo el entendido de que al confrontarse la ciencia contra los
principios y valores deben prevalecer estos ultimos. Es indispensable revalorizar
la ciencia y la tecnologia, incorporar en ella valores econémicos, sociales y

medioambientales que garanticen su correcta aplicacion

Décima primera

Los Estados tienen derecho a establecer las leyes que consideren

convenientes sobre sus propios recursos biolégicos, en dichas disposiciones se
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debe perseguir el desarrollo sustentable, ya no solo como una posibilidad, sino

como una exigencia.

El desarrollo sustentable conlleva poner en juego intereses econémicos,
ambientales y sociales, que deben compaginarse sin dejar ninguno atras. Se
deben usar politicas de participacién, en la que cada sector asuma su

responsabilidad particular y actuen.

Décima segunda

Para que el derecho este acorde con los avances cientificos y tecnolégicos
debera auxiliarse de la infinidad de ciencias que existen, las cuales le generaran
los fundamentos cientificos suficientes para proveer de soluciones a los
problemas concretos. La puesta en marcha de los estudios multidisciplinarios
brindard un componente objetivo a la toma de decisiones con respecto a la
proteccion de los organismos genéticamente modificados, debido a que existira

una certidumbre cientifica, la cual rara vez varia de un lugar a otro.

Décima tercera

Es una exigencia impostergable el dar a conocer la envergadura que tiene
la Propiedad Intelectual en México y en el mundo, promover su precisa
implementacion en las areas econémica, industrial, intelectual y de investigacion,
esto es una tarea conjunta que comprende a los profesionales en derecho, a los
industriales, a las instituciones publicas y privadas y en general a toda la

ciudadania.
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La propiedad intelectual es un instrumento para el desarrollo, por lo que
debemos entender su funcionamiento y la forma en la que el pais puede sumarla
a su beneficio. La propiedad intelectual adquiere importancia cuando hay un

disefio exacto de politicas nacionales y regionales de desarrollo.
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