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siones. VII. Propuesta.

I. NOTA PRELIMINAR

El estado de la legislacion y practica en materia de patentes, relativa a las
circunstancias en las cuales son patentables las invenciones que involu-
cren material genético, no es satisfactorio. Se estima que esto se debe a la
ausencia de normas claras que precisen esas circunstancias. Efectivamen-
te, existe una legislacion de patentes que aborda el tema, pero lo hace de
un modo general —y a veces ambiguo— lo que permite interpretaciones
en distintos sentidos si se ignora lo que esta ocurriendo en el acontecer
mundial y la forma en que se han interpretado y aplicado disposiciones
equivalentes en el derecho comparado.

La revision de materiales relacionados con esta tematica y el contacto
practico y académico con lo que ocurre en otros lugares del mundo, mues-
tra que —fuera de nuestro pais— estas discusiones ya han sido objeto de
pronunciamientos de distinto tipo, desde los legislativos propiamente di-
chos, hasta los simplemente reglamentarios o aclaratorios. En un estado
como el que guardan la legislacion y practica mexicanas, resultaria torpe y
poco pertinente buscar soluciones a la problematica derivada de la legisla-
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cion actual sin conocer la forma en que se ha solucionado una problematica
similar en otros sitios, particularmente donde la busqueda de soluciones a
esa problematica ha sido objeto de borradores, propuestas, contrapropues-
tas y discusiones, que finalmente se han traducido en la adopcion de una
solucion, ya sea a nivel legislativo o reglamentario.

La tematica de las circunstancias en las cuales son patentables las in-
venciones que involucran material genético es sumamente amplia y no
pretendo abordarla por ahora. En este documento me limitar¢ a comentar
la situacion referente a las invenciones que involucran material genético
humano.

Me anima a presentar esta ponencia no solo el estado de la legislacion
y practica mexicanas y el estado de los resultados preliminares del Pro-
yecto Genoma Humano —como aparecieron publicados en el mes de fe-
brero de 2001 en las revistas Science y Nature—, sino sobre todo la aten-
cion que el tema ha provocado en el medio mexicano, particularmente
entre otros colegas practicantes y estudiosos del derecho de la propiedad
intelectual, que estoy seguro, comparten inquictudes similares a las de
quien esto suscribe.

Dicho lo anterior, llamo la atencion del lector a tres documentos en tor-
no a esta materia que reflejan el tratamiento que se ha dado en el derecho
comparado a las invenciones que involucran material genético humano,
cuando de lo que se trata es de conocer en qué circunstancias son patenta-
bles y merecedoras de derechos exclusivos de explotacion este tipo de in-
venciones.

Sin duda, el documento mas completo, claro y preciso que se ha redacta-
do en torno al tema —y el que ha sido motivo de mas debate y discusion—
es la Directiva Biotecnoldgica de 1998, que manda la adopcion de solucio-
nes muy concretas a problemas como los que enfrentan las autoridades ad-
ministrativas y judiciales que deben conocer de asuntos que involucran la
patentabilidad de invenciones derivadas del Proyecto Genoma Humano.

Al lado de la directiva europea se encuentra el documento que contiene
los lineamientos adoptados en la oficina de patentes estadounidense para
precisar cuando se cumple con el requisito de utilidad o aplicacion indus-
trial que exigen las leyes del mundo como condicidn para que una inven-
cion que involucra material genético humano, tenga acceso a la proteccion
patentaria (2001).
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Se llama la atencion del lector al ejercicio que a nivel trilateral han reali-
zado representantes de Europa, Estados Unidos y Japon, en torno a estos
temas.

Lareseiia de lo que ocurre en Europa, Estados Unidos y Japon esta com-
plementada con una breve resena de la situacion en México y América La-
tina. La parte final del trabajo contiene catorce conclusiones y una pro-
puesta.

Como se dice, el tema es de una complejidad y delicadeza que impiden
hacer propuestas especificas como parte de un ejercicio gremial en el tiem-
po que el autor destina a estas cuestiones. Ello no quiere decir que en este
documento no haya una propuesta; al contrario, la propuesta es muy clara.
Consiste en sugerir la adopcion de criterios claros en la determinacion de
las circunstancias en las cuales es patentable una invencioén que involucra
material genético humano y que en ese proceso no se parta de cero —como
si nada estuviese ocurriendo en el mundo en torno al mismo tema— sino
que en la redaccion de esos criterios —legislativos o reglamentarios— pa-
ra el medio mexicano, se tomen en consideracion los criterios que han ser-
vido para resolver problematica similar en el derecho comparado, muy
particularmente en aquellos temas en que las investigaciones practicadas
muestran que ha habido puntos de acuerdo en las practicas de Europa,
Estados Unidos y Japon.

Dicho de otra forma, este documento no contiene una propuesta concre-
ta para adoptar un texto legislativo ya redactado en torno al tema. De lo que
se trata es de proponer que se adopte el texto legislativo que se estime perti-
nente, pero s6lo después de conocer y tomar en cuenta criterios como los
que mas adelante se identifican, mismos que han regido el tema de las cir-
cunstancias en las cuales se ha estimado que son patentables, y por tanto,
objeto de derechos exclusivos de explotacion: las invenciones que involu-
cran material genético humano. Independientemente de que la propuesta
que aqui se hace desemboque o no en una reforma al texto vigente de la
Ley de la Propiedad Industrial, este documento también contiene una pro-
puesta para que las normas juridicas que rigen el tema de la patentabilidad
de invenciones que involucran material genético humano en el derecho
mexicano, sean siempre interpretadas y aplicadas por las autoridades ad-
ministrativas y judiciales en armonia con los criterios que mas adelante se
exponen, como se desprende de este breve ensayo de derecho comparado
sobre la forma en que han ocurrido las cosas en el derecho de patentes con-
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temporaneo. Lo que aqui se hace también es una propuesta de interpreta-
cion de las normas vigentes conforme a los criterios que aqui se discuten;
no unicamente una propuesta de reformas legislativas.

II. LA DIRECTIVA EUROPEA DE 1998

1. La Directiva Europea de 1998 y la patentabilidad
del material genético

La directiva se compone de 18 articulos y 56 considerandos. El tema
que nos ocupa es tratado de modo principal en los articulos 20. a 60. de la
directiva y en 14 de los 56 considerandos.

2. Criterios aplicables a la patentabilidad del material
genético

La lectura de todo el articulado de la directiva europea incluyendo los
considerandos que preceden al articulado, pone de manifiesto que los re-
dactores de dicho instrumento han querido adoptar criterios claros y expli-
citos que permitan conocer las circunstancias bajo las cuales material ge-
nético como las secuencias de ADN y las proteinas producidas por dichas
secuencias, son materia patentable. A los fines presentes, conviene desta-
car los siguientes aspectos del texto de las anteriores disposiciones.

3. Necesidad de ajustes al sistema tradicional de patentes

En primer lugar se ratifica la nocion, por muchos lados divulgada, de
que si se desea continuar el sistema de patentes para proteger material ge-
nético a través de dicho sistema, es necesario hacer ciertos ajustes y adap-
taciones sobre cuestiones que nunca estuvieron en la mente de los redacto-
res de las leyes de patentes que rigieron esta materia con anterioridad al
Proyecto Genoma Humano. Se aclara que no es necesaria una nueva legis-
lacion de patentes, pero si algunas adaptaciones y ajustes en términos de lo
expresado en el considerando 8o. de la directiva.
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4. Los requisitos tradicionales de patentabilidad se conservan

Se reitera que los tradicionales requisitos de patentabilidad consistentes
en la presencia de una invencion, novedad, aplicacion industrial y activi-
dad inventiva seguiran rigiendo el acceso a la proteccion patentaria de las
invenciones que tengan por objeto material genético (articulo 3o., apartado
1 de la directiva).

5. El descubrimiento del material genético en su entorno
natural no es patentable

Esta claro que no es patentable el simple descubrimiento de uno de los
elementos del cuerpo humano, incluida la secuencia total o parcial de un
gen humano (considerando 16), como se encuentran en su entorno natural
(articulo 30. y 5o0., apartado 2 de la directiva y considerando 20).

6. S es patentable el material genético aislado aun cuando
sea idéntico al material genético preexistente
en su entorno natural

La directiva deja claro que si sera patentable el material genético atin
cuando ya exista anteriormente en estado natural, siempre que se trate de
material genético aislado de su entorno natural o producido por medio de un
procedimiento técnico (articulo 3o., apartado 2 de la directiva). Incluso
cuando el articulo 30., apartado 2 de la directiva s6lo habla de material gené-
tico aislado, el considerando 21 de la directiva menciona que “no queda ex-
cluida la posibilidad de patentar dicho elemento aislado del cuerpo huma-
no o producido de otro modo, puesto que es el resultado de procedimientos
técnicos que lo han identificado, purificado, caracterizado y multiplicado
fuera del cuerpo humano, técnicas que so6lo el ser humano es capaz de desa-
rrollar y que no se presentan espontaneamente en la naturaleza”, dando por
hecho que al aislar el material genético fuera del cuerpo humano siempre
se estara hablando de material genético que también ha sido identificado,
purificado, caracterizado y multiplicado fuera del cuerpo humano. EI tex-
to de la directiva se limita a sefialar que ese material genético debe ser ais-
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lado del cuerpo humano u obtenido mediante procedimiento técnico (ar-
ticulo 3o0., apartado 2 y articulo 50., apartado 2 de la directiva).'

7. El material genético aislado debe ser susceptible
de aplicacion industrial, misma que debe identificarse
en la solicitud

De acuerdo con la directiva, no basta con presentar a la oficina de paten-
tes material genético aislado de su entorno natural para que dicho material
genético sea patentable. Ademas, se requiere que el material genético ais-
lado sea susceptible de aplicacion industrial. La aplicacion industrial de
una secuencia o de una secuencia parcial de un gen deberd figurar explici-
tamente en la solicitud de patente como una condicion para tener acceso a
la proteccion patentaria (articulo So., apartado 3 de la directiva y conside-
rando 22).

Se estima que cuando en el articulo 5o, apartado 3 de la directiva se re-
fiere a la exigencia de identificar la aplicacion industrial del material gené-
tico incluido en las reivindicaciones, no se espera que el solicitante identi-
fique esta aplicacion industrial en la solicitud propiamente dicha, sino en
los documentos que se acomparian a la solicitud, representados por las
clausulas reivindicatorias, y particularmente, por el documento de descrip-
cion que se acompaia a la solicitud. Asi lo exige, por ejemplo, la directriz
estadounidense de 5 de enero de 2001 que se refiere al tema en los términos
aqui expuestos.?

1 El texto de la directiva europea deja claro que los genes in situ en el cuerpo no son
materia patentable, y que copias artificiales de genes aislados del cuerpo humano pueden
ser materia patentable siempre que se cumplan las demas condiciones de patentabilidad.
Véase Haycock, Paul, Patents in the Life Sciences, IP World Online, abril de 2001, p. 3,
[http://216.3.116.71/IPW/articles/ipwa01.htm] el texto de la Directiva Europea de 1998
aparece en el Diario Oficial, nim. L 213 del 30 de julio de 1998, pp. 0013-0021 (legisla-
cién comunitaria vigente, documento 398L.0044). Eur-Lex: legislacion comunitaria vi-
gente, documento 398L0044.

2 Véase su texto en Department of Commerce, United States Patent and Trademark
Office, Utility Examination Guidelines, Federal Register, vol. 66, num. 4, 5 de enero de
2001. Notices. Directriz estadounidense de 5 de enero de 2001, apartados II, B, 2: 2.
“Review the ‘claims’ and the ‘supporting written description’ to determine if the appli-
cant has asserted for the claimed invention any ‘specific’ and ‘substantial’ utility that is
‘credible’”.
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8. La aplicacion industrial y la “funcion” del material genético

El articulado de la directiva europea exige de modo expreso la identifi-
cacion de la forma que el material biologico cumple con la exigencia de la
aplicacion industrial. Sin embargo, nada dice de modo explicito el texto de
la directiva sobre la forma en que el material genético se estimara que cum-
ple con el requisito de la aplicacion industrial. Los considerandos 22 y 23
ahondan en el tema de la aplicacion industrial al sefialar que esta exigencia
se cumplira cuando en la solicitud se precise la funcion que cumple el ma-
terial genético.’

9. La funcion de la secuencia y la proteina que produce

Toda vez que una funcion de las secuencias o secuencias parciales de
ADN es la produccion de una proteina o una proteina parcial, cuando se
pretenda patentar una secuencia o secuencia parcial de ADN, el solicitante
debera indicar qué proteina o qué proteina parcial se produce con la se-
cuencia o secuencia parcial de ADN, o bien, qué funcion realiza. Ni el tex-
to de la directiva ni el del considerando aclaran a qué funcion habra que refe-
rirse para cumplir con este requisito, si a la funcion que realiza la secuencia o
secuencia parcial de ADN, o a la funcion realizada por la proteina o proteina
parcial producida por la secuencia o secuencia parcial de ADN. Se estima
que si en la solicitud ya se identifico la proteina que produce la secuencia de

3 Una discusion sobre la aplicacion industrial y la funcion del gen, fragmento de
ADN o molécula de ADN que se pretende incluir en una clausula reivindicatoria aparece
en Straus, Joseph, Intellectual Property and the European Human Genome Research,
Sartryck ur Festskrift til Gunnar Karnell; Chemtob, Marie-Catherine y Gallochat, Alain,
La brevetabilité des innovations biotechnologiques appliquées a I’homme, Paris, Edi-
tions Ec & Doc, 2000; Sena, Giuseppe, “Directive on Biotechnological Inventions: Pa-
tentability of Discoveries”, IIC International Review of Industrial Property and Copy-
right Law, Munich, vol. 30, nim. 1, 1999, pp. 757 y 758. El mismo tema es discutido por
Lema Devesa, Carlos, “Las patentes sobre biotecnologia en el derecho espaiol y en el
derecho comunitario europeo”, Actas de derecho industrial y derecho de autor, t. XX,
Espatfia, Instituto de Derecho Industrial, Universidad de Santiago, Marcial Pons, 1999,
p.- 231; Chemtob, Marie-Catherine y Gallochat, Alain, “La condition d’application in-
dustrielle”, op. cit., supra, pp. 116-118; Sena, Giuseppe, op. cit., supra, pp. 735 y 736;
Oser, Andreas, “Patenting (Partial) Gene Sequences Taking Particular Account of the
EST Issue”, IIC International Review of Industrial Property and Copyright Law, Mu-
nich, vol. 30, nim. 1, 1999, pp. 7-10.
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ADN, entonces ya se cumplio con la exigencia de identificar la funcion y la
aplicacion industrial. También se estima que habra que identificar otra fun-
cion en particular distinta a la produccion de una proteina, cuando la funcion
que tenga en mente el solicitante de la proteccion para la secuencia o la se-
cuencia parcial de ADN sea distinta a la produccion de una proteina o protei-
na parcial, en cuyo caso habra que identificar cudl es esa funcion para cum-
plir con el requisito de la aplicacion industrial.

10. Queda prohibido el patentamiento de las invenciones
cuya explotacion comercial sea contraria al orden
publico o a la moralidad

Siguiendo un criterio comtin en muchas leyes de patentes, el articulo
60., apartado 1 de la directiva europea adopta el principio segun el cual,
quedan excluidas de la patentabilidad las invenciones cuya explotacion sea
contraria al orden ptiblico o a la moralidad. El propio articulo establece que
el hecho de que la explotacion de una invencion esté prohibida por una dis-
posicion legal o reglamentaria, no es base suficiente para considerar que la
explotacion de la invencion de que se trate es contraria al orden publico o a
la moralidad. Esto es, el texto sugiere que la prohibicion de patentabilidad
apoyada en una disposicion como la contenida en el apartado 1 del articulo
60. de la directiva, siempre debera estar acompafiada de razonamientos y
explicaciones apropiadas, y no de la simple invocacion del texto legal. Los
comentarios sobre el particular contenidos en el considerando 39 de la
directiva, no son de especial utilidad a los fines de orientar la aplicacién de
la norma contenida en el apartado 1 del articulo 60. de la directiva, cuyo
texto es el siguiente: “Quedaran excluidas de la patentabilidad las inven-
ciones cuya explotacion comercial sea contraria al orden publico o a la mo-
ralidad, no pudiéndose considerar como tal la explotacion de una inven-
cion por el mero hecho de que esté prohibida por una disposicion legal o
reglamentaria”.
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11. Prohibiciones de patentabilidad de procedimientos de clonacion
de seres humanos y procedimientos de modificacion
de la identidad genética germinal del ser

El apartado 2 del mismo articulo 60. se refiere a cuatro situaciones espe-
cificas que, cuando se manifiesten en la realidad, permitiran a la oficina de
patentes negar la patente por involucrar invenciones cuya explotacion se
ha estimado que es o puede ser contraria al orden publico o a la moralidad.

De acuerdo con el texto del apartado 2 pareceria que siempre que se pre-
sente una solicitud de patente para amparar cualquiera de las cuatro mate-
rias a que se refieren los incisos a, b, ¢ y d del apartado 2 del articulo 60. de
la directiva, bastara con que el examinador establezca que la materia se
ajusta a cualquiera de estos supuestos tipicos, para estar en condiciones de
negar legalmente la patente, sin que el examinador tenga que involucrarse
en razonamientos sobre orden publico y moralidad. Las complicaciones
que debiera atravesar un examinador que fuese obligado a redactar un do-
cumento con base en la no patentabilidad de estas materias por razones de
orden publico o moralidad, son faciles de imaginar. Estos temas requieren
una preparacion y formacion que, como regla general, no tienen los exami-
nadores de las oficinas de patentes de cualquier lugar del mundo.

Queda por averiguar si la lista de supuestos tipicos a que se refiere el
apartado 2 del articulo mencionado es una lista limitativa o una lista ilus-
trativa. La redaccion utilizada por el legislador sugiere que pueden presen-
tarse argumentos de ambos lados. Una vez mas, los considerandos 39, 40,
41 y 42 que se refieren a estos temas, no son de especial utilidad a los fines
de precisar el caracter ilustrativo o limitativo de la norma contenida en el
apartado 2 del articulo 60. Interesan a los fines de este trabajo inicamente
las prohibiciones previstas en los incisos a y b de dicho apartado y que es-
tablece que:

“En virtud de lo dispuesto en el apartado 1, se consideraran no patenta-
bles, en particular: a) los procedimientos de clonacion de seres humanos, y
b) los procedimientos de modificacion de la identidad genética germinal
del ser humano”.

Obsérvese la diferencia de redaccion entre la prohibicion contenida en
el apartado 2 del articulo 60. de la directiva, y la escogida por el legislador
europeo en el articulo 40. del mismo instrumento. En el caso del apartado 2
del dicho articulo, el texto se lee: “se consideran no patentables” las mate-
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rias ahi mencionadas; en tanto que en el articulo 4o0., el legislador no men-
ciona que “se consideran no patentables” ciertas materias, sino que es ta-
jante y definitivo al sefialar: “no seran patentables”. Esa redaccion no deja
duda de que las materias mencionadas en el articulo 40. no son patentables,
sin mas. Sin embargo, la redaccion, menos terminante y definitiva del
apartado 2 del articulo 60. sugiere que la no patentabilidad de las materias
ahi mencionadas pudiera ser opcional y no obligatoria. Como sea, la base
para negar patentes que tengan por objeto los procedimientos de clonacion
de seres humanos y de modificacion de la identidad genética germinal del
ser humano esta ahi, para quien requiera de ese apoyo en su practica
nacional.

Esta es la conclusion a la que se llega de un andlisis estatico de la norma
contenida en el apartado 2 del articulo 60. de la directiva europea, después
de comparar su texto con el del articulo 4o. El lector llega a conclusion dis-
tinta después de leer el texto del considerando 40 de la directiva en donde
se dice:

(40) Considerando que en el seno de la Unién Europea existe consenso
respecto de que la intervencion génica germinal en seres humanos y la
clonacion de seres humanos son contrarios al orden publico y a la morali-
dad; es necesario, por lo tanto, excluir explicitamente de la patentabilidad
los procedimientos de modificacion de la identidad genética germinal hu-
mana y los procedimientos de clonacion de seres humanos.

Vistas las cosas conjuntamente con el texto del considerando 40, cual-
quier duda sobre el cardcter opcional u obligatorio de la no patentabilidad
de los procedimientos a que se refiere el apartado 2 del articulo 60. de la di-
rectiva, debiera resolverse en el sentido que la norma contenida en este
apartado contiene una prohibicion tan terminante y definitiva como la con-
tenida en el articulo 4o0. de la directiva, a propoésito de la no patentabilidad
de las materias ahi mencionadas.

12. Procedimientos de modificacion de la identidad
genética germinal del ser humano

No todo procedimiento de modificacion de la identidad genética del ser
humano estd excluido de la patentabilidad en términos de la directiva. El
inciso b) del apartado 2 del articulo 60. s6lo prohibe el patentamiento de

DR © 2005. Universidad Nacional Auténoma de México - Instituto de Investigaciones Juridicas



Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv Libro completo en: https://goo.gl/mVR618

LAS INVENCIONES DERIVADAS DEL GENOMA HUMANO 261

los procedimientos de modificacion de la identidad genética germinal del
ser humano, es decir, de los procedimientos de modificacion de la identi-
dad genética susceptibles de ser transmitidos a los herederos de la persona
en quien son instrumentados dichos procedimientos. Esto tltimo, en con-
traste con los procedimientos de modificacion genética somatica que per-
manece en el individuo, sin que la modificacion sea susceptible de ser
transmitida a futuras generaciones. Lo que prohibe la directiva es el paten-
tamiento de los procedimientos de modificacion de la identidad genética
susceptibles de ser transmitidos a los herederos, esto es, los procedimien-
tos de modificacion de la identidad genética germinal del ser humano.*

13. Iniciacion de la vigencia de la directiva europea

Las disposiciones de la Directiva Europea de 1998 no entraron en vigor
automaticamente, sino que se establecié un plazo que vencio el 30 de julio
de 2000 para que los Estados miembros adoptaran las disposiciones lega-
les, reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en dicha directiva.

14. Comentario final sobre la directiva europea

Se estima que los criterios recogidos por el legislador europeo en la di-
rectiva europea de 1998 son claros y saludables, y bien pudieran servir co-
mo punto de partida para la reglamentacion del mismo tema en otras legis-
laciones en las que no se ha adoptado una postura sobre el particular. Sin

4 La diferenciacion entre un procedimiento génico somdtico y un procedimiento gé-
nico germinal no estd exenta de cierta complejidad. No obstante y para lo que en este
momento interesa, sera suficiente poner de relieve que la modificacion génica somatica
se caracteriza porque el cambio genético en el individuo no es hereditario, es decir, con-
siste en modificar las células somaticas sin alterar las células germinales. Por el contra-
rio, la modificacion génica germinal se caracteriza por la manipulaciéon del genoma hu-
mano para obtener una alteracion del mismo que sea duradera y transmisible
hereditariamente, es decir, una manipulacion de las células germinales, que son precisa-
mente las portadoras de la informacién que se transmite por via hereditaria, algo que en
el estado actual de la ciencia s6lo es posible mediante fecundacion in vitro y, ademas, to-
davia no es una técnica dominada. Iglesias Prada, Juan Luis, “La proteccion juridica de
los descubrimientos genéticos”, en Lobato Garcia-Mijan, Manuel (coord.), La patente
farmacéutica, Madrid, Instituto de Derecho y Etica Industrial-Centro de Estudios de De-
recho Europeo Farmacéutico, CEFI, 1996, pp. 214 y 215.
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duda se trata del documento mas avanzado en esta materia, conocido por
este autor.

Cualquier medida encaminada a utilizar como modelo las disposiciones
de la directiva europea fuera del ambito europeo, debe ser supervisada por
expertos, a los fines de conocer los informes anuales que la Comision debe
transmitir al Parlamento Europeo y al Consejo, sobre la evolucion y las im-
plicaciones del derecho de patentes en el ambito de la biotecnologia 'y de la
ingenieria genética, en términos de lo dispuesto en el articulo 16 de la di-
rectiva.

III. LA DIRECTRIZ ESTADOUNIDENSE DE 5 DE ENERO DE 2001

1. Las respuestas a los comentarios a la Directriz
Estadounidense de 5 de enero de 2001 (Utility
Examination Guidelines)

Con posterioridad a la iniciacion de la vigencia de la directiva europea,
la oficina de patentes de Estados Unidos publicé unas reglas muy sencillas
en materia de utilidad (ufility), que en dicho pais equivale en mas de un as-
pecto al requisito consistente en que las invenciones patentables deben ser
resultado de una actividad inventiva.’ La directriz contiene reglas dirigidas

5 Cuando se han llevado a cabo estudios de derecho comparado entre los requisitos
de patentabilidad en los sistemas que exigen la utilidad como condicion de patentabilidad
y los que exigen la utilidad también como condicién de patentabilidad, se ha dicho que
en el derecho estadounidense el requisito de aplicacion industrial no se corresponde ne-
cesariamente con el requisito de utilidad que exige el derecho doméstico de ese pais.
Véase “Patentability of DNA Fragments”, Trilateral Project B3b, Comparative Study on
Biotechnology Patent Practices, Trilateral Project 24.1 [http://www.european-patent-of-
fice.org/tws/sr-3-b3b-ad.htm] admitido que no existe total correspondencia entre uno y
otro concepto, la realidad de las cosas es que si existen distintos aspectos en comun entre
el concepto de utilidad y el de aplicacion industrial, entre otras muchas cosas, porque el
concepto de aplicacion industrial no ha evolucionado de manera tinica en el resto de pai-
ses distintos a Estados Unidos, en donde la ley y la jurisprudencia exigen el requisito de
aplicacion industrial como condicion de patentabilidad. Por lo que hace a otros enfoques
pragmaticos sobre el tema, véase el texto del articulo 27, apartado 1, nota 5 del Acuerdo
ADPIC en donde, si bien se deja ver que existen diferencias entre el concepto de utilidad
por un lado y aplicacion industrial por otro, se utiliza uno y otro concepto para referirse a
lo que a los ojos de los redactores parece ser un requisito con distintos elementos en co-
mun. Asi como no existe correspondencia total entre el requisito de utilidad estadouni-
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a los examinadores de la oficina de patentes, y no estan orientadas a discu-
tir en particular la patentabilidad o no patentabilidad de las invenciones
que involucran material genético en lo que hace al tema de la utilidad o
aplicacion industrial. Sin embargo, dentro de la generalidad que pretende
tener el contenido de la directriz estadounidense, es un hecho que parte im-
portante de su texto va orientada a la determinacidn de las circunstancias
en las cuales una invencidon que involucre materia genética cumple o no
con la exigencia del requisito de la utilidad o aplicacion industrial, como
una de las condiciones para tener acceso a la proteccion patentaria. Asi lo
corrobora el hecho de que durante el plazo que se abri6 para recibir comen-
tarios por parte del publico interesado, la oficina de patentes estadouniden-
se haya recibido comentarios y observaciones de 35 individuos y 17 orga-
nizaciones, muchos de los cuales tienen que ver con materia genética. En la
misma fecha en que se publico el texto de la directriz, la oficina de patentes
estadounidense también publico el texto de algunos de los comentarios re-
cibidos y su respuesta a esos comentarios, en donde aparece la postura ofi-
cial de dicha oficina en torno al tema de la patentabilidad de las invencio-

dense y el requisito de aplicacion industrial fuera de ese pais, tampoco existe total co-
rrespondencia entre el requisito de novedad estadounidense y el requisito de novedad
fuera de Estados Unidos, y no por ello se va a hablar de dos exigencias legales totalmen-
te distintas. Dicho esto, y a efectos de un cémodo y practico manejo del derecho compa-
rado respecto de las legislaciones aplicables en las jurisdicciones de interés, en este tra-
bajo se entiende que entre el requisito de utilidad y el de aplicacion industrial existen
suficientes elementos en comin que permiten hacer apreciaciones sobre las semejanzas y
diferencias de uno y otro requisito como si se estuviera hablando de una exigencia co-
mun en los distintos sistemas estudiados. Tratese del requisito identificado como utility,
o bien, el que se identifica como aplicacion industrial, en cualquiera de los dos casos,
una de las razones que justifican la existencia del requisito radica justamente en dejar
claro que las oficinas de patentes tienen la encomienda de no conceder patentes para in-
venciones especulativas, respecto de las cuales no se derive una utilidad real o una apli-
cacion practica encaminada a la solucion de un problema. Distintos enfoques del requisi-
to de aplicacién industrial como condicion de patentabilidad son discutidos en
Mascarefias, Carlos, “Las patentes de invencién”, en Sola Canizares, Felipe de, Trata-
do de derecho comercial comparado, Barcelona, Montaner y Simén, S. A., 1962, t. I,
p. 314. Véase también Bercovitz, Alberto, Los requisitos positivos de patentabilidad,
Madrid, 1969, pp. 89 y ss; Breuer Moreno, Pedro Carlos, Tratado de patentes de inven-
cion, Buenos Aires, Abeledo-Perrot, 1957, vol. I, pp. 101 y ss; Blanco White, T. A.,
Patents for Inventions and the Registration of Industrial Designs, Londres, Stevens &
Sons, 1962, pp. 149 y ss; Phelip, Bruno, “L’invention doit avoir un caractere indus-
triel”, Brevets d’invention France-etranger-brevet européen, 2a. ed., J. Delmas et cie.,
1982, pp. B2 y ss.
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nes que involucran material genético. Por eso, mas que el texto de la
directriz, es de interés conocer el texto de la respuesta de la oficina de pa-
tentes estadounidense en torno a estos temas como aparece en el documen-
to publicado el 5 de enero de 2001. A continuacién me refiero a los temas
que han parecido de mayor interés en torno al tema de la patentabilidad del
material genético.®

2. La utilidad de la invencion debe identificarse de manera
“especifica, real y creible” (directriz estadounidense)’

En esencia, lo que establece la directriz estadounidense en materia de
utilidad, es la obligacion para los examinadores de asegurarse que toda in-
vencion patentable se ajuste a los tres criterios que sirven para precisar si
hay o no utilidad, y por tanto, aplicacion industrial. Por ende, todo exami-
nador deberd leer las clausulas reivindicatorias y la descripcion que se
acompaiia a la solicitud para verificar si la invencion retne este requisito y
si se ha identificado la utilidad de la invencion de manera: especifica, real
y creible.

3. Invencion y descubrimiento: la composicion genética
“aislada” derivada del descubrimiento de un gen es patentable

Opositores del patentamiento de genes han hecho saber su postura en el
sentido de que los genes son descubrimientos y no invenciones, y por tan-
to, no deben ser patentables.

A ello ha contestado la oficina de patentes estadounidense, que confor-
me al derecho de patentes de ese pais no existe inconveniente en que los
descubrimientos sean patentados, pues su Constitucion permite el patenta-

6 Desde luego que la patentabilidad de fragmentos de ADN no es un tema que se
discute por primera vez en el documento publicado el 5 de enero de 2001. La Oficina de
Patentes de Estados Unidos ha concedido més de 1,300 patentes para genes humanos y
mas de 20,000 patentes que involucran otras formas de material genético. Véase United
States Patent and Trademark Office, Biotechnology, Organic Chemistry & Pharmaceuti-
cals Vital Statistics. External Customer Service Guide, en: [http://www.uspto.gov/web/pa-
tents/tc1600info.htm].

7 Véase Department of Commerce, USPTO, “Utility Examination Guidelines”, Fe-
deral Register, vol. 66, nim. 4, 5 de enero de 2001, Notices, apartados II, B, 2, p. 1098.
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miento de invenciones y descubrimientos, siempre que satisfagan los re-
quisitos de patentabilidad.

De acuerdo con la mencionada oficina, el descubrimiento de un gen po-
dria ser la base para una patente, particularmente sobre la composicion ge-
nética aislada de su estado natural, y procesada a través de mecanismos de
purificacidon que permitan separar al gen de otras moléculas a las que el gen
esta unido en su estado natural.

4. El solicitante debe identificar la utilidad (aplicacion industrial)
de la composicion genética aislada y purificada®

Si la solicitud y los documentos que la acompafian muestran la estructu-
ra molecular de 4cido nucleico respecto de un gen recién descubierto y el
solicitante no identifica una utilidad especifica, real y creible para el gen
recién descubierto, la invencion reivindicada no es patentable, de acuerdo
con la postura anunciada por la oficina de patentes estadounidense el 5 de
enero de 2001. En otras palabras, no basta presentar un gen aislado de su
entorno natural y purificado, sino que se requiere identificar la utilidad de
dicho gen.

La exigencia de identificar la utilidad del gen aislado como condicion
para tener acceso a la proteccion, coincide con la postura sostenida en la di-
rectiva europea de 1998, de acuerdo con la cual “no basta con presentar a la
oficina de patentes material genético aislado de su entorno natural” para
que dicho material genético sea patentable. Ademas, se requiere que el ma-
terial genético aislado sea susceptible de “aplicacion industrial”. La aplica-
cion industrial de una secuencia o de una secuencia parcial de un gen “de-
bera figurar explicitamente” en la solicitud de patente como una condicion
para tener acceso a la proteccion patentaria (articulo 5o., apartado 3 de la
directiva y considerando 22). De modo que en este aspecto hay total coin-
cidencia entre las exigencias de la legislacion europea y la practica esta-
dounidense.

8 Ibidem, pp. 1092-1093.
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5. La existencia previa de una secuencia de ADN en estado
natural no es impedimento para el patentamiento
de la misma secuencia de ADN que ha sido aislada
y purificada’

Opositores al patentamiento de genes han manifestado que el hecho de
aislar y purificar un gen del cuerpo humano no es una invencion patenta-
ble, pues los genes son materia que existen en la naturaleza, y por tanto, no
deben ser patentables.

La oficina de patentes estadounidense ha sostenido la postura de que la
existencia de una secuencia de ADN en estado natural no es impedimento
para el patentamiento de la misma secuencia de ADN que ha sido aisladay
purificada, porque la molécula de ADN no existe en su entorno natural ais-
lada y purificada.

En concordancia con lo anterior, esta oficina estima que preparaciones
sintéticas de ADN pudieran ser patentables, porque su estado purificado
es diferente de su estado natural; ademas, sostiene que €sta no es una pos-
tura novedosa, sino que ya la ha sostenido la oficina desde fines del siglo
XIX, especificamente desde el afio de 1873 con la concesion de la patente
americana numero 141,072 a Louis Pasteur en la que se reivindic6 “leva-
dura, libre de gérmenes malignos, como la manufactura objeto de la in-
vencion”.

En apoyo adicional de la postura actual de la oficina de patentes esta-
dounidense también se cita la sentencia dictada en 1911 que resolvid el
pleito sobre la validez de una patente que reivindicaba adrenalina, misma
que fue considerada como una patente valida en un caso fallado por el juez
Learned Hand (1872-1961), autor de las mas refinadas sentencias en asun-
tos de propiedad intelectual, dictadas por un juez estadounidense. En este
caso el juez explico que los compuestos aislados de su entorno natural eran
patentables:

Aunque se tratase de un producto simplemente extraido sin modificacion
alguna, no existe regla que impida el patentamiento de productos en estas
circunstancias. Takamine fue el primero en hacer la adrenalina disponible
para usos ulteriores, los que sean, al separarla de otros tejidos-glandulas
donde se encontr6. Admitido que, l6gicamente, a esto se le puede llamar
una purificacion del principio, la realidad es que —para todos los efectos

9 Idem.
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practicos— la materia reivindicada se convirtié en un objeto nuevo desde
el punto de vista comercial y terapéutico. Eso es base suficiente para la
concesion de una patente. '

Casos mas recientes sirven de apoyo a la postura de la oficina de paten-
tes estadounidense, como el fallado en 1970 que involucraba la reivindica-
cion de prostaglandinas PGE2 y PGE3, extraidas de glandulas de préstata
de humanos o de animales. Las reivindicaciones fueron rechazadas por el
examinador por considerar que se trataba de “compuestos que surgian en la
naturaleza de modo espontaneo” de modo que el invento carecia de nove-
dad en el contexto del derecho de patentes. La resolucion de la Oficina de
Patentes fue revocada por el tribunal que conoci6 de la apelacion, quien
sostuvo que

Los compuestos reivindicados por el solicitante de la patente no surgen en
la naturaleza de modo espontaneo de manera pura, tal como las ha reivin-
dicado el solicitante. El solicitante no ha reivindicado los compuestos co-
mo surgen en la naturaleza de modo espontaneo, sino en una forma purifi-
cada que no existe en la bodega de la naturaleza [nature’s storehose].!!

6. El funcionamiento de un gen patentado en el cuerpo
humano no constituye invasion de patente

Quienes han expresado preocupacién por el patentamiento de genes,
piensan que tanto la presencia como el funcionamiento de un gen en el
cuerpo humano, sin autorizacion del duefio de la patente, daria lugar a la
invasion de la patente que ampara ese gen.

En armonia con los casos antes mencionados, la postura actual de la ofi-
cina de patentes estadounidense, es que compuestos quimicos como las
moléculas de ADN son buenos candidatos para recibir la proteccion paten-
taria cuando han sido aislados de su entorno natural y han sido purificados,
o bien, cuando han sido sintetizados en un laboratorio a partir de materiales
quimicos. Una patente que tiene por objeto un gen, ampara el gen aislado y
purificado, pero no ampara el gen en su entorno natural. Por eso se ha esti-

10 Véase “Parke-Davis & Co. vs. H. K. Mulford Co., 189 F.95, 103 (S.D.N.Y. 1911)”
en Department of Commerce, USPTO, Utility Examination Guidelines, cit., p. 1093.

I Véase “In re Bergstrom, 427 F.2d 1394, 1397, 166 USPQ 256, 259 (CCPA
1970)” en idem.
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mado que no tiene razon de ser la preocupacion de que una patente que am-
para un gen pueda ser usurpada por estar incluido el gen patentado en el
cuerpo humano, pues el cuerpo no incluye el gen patentado en su presenta-
cion aislada y purificada. Por eso, cuando la patente de la adrenalina se
concedio hace cien afios, la gente nunca invadié la patente de la adrenalina,
simplemente por la presencia de adrenalina no purificada en sus cuerpos,
pues la patente no amparaba la adrenalina en su entorno natural, sino puri-
ficada, como lo destacd Learned Hand.!?

En fin, la postura estadounidense que entiende que la existencia de un
gen en su entorno natural no es impedimento para el patentamiento de
un gen aislado y purificado fuera de su entorno natural, parece ser com-
partida por los legisladores europeos. Efectivamente, la directiva europea
de 1998 deja claro que si sera patentable el material genético, aun cuando
ya exista anteriormente en estado natural, siempre que se trate de material
genético aislado de su entorno natural o producido por medio de un proce-
dimiento técnico (articulo 30., apartado 2 de la directiva). Por tanto, puede
afirmarse que en este otro aspecto también existe coincidencia entre la for-
ma de pensar de los legisladores europeos y los responsables de la redac-
cion de la directriz estadounidense de 2001, encargados de orientar la for-
ma en que debe aplicarse el derecho de patentes en asuntos que involucren
material genético.

IV. EL PROYECTO TRILATERAL

Proyecto Trilateral B3b en Materia de Practicas de Patentamiento
de Fragmentos de ADN que Involucra a las Oficinas de Patentes
de Japon, Estados Unidos y Oficina Europea de Patentes
Correspondiente a Junio de 2000 (el Proyecto Trilateral)."*

Este documento contiene las conclusiones de un ¢jercicio realizado en
la ciudad de Miami en el mes de junio de 2000 en el que participaron repre-
sentantes de las oficinas de patentes de Estados Unidos, Europa y Japon,

12 Véase Department of Commerce, USPTO, “Responses to Specific Comments”, op.
cit.,nota 6, p. 1093.

13 Véase su texto en Trilateral Project B3b. Comparative Study on Biotechnology
Patent Practices. Theme: Patentability of DNA Fragments, Trilateral Project 24.1
[http://www.european-patent-office.org/tws/sr-3-b3b-ad.htm]. Last updated: 23 de junio
de 2000.
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revisan los textos tanto de la Directiva Europea de 1998 como de la Direc-
triz Estadounidense de 5 de enero de 2001, y haber visto los aspectos en
comun que se desprenden del examen de uno y otro instrumento, no debe
sorprender que los resultados de este ejercicio de derecho comparado
muestren similares coincidencias a las que ha mostrado el ejercicio del que
antes me he ocupado, con el atractivo adicional que en la reunion de Miami
también intervino Japon. No estoy diciendo que exista total armonia entre
la ley y la practica de estas tres jurisdicciones en lo que a la patentabilidad
de las invenciones que involucran material genético se refiere; sencilla-
mente afirmo que el examen de los instrumentos consultados y estudiados
a los fines de este proyecto, muestran interesantisimas coincidencias, de
las cuales quiero destacar las que mas adelante se reproducen derivadas del
estudio bilateral de Miami.

Los representantes de las oficinas de las tres jurisdicciones estan de
acuerdo en los siguientes aspectos:

a) No es patentable un simple fragmento de ADN en el que no se ha
identificado la funcién o una utilidad especifica.

b) Es patentable un fragmento de ADN respecto del cual se ha identi-
ficado una utilidad en particular (como podria ser el uso de dicha
materia en el diagnostico de una enfermedad, siempre y cuando no
exista otra razon para negar la patente).

¢) Es patentable la invencidn relacionada con moléculas de acido nu-
cleico aislado y purificado, siempre que se haya identificado una
funcion o se haya identificado una utilidad especifica, real y creible,
y siempre que se satisfagan los requisitos de aplicacion industrial,
posibilidad de llevar a la practica el invento (enablement), definiti-
vidad (definiteness) y descripcion escrita. Esto ultimo, en el enten-
dido que en el estado de la técnica no existen elementos destructo-
res de la novedad y la actividad inventiva, y que no existan otras
razones para negar la patente incluyendo razones de orden ético.'*

14" Otro proyecto de caracter internacional, pero en el ambito de lo privado y con la
participacion de un espectro mas amplio de paises (24: Alemania, Argentina, Australia,
Austria, Bélgica, Brasil, Dinamarca, Espafia, Estados Unidos, Finlandia, Francia, Gran
Bretafia, Hungria, Israel, Italia, Japon, México, Paises Bajos, Republica de Korea, Ruma-
nia, Sudafrica, Suecia, Suiza y Uruguay) puede consultarse en AIPPI, Question 150 Pa-
tentability Requirements and Scope of Protection of Expressed Sequence Tags (ESTS),
Single Nucleotide Polymorphisms (SNPS) and Entire Genomes, AIPPI Yearbook 2000/
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V. LA SITUACION EN MEXICO Y AMERICA LATINA

1. La patentabilidad de invenciones que involucran material
genético en América Latina

Ya se ha expuesto cual es el tratamiento que los legisladores europeos
han acordado dispensar a las invenciones que involucren material genético
de humanos, lo mismo que los criterios publicados por la administracion
estadounidense sobre la misma materia, asi como los puntos de armonia
que existen entre la legislacion y la practica de la oficina de patentes Euro-
pea, la oficina de patentes de Estados Unidos y la oficina de patentes de Ja-
pon, jurisdicciones todas en las que el tema de la patentabilidad de inven-
ciones que involucran material genético ha sido explorado con mas
profundidad e intensidad, que la atencion que este mismo tema ha recibido
en otras regiones del mundo, como por ejemplo, América Latina.

Con menor intensidad que como ocurren las cosas en Estados Unidos,
Europa y Japon, el tema de la patentabilidad de invenciones que involu-
cran material genético también es objeto de discusiones en América Lati-
na, como lo pone de manifiesto la practica de quienes estamos dedicados
al derecho de patentes. Las limitaciones obvias de tiempo y espacio impi-

II, Executive Committee Sorrento 2000 (abril 9 y 15 de 2000), Group Reports, Summary
Reports, Resolutions, AIPPI Zurich 2000, pp. 435-461. Véase especificamente el texto
de la Resolucion Q. 150 adoptada en Sorrento en la misma obra, pp. 463 y 464. Los tex-
tos en idioma espaiiol de los grupos de AIPPI de Brasil, Espaila, México, Portugal y Uru-
guay fueron publicados por el Grupo Espafiol de la AIPPI en Informes Sorrento 2000,
publicacion nim. 29 del Grupo Espailol, noviembre 1999. Otros ejercicios que han con-
tribuido al intercambio de experiencias y puntos de vista a nivel internacional, incluyen-
do la divulgacion del pensamiento europeo en torno a las condiciones en las cuales se
permite el acceso a la proteccion patentaria a las invenciones que involucran material ge-
nético humano, son cursos como el de patentes biotecnolégicas dictado por el profesor
Joseph Straus en la Escuela de Derecho de George Washington University (Washington,
D. C.), durante el semestre de la primavera de 2001 (que vuelve a dictar en 2002). Straus,
expresidente de la Asociacion Internacional de Profesores e Investigadores de Propiedad
Intelectual (ATRIP), dicta la catedra en las universidades de Munich y Ljubljana, y es
una de las maximas autoridades a nivel mundial en estas cuestiones. Los alumnos de
Straus inscritos en este curso de George Washington, tuvieron oportunidad de visitar Ce-
lera Genomics en Rockville, Md. y de escuchar la conferencia dictada por J. Craig Ven-
ter, Ph. D., presidente y director cientifico de Celera Genomics. Al término de la confe-
rencia del doctor Venter hubo una sesion de preguntas y respuestas. GW Law School
(magazine published for GW law school alumni), special international law issue, agosto
de 2001, p. 7.
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den discutir aqui el estado de la legislacion de todas las naciones latinoa-
mericanas en materia de patentabilidad de material genético. Por eso, me
he limitado a revisar brevemente las legislaciones de los paises en donde
existe una actividad patentaria mas intensa, representadas por las legisla-
ciones de Brasil, México, Argentina, Chile y los paises de la Comunidad
Andina representados por Venezuela, Colombia, Bolivia, Ecuador y Peru;
de modo que paso a comentar las disposiciones contenidas en la legisla-
cion sobre patentes vigente en estos paises. Desde ahora se deja dicho que
ninguna de las legislaciones latinoamericanas revisadas e incluidas en este
articulo conforme a los criterios mencionados tiene el grado de sofistica-
cion y detalle que muestran tanto la directiva europea como los comenta-
rios de la directriz estadounidense. Mas que disposiciones pormenorizadas
que analicen situaciones del tipo de las antes examinadas en Europa y en
Estados Unidos, las legislaciones latinoamericanas que tratan el tema de la
patentabilidad o no de las invenciones que involucran material genético, se
limitan a hacerlo en el contexto de las normas que tratan la materia no pa-
tentable y la materia que no constituye una invencion para los efectos de la
ley nacional.

2. México®

La ley de patentes de México incluye dos articulos que contienen dispo-
siciones relacionadas con la materia no patentable. Se trata de los articulos
16 y 19 de la Ley de la Propiedad Industrial de 2001, reformada en 1994
(LPI). Son de especial interés, a los fines de esta discusion, las disposicio-
nes contenidas en las fracciones Il y IV del articulo 16, por virtud de las
cuales queda prohibido el patentamiento de:

II. El material biolégico y genético tal como se encuentran en la natu-
raleza, y
IV. El cuerpo humano y las partes vivas que lo componen.

Efectivamente, la disposicion que prohibe el patentamiento de material
bioldgico y genético tal como se encuentran en la naturaleza (articulo 16,
IT) impide el patentamiento de material genético en los términos de esta
disposicion de excepcion, que debe interpretarse de manera restrictiva y li-

15 La Ley de la Propiedad Industrial de 1991 reformada en 1994 puede consultarse
en [http://www.impi.gob.mx].
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mitada, sin hacerla extensiva a otras materias distintas a las estrictamente
identificadas en el texto del articulo 16, fraccion 11 de la LPI, que tnica-
mente excluye de la patentabilidad el material biologico y genético tal co-
mo se encuentra en la naturaleza, en contraste precisamente con el mate-
rial bioldgico y genético aislado y purificado, tal como lo aclara de modo
expreso el texto de la directiva europea y la directriz estadounidense.
Admitido que la legislacion mexicana no incluye aclaraciones tan expli-
citas como las contenidas en los instrumentos europeo y estadounidense, el
hecho es que la norma contenida en el articulo 16, fraccion I1 de la LPI es
una norma de excepcion, cuya aplicacion debe restringirse a la no patentabi-
lidad del material biologico y genético tal como se encuentra en la naturale-
za. Por tanto, es mi opinion, que tratandose de invenciones que involucren
material bioldgico o genético aislado y purificado, no existe razon legal para
negar una patente con base en el articulo 16, fraccion Il de la LPI. Desde lue-
g0 que para ser patentable, el invento debera cumplir con las demas condi-
ciones de patentabilidad, incluyendo la exigencia de que el invento sea sus-
ceptible de aplicacion industrial prevista en la primera parte del articulo 16
de la LPI, al lado de las demas condiciones de patentabilidad.

Salvado el obstaculo que aparentemente levanta el texto de la fraccion 11
del articulo 16 de la LPI, el solicitante todavia tiene que superar el impedi-
mento que puede surgir para el patentamiento de material genético, si se
pretende aplicar al caso la prohibicion contenida en la fraccion IV del ar-
ticulo 16 de la LPI, que impide el patentamiento “del cuerpo humano y las
partes vivas que lo componen”.

Sin duda, el material genético no es el cuerpo humano, sino parte del
cuerpo humano. Sin embargo, la ley mexicana no prohibe el patentamiento
del cuerpo humano y partes del cuerpo humano, sino tnicamente de las
partes vivas del cuerpo humano. Si se estd de acuerdo en que el material
genético es una parte viva del cuerpo humano, pareceria que en la fraccion
IV del articulo 16 de la LPI existe apoyo suficiente para objetar y negar una
patente que tuviera por objeto material genético, por tratarse de una parte
viva del cuerpo humano. Por lo mismo, si se concluye que el material gené-
tico no es una parte viva del cuerpo humano, entonces habria que concluir
que la prohibicion de patentabilidad a que se refiere la fraccion IV del ar-
ticulo 16 de la LPI no es base suficiente para negar una patente mexicana
que tenga por objeto una invencion que involucre material genético.
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En el lenguaje y medios ordinarios —ajenos a los especializados— a ve-
ces se llegan a escuchar afirmaciones que entienden que todo lo que se
encuentre en un cuerpo humano vivo, es materia viva, incluido el mate-
rial genético. Como se dice, esta es una apreciacion ordinaria de las cosas
que no corresponde a lo que en el mundo especializado se entiende por
materia viva. No se discute que el material genético en general sea mate-
rial biologico; mas de ello no se sigue que todo el material genético sea
materia viva, pues es aceptado en el mundo de la biologia y de la genética
que el material genético estd compuesto de elementos que no son vivos,
esto es, el material genético esta integrado de materia que no es materia vi-
va, como una molécula de ADN o una proteina que no son materia viva.'®
Luego entonces, la prohibicion de la ley mexicana que impide el patenta-
miento de las partes vivas que componen el cuerpo humano, tampoco es
base suficiente para negar una patente que involucre material genético co-
mo podria ser una molécula de ADN, no como se encuentra en su entorno
natural, sino aislada y purificada.

Se tiene noticia que en el pasado, la oficina de patentes en México ha ob-
jetado, de modo preliminar, el patentamiento de invenciones que involu-
cran material genético, con base en distintas consideraciones del tipo de las
que antes han sido comentadas. Ante esas objeciones, el solicitante ha he-
cho valer distintos tipos de argumentos a favor de la patentabilidad de in-
venciones que involucran materia genética. Estos casos no han sido resuel-
tos ni se tiene noticia de otros casos en los que la oficina de patentes
mexicana haya negado en definitiva solicitudes de patentes en estas cir-
cunstancias. En estos momentos, se esta en espera que dicha oficina tome
una decision y la aplique a las numerosas solicitudes de patentes que invo-
lucran material genético y aun no resueltas.

3. Argentina"’

Los articulos 40., 60. y 70. de la ley de patentes argentina de 1996 inclu-
yen disposiciones que tratan el tema de las materias no patentables confor-
me a la legislacion de ese pais. Son de particular interés a los fines de este

16 Véase Clavier, Jean-Pierre, Les catégories de la propriété intellectuelle a I’épreu-
ve des créations génétiques, Paris, Editions L’Harmattan, 1998, pp. 50 y 51.

17 El texto de la Ley de Patentes de Invencion y Modelos de Utilidad de Argentina
(Ley 24,481 modificada por la Ley 24,572 T.0.1996-B.0.22/3/96) puede consultarse en
[http://www.inpi.gob.ar/patentes/leypat.htm].
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trabajo las disposiciones contenidas en el articulo 60. inciso g) y en el ar-
ticulo 7o. inciso b) de la ley argentina:

Articulo 60. No se consideraran invenciones para los efectos de esta ley:
g) Toda clase de materia viva y sustancias preexistentes en la naturaleza.

Articulo 70. No son patentables:

b) La totalidad del material bioldgico y genético existente en la natura-
leza o su réplica, en los procesos bioldgicos implicitos en la reproduccion
animal, vegetal y humana, incluidos los procesos genéticos relativos al
material capaz de conducir su propia duplicaciéon en condiciones normales
y libres tal como ocurre en la naturaleza.

En lo que hace a la disposicion contenida en el articulo 60. g) que impi-
de el acceso a la proteccidn patentaria a foda clase de materia viva y sus-
tancias preexistentes en la naturaleza, obsérvese que se trata de impedi-
mentos esencialmente idénticos a los que se desprenden de las fracciones 11
y IV del articulo 16 de la ley mexicana. Por tanto, se estima que lo antes di-
cho en relacion con los textos mexicanos y su ineficacia legal para negar el
acceso a la proteccion patentaria de material genético debiera ser, mutatis
mutandis, aplicable al caso de la situacién en Argentina. Aunque hay co-
rrespondencia entre las nociones contenidas en los textos mexicano y ar-
gentino, lo mismo que razones de orden juridico que apoyan este punto de
vista, corresponde al experto en derecho argentino hablar de los aspectos
pragmaticos sobre la aplicacion de esta disposicion.

Si el obstaculo que en apariencia contiene el texto del articulo 60. g) de
la Ley argentina fuese superado en términos de los anteriores razonamien-
tos y explicaciones, habra que ver si la prohibicion de patentabilidad con-
tenida en el articulo 70. b) de la ley argentina, es base suficiente para negar
una patente para una invencion que involucre material genético. La redac-
cion escogida por el legislador argentino para identificar esta prohibicion
de patentabilidad impide conocer con comodidad exactamente a qué mate-
riales o procesos quiso referirse el autor del texto del articulo 70. b) de la
ley. Como sea, parece claro que el legislador argentino ha querido blo-
quear el patentamiento “b) La totalidad del material biologico y genético
existente en la naturaleza o su réplica...”, prohibicién que paso a comen-
tar brevemente.

La prohibicion prevista en el articulo 70. b) distingue dos situaciones:
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a) La totalidad del material bioldgico y genético existente en la natu-
raleza, y
b) Laréplica del material biologico y genético existente en la naturaleza.

Comento en primer lugar la primera de estas dos situaciones. Las mis-
mas razones comentadas a propdsito de la ineficacia de las prohibiciones
contenidas en las fracciones I1 y IV del articulo 16 de la ley mexicana, se
estiman aplicables al caso de la ineficacia de la norma contenida en el ar-
ticulo 70. b) de la ley argentina para negar el acceso a la proteccion patenta-
ria de invenciones que involucran material genético, tal como ha evolucio-
nado la aplicacion de normas similares en el derecho comparado particular-
mente en Europa y en Estados Unidos, como antes se ha visto. Por tanto, si lo
que el solicitante presenta ante la oficina de patentes es material genético ais-
lado y purificado, en contraste con material bioldgico y genético existente en
la naturaleza, la norma contenida en el articulo 70. b) no debiera servir de
apoyo para negar una patente que solicita precisamente la proteccion de ma-
terial genético en circunstancias distintas a las expresamente previstas de
modo excepcional en el articulo 70. b). Por idénticas razones, el impedimen-
to previsto en el articulo 60. g) tampoco debiera ser base suficiente para ne-
gar una patente que involucre material genético aislado y purificado, en con-
traste con materia viva y sustancias preexistentes en la naturaleza. Esto
ultimo, si los textos argentinos son interpretados como se han interpretado
normas similares en la situacion europea y estadounidense.

En cuanto a la segunda situacion consistente en la prohibicion de paten-
tar la réplica del material bioldgico y genético existente en la naturaleza,
parece que cuando el legislador argentino se refiere a una réplica, no ha te-
nido en mente un gen aislado y purificado, sino a material genético elabo-
rado in vitro en el laboratorio. Si las cosas efectivamente son asi, pareceria
que en el derecho argentino de patentes, el material genético aislado y puri-
ficado, incluso modificado, podria ser materia patentable, en tanto no se
trata de materia o substancia preexistente en la naturaleza, ni de material
bioldgico o genético existente en la naturaleza. Sin embargo, si se tratase
de una réplica del mismo material genético, que no solo ha sido aislada y
purificada, sino que ha sido producida in vitro en el laboratorio en la forma
de una réplica, habria que concluir que una réplica de material biologico
obtenida en estas circunstancias “artificiales” tiene bloqueado el acceso a
la proteccion patentaria por razon de lo dispuesto en el articulo 70. b) que
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prohibe el patentamiento de una réplica de material bioldgico y genético
existente en la naturaleza.'®

4. Decision 486. Régimen Comun sobre Propiedad Industrial
de la Comision de la Comunidad Andina®®

Las principales normas que tratan el tema de la materia no patentable en
la Decision 486 que rige estos temas en los paises miembros de la Comu-
nidad Andina (Bolivia, Colombia, Ecuador, Perti y Venezuela), estan con-
tenidas en los articulos 15 y 20 de dicho instrumento. De estas disposicio-
nes, es de especial interés el texto del articulo 15, de acuerdo con el cual no
se considera invencion, y por tanto no es patentable:

“b) El todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturale-
za, los procesos bioldgicos naturales, el material bioldgico existente en la
naturaleza o aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplasma
de cualquier ser vivo natural”.

A diferencia de las legislaciones mexicana y argentina que han sido re-
dactadas de modo que permiten argumentar que el material genético aisla-
do y purificado puede ser materia patentable, la legislacion andina es mas
estricta que esas otras dos legislaciones, y no se limita a impedir el patenta-
miento de material bioldgico o genético en su entorno natural, sino que ex-
tiende el impedimento al material aislado, como se desprende de la lectura
del articulo 15 b); con una redaccién aparatosa y complicada, susceptible
de mas de una interpretacion, pero ésta parece ser la conclusion natural de
la lectura cuidadosa del impedimento contenido en el articulo 15 b) de la
Decision 486 de la Comunidad Andina.*

18 A proposito de las distinciones sobre material genético aislado y purificado que
podria estar representado, por ejemplo, por un gen “artificial”, véase Sena Giuseppe, Di-
rective on Biotechnological Inventions: Patentability of Discoveries, cit., pp. 732y ss.

19 La Decision 486 entro en vigor el 1 de diciembre de 2000. Su texto fue publicado
en La Gaceta nim. 600 de la Comunidad Andina, de fecha 19 de septiembre de 2000.
Véase Barreada Moller, Boletin de Propiedad Intelectual, Pera, octubre de 2000. El texto
de la Decision 486 aparece en [http://www.bancopatentes.gov.co/Patentes/Juridica.htm].

20 Un punto de vista sobre la situacion en uno de los cinco paises andinos, especifi-
camente en Colombia, se discute en Archila Pefalosa, Emilio José, Radiografia del pa-
tentamiento del genoma humano; Iguaran Arana, Mario German, E/ genoma humano y
los derechos constitucionales fundamentales; Rengifo Garcia, Ernesto, “Implicaciones
juridicas de la investigacion en el genoma humano”, “La propiedad inmaterial”, Revista
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5. Brasil*!

La materia no patentable aparece identificada en los articulos 10 y 18 de
la Ley de la Propiedad Industrial de 1996. Debe destacarse el texto del ar-
ticulo 10, fraccion X, de acuerdo con el cual no es una invencion patentable:

“Todo o parte de seres vivos naturales y materiales bioldgicos encontra-
dos en la naturaleza o aislados, inclusive el genoma o germoplasma de
cualquier ser vivo natural y los procesos biologicos naturales”.

La lectura de la norma contenida en la fraccion IX del articulo 10 de la
ley brasilefia de 1996, muestra que su texto sirvi6 de base para redactar
la norma equivalente contenida en el articulo 15, b) de la Decision 486, de
modo que lo dicho en relacidon con esa disposicion andina es aplicable al
caso del impedimento de patentabilidad contenido en la fraccion X del ar-
ticulo 10 de la ley brasilefia de 1996.

6. Chile

Los articulos 37 y 38 de la ley de patentes chilena de 1991 (Ley 19.039)
tratan el tema de las invenciones no patentables. A diferencia de la totali-
dad de los ordenamientos examinados de la region, que de una u otra forma
se refieren al tema de la patentabilidad o no patentabilidad de las invencio-
nes que involucran materia genética, la ley de patentes chilena de 1991 na-
da dice sobre el tema. Queda como siempre el tradicional recurso de las le-
yes de patentes, que pudiera ser utilizado por las autoridades chilenas para
apoyar la negativa de patente de una invencion en materia genética, consis-
tente en el texto del articulo 38, que establece que no son patentables los in-
ventos contrarios a la ley; al orden publico; a la seguridad del Estado; a la
moral y buenas costumbres, y todos aquellos presentados por quien no es
su legitimo duefio.

del Centro de Estudios de la Propiedad Intelectual, Universidad Externado de Colombia,
num. 1, diciembre de 2000, pp. 81-112.

21 Texto de la Lei No. 9.279 de 14 de maio de 1996 (Regula Direitos e Obrigagoes
Relativas a Propriedade Industrial) aparece en [http://watson.fapesp.br/nuplitec/leis/lei
9279.htm]. Véase también la Lei da Propriedade Industrial de 1996 comentada en Danne-
mann Siemsen Bigler & Ipanema Moreira, Propriedade intelectual no Brasil, Rio de Ja-
neiro, 2000.
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7. Observaciones sobre la situacion en América Latina

En paginas anteriores se han examinado las disposiciones que rigen las
prohibiciones de patentabilidad como estan contenidas en las leyes de pa-
tentes de México, Argentina, Brasil, Chile y la Decision 486 vigente en
Bolivia, Colombia, Ecuador, Pert y Venezuela. Con excepcion de la chile-
na, que data de 1991 —la mds antigua de todas—, las demas han sido re-
dactadas y promulgadas en tiempos posteriores: 1994 en México, 1996 en
Argentina y Brasil y 2000 para la Decision 486.

Todas, con excepcion de la chilena, tratan el tema de la patentabilidad o
no patentabilidad de las invenciones que involucran material genético.

Tanto la ley mexicana como la argentina permiten argumentar que las
invenciones que involucran material genético aislado y purificado, pueden
ser invenciones patentables en esos dos paises; no asi las que involucran
material genético como se encuentra en su entorno natural para las cuales
existen claras prohibiciones de patentabilidad en México y Argentina.

A diferencia de las leyes de México y Argentina, la legislacion brasilefia
y andina incluyen impedimentos de patentamiento que permiten hacerlos
extensivos a invenciones que involucran material genético, lo mismo en su
entorno natural que aislado.

Laley chilena nada dice sobre el tema, pero incluye una disposicion que
puede ser utilizada para impedir el patentamiento de cualquier materia
cuando el invento es contrario al orden publico y a la moral.

VI. CONCLUSIONES

1. El documento legislativo mas avanzado y progresista en materia de
patentabilidad de material genético humano conocido por este autor es la
Directiva Europea de 1998. En términos generales, se trata de un docu-
mento claro y explicito sobre las circunstancias en las cuales es patentable
el material genético humano y las circunstancias en las cuales no es paten-
table el material genético humano.?

2. La Directiva Europea de 1998 deja claro los siguientes aspectos:

22 En el mismo sentido, Gomez Segade, José Antonio, La directiva sobre invencio-
nes biotecnologicas, p. 1129, quien estima que “es un texto moderno y ambicioso, proba-
blemente el mas avanzado del mundo, que puede constituir un modelo para otras legisla-
ciones en la materia”.
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a) No es patentable el material genético humano en su entorno natural.

b) Si es patentable el material genético humano aislado, purificado y
que sea susceptible de aplicacion industrial.

c¢) Si es patentable el material genético humano en una forma distinta
a su entorno natural, como por ejemplo, el que ha sido elaborado
por medios técnicos (la réplica).

d) Queda prohibida la patentabilidad de procedimientos de clonacion
de seres humanos.

e) Queda prohibida la patentabilidad de procedimientos de modifica-
cion de la identidad genética germinal del ser humano (transmisi-
ble a los herederos).

f) Se permite la patentabilidad de procedimientos de modificacion de
la identidad genética somatica del ser humano (no transmisible a
los herederos).

3. Ni la directiva europea ni la directriz estadounidense exigen que el
material genético sea modificado para ser patentable: basta con que sea ais-
lado, purificado y tenga una funcion, utilidad o aplicacion industrial.

4. Sin tratarse de un documento legislativo, sino de una guia administra-
tiva para examinadores de la oficina de patentes, el comentario oficial que
precede el texto propiamente dicho de la directriz estadounidense de 5 de
octubre de 2001, es un modelo de claridad sobre las generalidades aplica-
bles a las circunstancias en las cuales es o no patentable el material genéti-
co humano. Esto tltimo, en términos similares a los de la Directiva Euro-
pea de 1998.

5. Los redactores de la Directriz Estadounidense de 2001 comparten al-
gunos criterios con los autores de la Directiva Europea de 1998, como por
ejemplo:

a) Tanto la directiva europea como la directriz estadounidense consi-
deran que no es patentable el material genético en su entorno natu-
ral.

b) Tanto la directiva europea como la directriz estadounidense consi-
deran que si es patentable el material genético aislado, purificado
y susceptible de aplicacion industrial o utilidad, esto es, que cum-
pla una funcién.
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¢) Ninguno de los dos documentos exige explicitamente la necesidad
que el material genético en las circunstancias mencionadas sea,
ademas, modificado como condicion para tener acceso a la protec-
cién patentaria.

6. Estados Unidos, Europa y Japon comparten la exigencia que entiende
que para que un fragmento de ADN sea patentable, debe identificarse la
funcién o utilidad especifica.

7. El funcionamiento y operacion de un gen en el organismo humano,
cuyas caracteristicas y funcion correspondan a las de un gen patentado, no
son hechos que puedan generar supuestos de invasion o usurpacion de una
patente que ampare un gen con las mismas caracteristicas. Las cosas son
asi porque el gen patentado siempre sera un gen aislado, en contraste con el
gen que funciona en el organismo, que no es un gen aislado, sino un gen en
su entorno natural que no puede ser patentado.

8. Larevision de las legislaciones examinadas de América Latina mues-
tra que Argentina, Brasil, Chile, México y los paises miembros de la Co-
munidad Andina, tienen una legislacion de patentes que incluye referen-
cias generales a las circunstancias en las cuales es y no es patentable el
material genético humano.

9. En términos generales, las legislaciones latinoamericanas en materia
de patentabilidad de invenciones que involucran material genético huma-
no, son menos especificas y explicitas que la directiva europea y la direc-
triz estadounidense.

10. Laredaccion de la ley mexicana y de la ley argentina permite que las
disposiciones en materia de patentabilidad de material genético sean inter-
pretadas de acuerdo con algunos de los criterios de la directiva europea y la
directriz estadounidense, especificamente en lo relativo a la nocion que en-
tiende que no es patentable el material genético en su entorno natural, pero
que si lo es de modo aislado y purificado.

11. Leyes que prohiben el patentamiento del cuerpo humano y las partes
vivas que lo componen, no deben ser utilizadas para negar el patentamien-
to de material genético como moléculas de ADN —o sus elementos— o
proteinas. Admitido que el material genético es material bioldgico, no to-
dos los componentes del material genético son materia viva. Es el caso jus-
tamente de material genético como las moléculas de ADN —o sus elemen-
tos o componentes— y las proteinas, que son material genético, pero no
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materia viva. En efecto, los organismos vivos se componen de elementos
vivos y de elementos no vivos.

12. Tanto la legislacion brasilefia como la contenida en la Decision 486
de la Comunidad Andina incluyen disposiciones encaminadas a impedir la
patentabilidad de material genético humano, ya sea en su entorno natural o
de manera aislada.

13. La legislacion de patentes chilena no se refiere de modo explicito al
tema de la patentabilidad de las invenciones que involucren material
genético humano.

14. Tanto la Directiva Europea de 1998 como el comentario oficial que
precede el texto propiamente dicho de la Directriz Estadounidense de
2001, pueden servir de punto de partida para legislar en lo relativo al tema
de las circunstancias en las cuales se permite el acceso a la proteccion de
invenciones que involucran material genético humano.

VII. PROPUESTA

Estamos lejos de escuchar la tiltima palabra en materia de patentabilidad
de invenciones que involucran material genético humano. También esta-
mos lejos de escuchar la tiltima palabra sobre las condiciones en las cuales
deberan hacerse efectivos los derechos exclusivos conferidos por patentes
que amparen este tipo de invenciones. Estos temas continuaran ocupando
la atencion de los especialistas durante la década que inici6 el 1o. de enero
de 2001. Sea como fuere y en lo tocante a la situacidon mexicana, el hecho
es que la forma en que estan redactadas las disposiciones legales que de
modo explicito se refieren a la patentabilidad de invenciones que involu-
cran material genético humano, no responde adecuadamente a las necesi-
dades de certeza juridica que exigen las inversiones apoyadas en proyectos
en los que esta de por medio el reconocimiento de derechos exclusivos de
explotacion, particularmente en el terreno de la farmacia. Se estima que di-
cha situacion debe corregirse con la idea de enfocar con mas precision, cla-
ridad y certidumbre el tema de las condiciones en las cuales es patentable
una invencion que involucra material genético humano. En el derecho
comparado se encuentran distintas herramientas utiles a estos fines, como
entiendo haberlo mostrado y demostrado. En resolucion, los criterios y li-
neamientos antes examinados, que han servido para estos propositos en el
derecho comparado y que aparecen resumidos en el texto de las catorce
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conclusiones que anteceden, deben servir como punto de partida para la
discusion sobre la adopcion de una solucion apropiada en el medio mexi-
cano.

Este trabajo incluye no solo una propuesta encaminada a la eventual
adopcion de una solucidn a nivel legislativo o reglamentario; el trabajo in-
cluye también una propuesta de interpretacion de los textos legales conte-
nidos en la Ley de la Propiedad Industrial, a los fines que dichos textos le-
gales sean interpretados armonicamente con los criterios expuestos, como
aparecen resumidos en el texto de las catorce conclusiones que, para ese
proposito, me he permitido redactar.
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