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|. INTRODUCCION

La institucion antigua de la propiedad industrial, como ha
sucedido en anteriores revoluciones industriales, nueva-
mente se inserta en los derechos internos de los Estados
para proteger lo que se ha denominado como *“invencio-
nes” biotecnoldgicas, manipulando el genoma humano.
Una institucion que fue creada para proteger y recom-
pensar a los inventores de maquinas y de utensilios que
resuelven alguna necesidad al hombre, en el momento
en gque se trata de aplicar a la manipulacion genética y
a los productos que se derivan de ella entonces se pro-
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duce el fenomeno de un traje fuera de medida que hay
que ir adecuando sobre todo en proteccion de la pobla-
cién. Aqui nos referimos a la institucién de la patente.
La forma en cémo funciona y se aplica a la biotecnologia
nos lleva a descubrir algunas de sus deficiencias, por lo
que es necesario adecuarla a las necesidades sobre todo
de nuestro pais; con tal finalidad revisamos las normas
internacionales y los casos de la jurisprudencia interna-
cional més significativos.

I1. EL PATENTAMIENTO

La patente es una sefiera institucion juridica de origen
europeo que sirve para proteger a los inventores. El Es-
tado pone a disposicién del inventor, titular de las paten-
tes, toda su fuerza para protegerlo de un uso sin su au-
torizacion; es decir, de lo que comunmente se denomina
pirateria. El régimen de las patentes, en virtud de que
su objeto de proteccién es la invencion, esta intimamente
ligado a las revoluciones industriales.2 Como sabemos,
el sistema de proteccion patentaria se caracteriza por su
territorialidad, ya que no existe un sistema centralizado;
corresponde a la soberania de cada Estado administrar
el sistema de patentes y proteger a los titulares en caso
de violacion. Sin embargo, desde 1883, con el Convenio

1 En una acepcién méas amplia se puede afirmar que la patente
es un titulo otorgado por el Estado en forma de certificado para que
el inventor realice un invento, y a cambio el Estado le da una protec-
cion de uso exclusivo y en forma temporal.

2 Se vive en la actualidad la Tercera Revolucion Industrial, que
arranca a partir de la Segunda Guerra Mundial y que toca todos los
aspectos de la energia nuclear, electronica, informacién, comunica-
ciones, materiales y, en forma destacada, la biotecnologia. A tal nivel
es destacada la biotecnologia, que algunos autores consideran que
éste es el siglo de la biotecnologia (véase Kaplan, Marcos, Ciencia,
Estado y derecho en las primeras revoluciones industriales, México,
UNAM, 2000, 243 pp.).
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de Paris para la Protecciéon de la Propiedad Industrial, a
nivel internacional se cuenta con un sistema uniforme ad-
ministrado por cada Estado.

En 1994 se aprueba el Acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual (también conocido
como TRIPS, por sus siglas en inglés, o bien ADPIC, por
sus siglas en espafiol) que en este momento es el marco
juridico internacional, de segunda generacion, que se apli-
ca a todos los miembros de la Organizacion Mundial de
Comercio (OMC). Decimos que es de segunda generacion
porque, a diferencia del Convenio de Paris, ADPIC esta
ligado al comercio mundial y contiene un sistema de san-
ciones y de solucion de controversias. Sin embargo, hay
gque mencionar que tanto Paris (primera generacion) como
ADPIC mantienen una sana coexistencia ya que, por
ejemplo, ADPIC toma como base y remite al Convenio
de Paris-Berna. En el concepto de segunda generacion no
hay que olvidar a la regulacion sobre propiedad intelec-
tual que contiene el Tratado de Libre Comercio de Amé-
rica del Norte (TLCAN), en su capitulo XVII, que es muy
parecida a la de ADPIC; quiza porque los inspiradores de
ambos documentos fueron los Estados Unidos. El Siste-
ma Universal de Patentes establece los requisitos para
gue una invencion pueda ser patentable: a) la novedad;
b) que sea resultado de una actividad inventiva, y c) que
sea susceptible de aplicacion industrial. La doctrina agre-
ga un cuarto requisito: que no esté prohibido por la le-
gislacion.3

La novedad se aplica a escala mundial, lo que da origen
a un sistema singular de organizacion de las oficinas de
patentes que cuentan con acervos patentarios de todo el
mundo. El caracter inventivo, segundo elemento que toma

3 Rangel Medina, David, Derecho de la propiedad industrial e in-
telectual, 2a. ed., México, UNAM, Instituto de Investigaciones Juri-
dicas, 1992.



124 MANUEL BECERRA RAMIREZ

como punto de referencia el estado de la técnica en la fe-
cha de presentacién, es un referente importante, ya que
no se considerara patentable toda aquella invenciéon que no
tenga una aplicacién industrial. Por dltimo, como lo men-
cionamos anteriormente, hay ciertas invenciones que
rednen estos tres requisitos, sin embargo el Estado las
excluye de patentabilidad: esto tiene que ver con la so-
berania de los Estados, de como conducen su politica in-
dustrial, cientifica y tecnoldgica.

En sus origenes, el sistema patentario hace una clara
diferencia entre las invenciones y los descubrimientos
cientificos que son patentables; sin embargo, en cuanto
a las invenciones en el campo de la genética, la biotec-
nologia pone nuevamente en la mesa de las discusiones
ese tema, que parecia superado en la doctrina,* como lo
veremos mas adelante.

[1l. INVENCIONES EN EL CAMPO DE LA BIOTECNOLOGIA

Desde los origenes de la humanidad el hombre ha ma-
nipulado a los seres vivos para su beneficio; ha utilizado
una especie de biotecnologia para mejorar la agricultura,
los alimentos, etcétera, utilizando microorganismos. Aun-
que esto ha sido comun, no hay antecedentes de que el
hombre haya solicitado patente para la cerveza, o bien
para el vino, o el queso.> En la Tercera Revolucion Indus-

4 El elemento de intervencién del hombre es clave para determi-
nar si es o no invencion. El hombre, al transformar, esta creando, esta
inventado. En algunas legislaciones, como la de la India, se habla de
“...if a starting material is subjected to a process of operacién to con-
ver it in such a manner as to proceduce a new and useful or subs-
tance, it is patentable invention” (Subbaram, N. R., “Legal Protection
of Invention: Indian Scenario”, La propiété intellectuelle dans le do-
maine du vivant, Paris, 1995, p. 60. Colloque International organizado
por L’ Académie des Sciences.

5 Aungque hay que mencionar que existen antecedentes de paten-
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trial, con la nueva capacidad de seleccionar y manipular
el material genético para crear productos con caracteris-
ticas Unicas y especificas a escala masiva y a gran ve-
locidad, es cuando las solicitudes sobre invenciones en
materia de biotecnologia se ponen en cuestionamiento.

Los problemas que plantea el patentamiento de inven-
ciones biotecnoldgicas, y que ha identificado la doctrina,®
son los siguientes:

La diferencia entre invencion y descubrimiento, cuan-
do muchas de las nuevas tecnologias en el area de
la biotecnologia se basan en descubrimientos, que
son considerados como cientificos.

Los instrumentos utilizados en este campo (es un
tipo de material nuevo o activo biologicamente) ge-
neran la interrogante de si el producto obtenido es
algo inventado o encontrado en la naturaleza.

La posibilidad de repetir la invencion es otro de los
problemas que enfrenta la biotecnologia; esto esta
relacionado directamente con el requisito que se exi-
ge en todo sistema juridico de que la invencion sea
lo suficientemente clara y completa para su realiza-
cion sin ayuda del inventor. Esta dificultad se debe
a que la invencion en esta area invariablemente uti-
liza materiales bioldgicos vivos, como microorganis-
mos, hongos y bacterias, que son complicados de
describir en palabras. Ante esta dificultad, las legis-

tamiento de microorganismos en el siglo XIX. Es el caso de la patente
concedida a Louis Pasteur en 1873, cuando la Oficina de Patentes y
Marcas de Estados Unidos (PTO, por su nombre en inglés) le concedio
la patente 141,072 para proteger “una levadura libre de gérmenes de
enfermedades como articulos de manufactura”. Esta tendencia se
abandoné posteriormente.

6 Subbaram, N. R., “Legal Protection of Invention: Indian Scena-
rio”, op. cit., nota 4, pp. 66 y 67.
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laciones de muchos Estados han creado procedi-
mientos e instituciones para depositar el material, 1o
cual se toma como una manera de descripcion.

Aunque existe un marco juridico internacional en los
tratados internacionales sobre propiedad intelectual de
segunda generacion que trata de dar una propuesta a
este cuestionamiento, todavia es insuficiente, por lo que
la jurisprudencia de algunos paises como Estados Unidos
y la Unién Europea, que analizamos mas adelante, son
un elemento util para la interpretacion y aplicacion de la
normatividad en esta materia. Antes, puntualizaremos al-
gunos conceptos sobre la tecnologia en materia de tejido
humano.

V. LA UTILIZACION DEL TEJIDO HUMANO
EN LA BIOTECNOLOGIA

En general, la investigacion que se hace sobre células
y piel humanas utiliza tres tipos de tecnologias:

a) La tecnologia de cultivo de piel y células.
b) La tecnologia del hibridoma.
c) La tecnologia recombinante.

Estos tres tipos de tecnologia tienen la caracteristica
de transformar el material biol6gico humano en productos
comerciales de gran valor. Desde el momento en que los
productos de la biotecnologia son susceptibles de comer-
cializacion se ha producido una transformacion muy im-
portante en la academia, ya que han quedado rebasados
los estimulos que tienen que ver mas con los valores
como el prestigio, la fama, el beneficio de la humanidad,
el desarrollo de la ciencia, el nivel académico. En su lugar
se habla de ganancias, beneficios comerciales; por eso
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la publicacién de trabajos de investigacion también se ha
transformado: los articulos de investigacion (papers) tie-
nen apenas la informacion suficiente, sin descubrir los as-
pectos fundamentales para que no pierdan la novedad,
en caso de solicitud de patente.

Pero lo que llama la atencion es la proteccion de las
invenciones biotecnologias por una institucion juridica, la
propiedad industrial, que originalmente se pens6 para
proteger productos del ingenio humano que tienen que
ver con cosas materiales como vehiculos y maquinas, no
con materiales vivos como el genoma o los microorga-
nismos. Precisamente la insercidon de las invenciones de
este tipo en la propiedad industrial ha ocasionado una po-
lémica que aun se mantiene, pero los Estados se han
apresurado en crear una jurisprudencia que vaya trazando
el camino por el cual las legislaciones deben dirigirse, sin
que esto signifique que la polémica se haya agotado.

V. LA JURISPRUDENCIA EN MATERIA DE PATENTAMIENTO
DE INVENCIONES BIOTECNOLOGICAS

No es de extraifiar que Estados Unidos sea quien en
forma mas acentuada haya participado en la creacion de
una jurisprudencia en materia de la manipulacion genéti-
ca; lo cual se puede explicar si tomamos en cuenta su
sistema juridico, que le da importancia a la creacion del
derecho a través de las decisiones jurisprudenciales y su
desarrollo tecnolégico.

En la literatura juridica, el caso que se considera par-
teaguas en el derecho de la propiedad industrial en ma-
teria de biotecnologia es el de Diamond vs. Chakrabarty.
En 1971, el microbi6logo de ascendencia hindd, Ananda
Chakrabarty, empleado de la General Electric Company,
solicité a la Oficina de Patentes de los Estados Unidos
(PTO) el patentamiento de un microorganismo modificado
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mediante ingenieria genética que tenia por objetivo con-
sumir los restos del petréleo del mar. En esta ocasién la
PTO rechazé el patentamiento, alegando que los seres
vivos no eran patentables. En apelacion, ante el Tribunal
de Apelaciones de Aranceles y Comercio, Chakrabarty
gano, en una apretada decision (tres a dos), considerando
que el hecho de que los microorganismos patentados es-
tén vivos carece de significado legal y que el microorga-
nismo que se solicitaba para patentamiento “era mas afin
a compuestos quimicos inanimados...”.

El litigio se contindo ante la Suprema Corte de Justicia
de Estados Unidos. En 1980, la Corte, nuevamente por
un reducido margen (cinco a cuatro), fallé en favor de
Chakrabarty. El magistrado Warren Burger, en nombre
de sus colegas, sostuvo que “la distincién pertinente no
era entre cosas vivas e inanimadas”, sino si el microbio
de Chakrabarty era o no un “invento humano”.”

Asi, en 1987, siguiendo a la Suprema Corte, el comi-
sionado de Patentes de los Estados Unidos anuncio: “La
Oficina de Patentes y Marcas considera ahora sujeto de
patentamiento a los organismos multicelulares vivos no hu-
manos incluyendo a los animales creados en forma no
natural”.

La Corte estadounidense, al permitir el patentamiento
de la bacteria “come-petréleo” que fue alterada genéti-
camente, 8 inst6 al Congreso para patentar o incluir dentro
del régimen de las patentes a “‘cualquier cosa existente
bajo el sol y hecho por el hombre”. Esto significé el ban-

7 Rifkin, Jeremy, El siglo de la biotecnologia, Barcelona, Critica-
Marcombo, 1999, p. 54.

8 Hettinger, Ned, “Patenting Life: Biotechnology, Intellectual Pro-
perty, and Environmental Ethics”, Boston College Environmental Af-
fairs Law Review, Boston, vol. 22, nim. 2, 1995, p. 269. Por otra
parte, Craig Venter, de la empresa Celera Genomics, ha mencionado
gue lograra descifrar el genoma humano.
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derazo de salida para buscar la patente del producto de
la biotecnologia.

Ya con ese marco juridico, la Universidad de Harvard,
a finales de la década de los ochenta, recibi6 la primera
patente sobre la vida de un animal. En esta Universidad,
el bidlogo Harvard Philip cred, mediante una alteracion
genética, lo que se conoce ahora como el oncomouse u
oncorraton, un animal susceptible de producir cancer, y
que fue beneficiado con la patente 4,736,866 del 12 de
abril de 1988.

Después del oncomouse, la PTO ha expedido tres pa-
tentes mas por tipos de ratones, y decenas de otras so-
licitudes de este tipo se han presentado a la Oficina de
Patentes, incluyendo la solicitud para patentar animales
como perros, vacas y ovejas que han sido modificados
genéticamente.

1. El caso Moore (el derecho al control que tienen
las personas sobre su propio cuerpo)

El caso Moore es paradigmatico por dos razones fun-
damentales: la primera porque amplia el compromiso y la
responsabilidad en la relacion médico-paciente, y la se-
gunda porque establece el criterio a seguir en el caso de
solicitudes de patentamiento de partes del cuerpo. En-
tonces, el analisis del caso Moore es muy util para la me-
jor comprensién del estado del arte en materia juridica.

En 1984, John Moore inicié un juicio contra los doc-
tores David, Gold, y Shirley Quan, la Universidad de Ca
lifornia en los Angeles (UCLA), Sandoz Pharmaceutical
Corporation y el Genetic Institute Corporation. EI motivo
de la demanda fue la utilizacion, sin su autorizacion, de
una parte de su cuerpo.
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La historia comenzo en 1976, cuando a Moore se le
diagnosticé leucemia.® En octubre de ese mismo afio, el
doctor Golde removié el bazo de Moore como parte de
su tratamiento. Moore, méas adelante en su demanda, ale-
g6 que los médicos Golde y Shirley Quan, entre otros,
recibieron una parte de su bazo sin su autorizacion. Los
médicos utilizaron las células del bazo para establecer Ii-
neas celulares y productos que patentaron como MO cell-
line, ademas contrataron a empresas privadas para co-
mercializarlas.

El caso Moore, desde la perspectiva juridica, tiene dos
aspectos importantes. El primero se refiere a la autoriza-
cion que debe o debié dar Moore, lo cual tiene una gran
trascendencia juridica, y el segundo tiene que ver con el
patentamiento, que en la fecha en que se planteo era inu-
sual.

En lo que se refiere a la autorizacion, Moore firmé una
forma de consentimiento de operacion, en la cual auto-
rizé al hospital para disponer de algunos tejidos o miem-
bros para su cremacion. Esta autorizacion en ningin mo-
mento incluia su consentimiento para comercializar su
piel o su bazo. Sin embargo, durante varios afos, des-
pués de su operacion (1976-1983), Moore, viajando de
Washington a los Angeles, provey6 a Golde de su “san-
gre y otros productos de su cuerpo’ supuestamente para
controles relacionados con su enfermedad.

En abril de 1983, a peticion del Hospital de la UCLA,
Moore firmd por primera vez una autorizacion, recono-
ciendo que la informacion derivada de la investigacion
sobre su sangre o médula 6sea pudiera no beneficiarlo
directamente. Ademas, voluntariamente concedi6 a dicha

9 Aqui nos basamos en el trabajo: Daniels, Linda B., “Comercia-
lization of Human Tissues: Has Biotechnology Created the Need For
an Expanded Scope of Informed Consent?”, California Western Law
Review, California, vol. 27, nim. 1, 1990-1991, pp. 214-216.
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Universidad lo que textualmente se transcribe: ““...Univer-
sity of California any and all rigths I, or my heirs, may
have any cell line or any other potential product which
might be developed from the blood and/or bone marrow
obtained from me™.10

En septiembre del mismo afio se le solicit6 a Moore
gue firmara otra autorizacion idéntica a la de abril, y en
esta ocasion Moore consintié que se le extrajera sangre,
pero no concedié algun derecho sobre sus lineas celula-
res; aun asi la UCLA la sigui6 utilizando. En 1984 Moore
presentd su demanda.

La Suprema Corte de Justicia de California que, en par-
te, fallé en favor de Moore, al decidir el caso se baso en
tres principios fundamentales que son de suma trascen-
dencia:

Un adulto, en pleno uso de sus facultades, tiene el
derecho de decidir si se somete o0 no a tratamiento
médico basado en su “derecho de control sobre su
propio cuerpo”.

El consentimiento del paciente debe ser informado.
El médico tiene la obligacion de dar a conocer toda
la informacion necesaria para la decision del paciente.

Como se ve, el eje central en la discusion ante el juez
fue el principio, ampliamente conocido entre los profe-
sionales de la medicina, del “consentimiento informado”,
del cual se desprende, o esta ligado, el principio “del de-
recho al control que tienen las personas sobre su propio
cuerpo”.

En efecto, este principio, después del caso Moore, pue-
de clasificarse en ‘“consentimiento informado al trata-
miento”, ““a la investigacién”, y fundamentalmente (ésta

10 lbidem, p. 215.
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fue la decision del juez en el caso Moore) el *“consenti-
miento informado para la comercializacion de la piel hu-
mana”’ (aqui hay que tomar en cuenta que el concepto
de “piel humana” esta usado en sentido amplio). En este
sentido (del “consentimiento informado para la comercia-
lizacién de la piel humana™) el caso Moore es muy signi-
ficativo, aunque en la préactica judicial estadounidense
sea muy limitado, ya que fue una decision local que so-
lamente se aplica en el estado de California.

Pero, insistimos, quedd claro que la persona tiene el
derecho de control sobre su propio cuerpo, de ahi la res-
ponsabilidad de los médicos de Moore al no informarle ni
recabar su autorizacion sobre todos los aspectos de la
utilizacion del cuerpo humano, incluyendo su comerciali-
zacion.

Por otra parte, es evidente que el caso Moore esta in-
timamente ligado con el desarrollo de la medicina y de
la biotecnologia aplicada a la medicina, que requiere una
intensa utilizacion de partes del cuerpo humano tanto
para su experimentacibn como para trasplantes, con lo
cual se ha incrementado la demanda de partes del cuerpo
humano; en efecto, la demanda de 6rganos rebasa por
mucho la oferta, lo que ha derivado en un gran problema
médico-juridico. 11

En efecto, la base actual de la autorizacién para la uti-
lizacién de los 6rganos con objetivos médicos es la au-
torizacion voluntaria y gratuita. Desde la perspectiva de
algunos especialistas, como Andrew J. Love, este siste-
ma altruista falla al no proveer incentivos adecuados para

11 Véase Love, Andrew J., “Replacing our Current System of Or-
gan Procuremet with a Future Market: Will Organ Supply be Maximi-
zed?”, Jurimetrics, Journal of Law, Science and Tecnology, vol. 37,
nam. 2, pp. 167-186. También Zohar, Noam J., “Toward Justice in
the Organ Trade”, Israel Law Review, vol. 27, nim.4, otofio de 1993,
pp. 541-565.
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el donador de dérganos, lo cual trae como consecuencia
una inadecuada e insuficiente oferta de los mismos. Por lo
tanto, Love plantea la creacion de un mercado controlado
de drganos, que incluye los 6rganos de los cadaveres.12
Precisamente, otro de los efectos del caso Moore es la
consideracion, quiza todavia emergente, de que el cuerpo
humano es susceptible de comercializacion, que las perso-
nas tienen “un interés financiero sobre sus tejidos™. Insis-
timos, aqui el concepto de “tejidos” es muy amplio, in-
cluye otros 6rganos, como por ejemplo el feto humano.3

En el caso Moore no se determinaron las consecuen-
cias o la forma de compensar los dafios ocasionados por
la ausencia de “consentimiento informado para la comer-
cializacion de la piel humana”, ya que sélo se ordeno una
participacion del afectado en la comercializacion de su
cuerpo. De cualquier manera, todavia no se ha terminado
el debate moral y las leyes son insuficientes. Existe el
temor, fundado, de que haya un saqueo de érganos hu-
manos en personas de los paises pobres; independiente-
mente de que la moral y las religiones van en contra del
concepto de venta o trafico (oneroso o gratuito) de o6r-
ganos humanos.

En paises como el nuestro, de una cultura codificadora
del derecho, la ausencia de disposiciones juridicas toda-
via es mas grave. El sistema juridico mexicano incluye
una disposicién antigua, que viene del Cédigo de Napo-
ledn, en el articulo 22 del Cdédigo Civil, que dice: “La ca-
pacidad juridica de las personas fisicas se adquiere por
el nacimiento y se pierde por la muerte, pero desde el
momento en que un individuo es concebido, entra bajo

12 |bidem, pp. 185 y 186.

13 Field, Nancy, “Evolving Conceptualizacions of Propety: A Pro
posal to de-Comercialize the Value of Fetal Tissue”, The Yale Law
Journal, vol. 99, nim. 1, octubre de 1989, p. 181.
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la proteccion de la ley y se le tiene por nacido para los
efectos declarados en el presente Codigo™.

A diferencia del concepto anglosajon “el derecho al
control que tienen las personas sobre su propio cuerpo”,
el Cadigo Civil remite la proteccién a la ley; la insuficien-
cia de la ley, como es el caso, o bien la holgazaneria de
los legisladores, afecta a las personas que deben ser los
““soberanos” de su propio cuerpo. Ademas de que la pro-
teccion de la ley se remite a la *“‘concepcion”, fenomeno
biolégico que gqueda totalmente rebasado cuando nos re-
ferimos a la manipulacién genética.

2. El caso Moore y el patentamiento
de partes del cuerpo

Otro de los aspectos importantes que se derivan del
caso Moore es el relativo a la susceptibilidad de paten-
tamiento de partes del cuerpo. Si bien a Moore se le re-
conocio el dominio de su cuerpo, por otra parte la UCLA
obtuvo una patente por una linea celular producida por el
bazo extirpado de John Moore. La Suprema Corte de Ca
lifornia, en tal caso, decidid que no habia interés de pro-
piedad en estas células después de que se removieron
de su cuerpo, es decir, es una linea de células cultivadas
in vitro,14 y en consecuencia era patentable, aunque
Moore, como lo sefialamos anteriormente, tenia derecho
a participar en las ganancias.

El precedente ha tenido eco en otros casos; por ejem-
plo, una compafiia de biotecnologia ha patentado el tallo
de las células de la médula de un hueso humano, y en
consecuencia obtuvo un monopolio para su uso comer-
cial.1s

14 Hay que decir que el potencial comercial que estas lineas celu-
lares pueden producir es de siete mil millones de dolares.
15 Field, Nancy, “Evolving Conceptualizacions of Propety: A Pro-
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Estados Unidos ha dado un paso muy importante al pa-
tentar en 1995 una muestra de sangre que contiene una
célula T del virus de leucemia, cuyo portador no esta afec-
tado de dicha enfermedad (patente ndimero 5,397,696).
Esto es muy trascendente en la medicina, porque puede
ser usada en el desarrollo de una vacuna contra el cancer,
ademas significa un gran negocio en favor de los “inven-
tores”. Pero en el caso concreto ha suscitado una gran
discusion, inclusive de caracter internacional, ya que la
sangre es de un nativo tribual de Nueva Guinea, cerca
de Australia, y este acto es considerado como colonia-
lismo genético.16 En 1996, con motivo de la controversia,
retirG discretamente su patente.

VI. OBLIGACIONES INTERNACIONALES DE MEXICO
EN MATERIA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL

Aunque México es miembro de varios tratados inter-
nacionales sobre propiedad industrial y concretamente de
la Convencidn de Paris para la Proteccién de la Propiedad
Industrial, del 20 de marzo de 18837 que ha sido objeto
de varias modificaciones, fundamentalmente son dos los
tratados en materia de propiedad intelectual de caracter
comercial que tienen relacion directa con los aspectos de
la biotecnologia: el TLCAN!® y el Acta Final de la Ronda
Uruguay de Negociaciones Econ6micas Multilaterales y
Acuerdo por el que se establece la OMC,1° que contiene
el ADPIC.

posal to de-Comercialize the Value of Fetal Tissue”, op. cit., nota 13,
p. 271.

16 Caplan, Arthur L. y Merz, Jon, “El patentado de secuencias ge-
néticas”, BMJ Edicién Latinoamericana, vol. 4, 1996, p. 147.

17 Diario Oficial de la Federacion (DOF) del 27 de julio de 1976.

18 DOF del 20 y 27 de diciembre de 1993.

19 DOF del 30 de diciembre de 1994.
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Como ya lo mencionamos, estos tratados son de suma
importancia, porque constituyen una nueva generacion
de derechos de la propiedad industrial que practicamente
crea un patrén a seguir por el derecho interno de los Es-
tados.

El TLCAN-ADPIC

Las disposiciones del capitulo XVII del TLCAN que se
refieren a la propiedad industrial no son muy diferentes
de los contenidos en el ADPIC; antes al contrario, los ne-
gociadores del TLCAN se basaron en las discusiones que
en ese momento se realizaban a efecto en el seno de la
Ronda Uruguay. Como ya comentamos, a diferencia del
eje Paris-Berna, estos dos tratados responden a los si-
guientes principios:

a) Proteccién ampliada (articulo 1702, TLCAN). Las
partes pueden, en su legislacion interna, otorgar
una proteccion mas amplia que la requerida por el
Tratado.

b) Trato nacional (articulos 1703, TLCAN y 3o0., AD-
PIC). Cada una de las partes otorgara a los nacio-
nales de otra parte trato no menos favorable del
que conceda a sus propios nacionales en materia
de proteccién y defensa de todos los derechos de
propiedad intelectual.

c) Trato de la nacidbn mas favorecida (articulo 40., AD-
PIC). Con respecto a la proteccion de la propiedad
intelectual, toda ventaja, favor, privilegio o inmuni-
dad que conceda un miembro a los nacionales de
cualquier pais se otorgara inmediatamente y sin
condiciones a los nacionales de todos los demas
miembros...
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Ahora bien, hablando de los objetivos, el TLCAN men-
ciona: “proteger y hacer valer, de manera adecuada, los
derechos de propiedad intelectual en territorio de cada
una de las partes” (articulo 101, inciso d).

Aunque con un lenguaje bastante vago (‘“manera ade-
cuada™), es clara la obligacion de los Estados miembros
de proteger y hacer valer los derechos de propiedad in-
telectual. Por supuesto, el marco juridico de la propiedad
intelectual estd dado por el mismo Tratado. Por su parte,
el ADPIC se refiere a la “necesidad de fomentar una pro-
teccion eficaz y adecuada de los derechos de propiedad
intelectual” (Preambulo).

Como se ve, el ADPIC se inclina por la idea del fomen-
to, mas que el de la proteccion de la propiedad intelec-
tual.

Por otra parte, los derechos de propiedad intelectual
que estan protegidos por el TLCAN y por el ADPIC son,
entre otros, los relativos a las variedades vegetales, las
patentes, el esquema de trazado de circuitos semicon-
ductores integrados, los secretos industriales y de nego-
cios. Mediante estas instituciones se protegen los pro-
ductos de la biotecnologia, es decir, estan intimamente
ligados a la proteccion de los productos de la manipula-
cién genética.

Asi vemos que en lo que toca a las variedades vege-
tales, los Estados parte en el TLCAN aplicaran, cuando
menos, el capitulo XVII y las disposiciones sustantivas
del Convenio Internacional para la Proteccion de las Ob-
tenciones Vegetales de 1978 (Convenio UPOV), o la Con-
vencion Internacional para la Proteccion de Nuevas Va-
riedades de Plantas de 1991 (Convenio UPQOV) (articulo
1701, TLCAN).

El 9 de julio de 1997 México ratificd el Convenio UPOV
de 1978, que habia firmado el 25 de julio de 1979. Sin
embargo, con anticipacion, México se habia adecuado a
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ellos con la Ley de Variedades Vegetales de 1996, me-
diante la cual se protege por la via de obtentores vege-
tales (un concepto aunque no igual, si equivalente a las
patentes) a las nuevas variedades vegetales.

En efecto, la ley tiene por “objeto fijar las bases y pro-
cedimientos para la proteccion de los derechos de los ob-
tentores de variedades vegetales”. Entendiéndose como
obtentor la persona fisica 0 moral que mediante un pro-
ceso de mejoramiento haya obtenido y desarrollado una
variedad vegetal de cualquier género y especie; por otra
parte, se entiende como variedad vegetal la subdivision
de una especie que incluye a un grupo de individuos con
caracteristicas similares y que se considera estable y ho-
mogénea.

Sobre la materia de patentes, las disposiciones del
TLCAN y del ADPIC tienen una gran semejanza, aunque
notaremos algunas diferencias que no son esenciales.

Ambas disposiciones establecen los requisitos para el
patentamiento, que realmente son estandares a escala
mundial: novedad, caracter inventivo (no obviedad) y
aplicacion industrial. Hay que mencionar que la Ley de la
Propiedad Industrial de 1991, reformada en agosto de
1994, también se cifie a los estandares internacionales
en lo que se refiere a los requisitos para el patentamiento
(articulo 16).

VII. LA CLAUSULA MORAL

Tanto el Tratado de Libre Comercio de América del
Norte2° como el Acuerdo sobre los Aspectos de los De-

20 “Cada una de las partes podra excluir invenciones de la paten-
tabilidad si es necesario impedir en su territorio la explotacion comer-
cial de las invenciones para proteger el orden publico o la moral, in-
clusive para proteger la vida y la salud humana, animal y vegetal, o
para evitar dafio grave a la naturaleza o al ambiente, siempre que la
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rechos de Propiedad Intelectual* contienen dos tipos de
exclusiones de patentabilidad. La primera se refiere a la ex-
clusion que en la doctrina de derecho de la propiedad in-
telectual se la ha denominado como “clausula moral”, ya
que se excluye de patentamiento por motivos morales o
de orden publico. Esta clausula moral tiene la finalidad de
“proteger el orden publico o la moral, inclusive para pro-
teger la vida y la salud humana, animal y vegetal, o para
evitar dafio grave a la naturaleza o al ambiente™.

A su vez, la segunda exclusion se refiere a una serie
de exclusiones. Lo interesante es que los microorganis-
mos, de acuerdo con la clausula, no estan excluidos de
patentabilidad; es trascendente este dato, ya que es pre-
cisamente entre los microorganismos en donde se tiene
la riqueza mas grande en materia de biodiversidad.

En efecto, el ADPIC establece:

Los Miembros podran excluir de la patentabilidad las in-
venciones cuya explotacion 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

exclusién no se funde Unicamente en que la Parte prohibe la explota-
cién comercial, en su territorio, de la materia que sea objeto de la
patente.

3. Asimismo, cada una de las Partes podra excluir de la patenta-
bilidad:

(a) los métodos de diagndstico, terapéutico y quirdrgicos, para el
tratamiento de seres humanos y animales;

(b) plantas y animales, excepto microorganismos, y

(c) procesos esencialmente biolégicos para la produccion de plan-
tas o animales, distintos de los procesos no bioldgicos y microbiolé-
gicos para dicha produccion.

No obstante lo sefialado en el inciso (b), cada una de las Partes
otorgara proteccion a las variedades mediante patentes, un esquema
efectivo de proteccion sui generis, o ambos™ (articulo 1709, TLCAN).

21 Articulo 27.
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los vegetales, o para evitar dafios graves al medio am-
biente, siempre que esa exclusién no se haga meramente
porque la explotacion esté prohibida por la legislacién na-
cional.

Es evidente que los conceptos utilizados de “orden pu-
blico” y “moralidad” son abstractos. Con el desarrollo en
la biotecnologia su interpretacion y alcance se hace ur-
gente, sobre todo porque hay una fuerte presencia de la
sociedad gque exige mayores cuidados o limitaciones para
ciertas investigaciones.

De acuerdo con esta preocupaciéon y con la finalidad
de armonizar los criterios para “asegurar la uniformidad
interpretativa en las Oficias de Patentes”, el Parlamento
Europeo aprobo la Directiva 98/44/CE, del 6 de julio de
1998, sobre la proteccion juridica de las invenciones bio-
tecnoldgicas. La Directiva europea también prevé la
“clausula moral™, al no conceder patentes a invenciones
cuya explotacion comercial sea contraria al orden publico
0 a la moralidad (articulo 6.1 de la Directiva); en el ar-
ticulo 6.2 se hace referencia a las practicas concretas
que irian en contra de la moralidad:

a) Clonacién de seres humanos;

b) Modificacion de la linea germinal humana;

c) Uso de embriones humanos con fines comerciales, y

d) Modificaciones de animales que inflijan sufrimien-
tos no justificados por ‘“‘substanciales” beneficios
médicos.

La llamada clausula moral, que por cierto no tiene pa-
rangon en el derecho estadounidense o japonés, ha sido
muy debatida en la doctrina. Por supuesto, tiene sus de-
tractores entre autores que consideran que la moral es
un elemento no claro, que ademas tiene sus modificacio-
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nes de acuerdo al tiempo y el espacio. Sin embargo, hay
una inclinacién entre los europeos por aceptarla.

Los Miembros podran excluir asimismo de la patentabi-
lidad:

a) Los métodos de diagnoéstico, terapéuticos y quirar-
gicos para el tratamiento de personas o animales;

b) Las plantas y los animales excepto los microorga-
nismos, y los procedimientos esencialmente bioldgicos
para la producciéon de plantas o animales, que no sean
procedimientos no biolégicos ni microbiol6égicos. Sin em-
bargo, los Miembros otorgarén proteccion a todas las ob-
tenciones vegetales mediante patentes, mediante un sis-
tema eficaz sui generis 0 mediante una combinacién de
aquéllas y éste.

Es importante destacar que el ADPIC mantiene a esta
segunda exclusion en revision durante cuatro afios des-
pués de su entrada en vigor: ‘“Las disposiciones del pre-
sente apartado seran objeto de examen cuatro afios des-
pués de la entrada en vigor del Acuerdo por el que se
establece la OMC™.

VIIl. LAS CLAUSULAS DE EXCLUSION
EN LA LEGISLACION MEXICANA

Por su parte, la legislacion mexicana, en su Ley de la
Propiedad Industrial (LPI) contiene varias ‘“‘clausulas de
exclusion™.

La primera de ellas establece que no se otorgara pa-
tente, 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 cos-
tumbres o contravengan cualquier disposicion legal (ar-
ticulo 40.).
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Los conceptos de “orden publico”, “moral” y “buenas
costumbres” utilizados en la redaccion son bastante va-
gos, lo que produce holgura en el aplicador de la Ley e
inseguridad en el gobernado. Sin embargo, son “canda-
dos” que la autoridad puede utilizar para evitar el intento
de proteccion, por medio del derecho de la propiedad in-
telectual, del genoma humano. Es decir, la autoridad me-
xicana, en este caso el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial (IMPI), se podria negar a recibir una solicitud de
proteccion de una manipulacion genética en el ser huma-
no con base en el articulo 4o0.

La segunda tiene que ver con el concepto de invencion:
“Se considera invencion toda creacion humana que per-
mita transformar la materia o la energia que existe en la
naturaleza, para su aprovechamiento por el hombre y sa
tisfacer sus necesidades concretas” (articulo 15, LPI).

Aunque, por una parte, el concepto que da la ley es
bastante amplio, al mismo tiempo el hecho de que se cir-
cunscriba a la ““creacion humana” ya implica una limita-
cion. Con esta limitacion, no es concebible patentar un
microorganismo como tal, pues no seria una invencion,
ya que no seria una “creacion humana”. Esta idea se con-
firma con las excepciones de patentabilidad a que se re-
fiere la misma Ley:

I. Los procesos esencialmente biolégicos para la produc-
cién, reproducciéon y propagacién de plantas y animales;

II. EI material bioloégico y genético tal como se encuen-
tran en la naturaleza;

lll. Las razas animales;

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

V. Las variedades vegetales (articulo 16, LPI).

Es notable la ausencia en la Ley de una referencia a
los microorganismos, como lo hacen ADPIC y el TLCAN.
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Aqui hay que observar que si bien no hay ninguna dis-
posicién que se refiera textualmente al genoma humano
0 bien a la manipulacién genética, la excepcion de pa-
tentabilidad del “material bioldgico y genético tal como
se encuentran en la naturaleza” se puede interpretar en
el sentido contrario; es decir, si se refiere a material bio-
l6gico y genético no como se encuentra en la naturaleza,
si seria patentable, como en el caso de Moore.

Esto logicamente esta relacionado con la otra exclu-
sion de patentabilidad: “el cuerpo humano y las partes
vivas que lo componen’; es claro que no son suscepti-
bles de patentamiento, pero si cuando a partir de estos
elementos se obtienen sustancias. ;No en tal caso el su-
jeto deberia tener participacion en las ganancias en caso
de comercializacion?; sin embargo, el caso de la ley me-
xicana no es muy claro, por eso deberia el legislador ser
mas cuidadoso y prever lo que esta sucediendo en otros
lugares.

Por otra parte, también hay que observar que la LPI
establece claramente que no se consideran invenciones:

I. Los principios teéricos o cientificos;

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

Ill. Los esquemas, planes, reglas y métodos para rea-
lizar actos mentales, juegos o0 negocios y los métodos
matematicos;

IV. Los programas de computacion;

V. Las formas de presentacién de informacion;

VI. Las creaciones estéticas y las obras artisticas o
literarias;

VIl. Los métodos de tratamiento quirdrgico, terapéuti-
co 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 variacion de uso,
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de forma, de dimensiones o de materiales, salvo que en
realidad se trate de su combinacién o fusién de tal ma-
nera que no puedan funcionar separadamente o que las
cualidades o funciones caracteristicas de las mismas
sean modificadas para obtener un resultado industrial o
un uso no obvio para un técnico en la materia (articulo
19, LPI).

Hay que hacer notar que el hecho de que no sean inven-
ciones y en consecuencia no susceptibles de patentes,
no significa que no sean protegibles por otra via, como
es el caso de los programas de computacion y los esque-
mas de trazado de circuitos. Pero ademas, el articulo 19,
en forma acertada, hace la diferencia entre invenciones y
descubrimientos, al sefialar que no son invenciones “los
principios tedricos o cientificos” y “los descubrimientos
que consistan en dar a conocer o revelar algo que ya exis-
tia en la naturaleza, aun cuando anteriormente fuese des-
conocido para el hombre”. Sin embargo, en la practica
la limitacion de estos dos conceptos, invencion-descubri-
miento, es complicada, por lo que la intervenciéon de los
cientificos para aclarar los dos conceptos en los casos
especificos es sumamente necesaria.

IX. CONCLUSIONES

Como sucede frecuentemente, las revoluciones cienti-
fico-tecnoldgicas rebasan a la norma juridica: la actual re-
volucion biotecnoldgica ha rebasado a la normatividad.
Es necesario establecer un equilibrio entre la necesidad
de proteger el desarrollo tecnoldgico en el campo de la
biotecnologia y la de frenar la comercializacion del cuerpo
humano. Se estima que el negocio respecto al proyecto
del genoma humano seré de miles de millones de ddlares.
Ahora bien, si se toma en cuenta que son las grandes
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empresas trasnacionales farmacéuticas las beneficiarias
y las que manejan la investigacién genémica, produce te-
mor el que la prisa por conseguir ganancias pueda hacer
incontrolable el manejo del riesgo que se puede producir.
En ese sentido la legislacion debe ser muy cauta y dejar
bien establecido que el cuerpo humano no puede ser ob-
jeto de comercio, y ademas:

Establecer claramente la clausula moral en nuestra
legislacion.

Establecer claramente en la legislacién correspon-
diente el principio que establece el derecho al control
que tienen las personas sobre su propio cuerpo.

En ese sentido, se debe dar publicidad para no per-
mitir que el cuerpo y el genoma sean utilizados sin
el consentimiento de la poblacion.

Prever compensaciones para la poblacion cuyo ge-
noma sea utilizado.



