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PROPIEDAD INTELECTUAL Y SU IMPACTO
EN LA DIFUSION DE LA BIOTECNOLOGIA

José Luis SOLLEIRO"

SUMARIO: 1. Acuerdos internacionales en propiedad intelectual: evo-
lucion reciente. 1. La proteccion de la materia viva. 111. El caso de
Meéxico. IV. Resultados de la proteccion de patentes biotecnologicas
en Meéxico. V. Implicaciones para el desarrollo y difusion de la bio-
tecnologia. V1. Observaciones finales. VII. Referencias.

El progreso de biotecnologias requiere de recursos humanos bien prepa-
rados y de inversiones a gran escala para la investigacion y desarrollo de
productos y aplicaciones. Asi, el sector privado ha tomado el liderazgo
en su generacion y difusion, y paralelamente, se ha acentuado la retirada
estatal en el financiamiento de esta actividad, principalmente en paises
en desarrollo.

Si bien la obtencion de productos biotecnoldgicos con oportunidad de
mercado requiere de fuertes inversiones, su reproduccion o imitacion es re-
lativamente sencilla. Por esta razon, los innovadores (grandes empresas,
principalmente), han buscado los medios para garantizar la recuperacion
de los cuantiosos gastos en investigacion y desarrollo, y de esta forma, evi-
tar la imitacion de sus productos. De esta manera, se ha recurrido a la pro-
teccion legal del conocimiento y de los productos obtenidos de la investi-
gacion; esto ha venido a cambiar el caracter publico de la misma y, como
consecuencia, otro fenomeno evidente que acompaia la reciente transfor-
macioén tecnoldgica de la produccion es la privatizacion del conocimiento
y las innovaciones.

* Centro de Ciencias Aplicadas y Desarrollo Tecnolégico de la Universidad Nacional
Autonoma de México. Este articulo es resultado parcial de un proyecto de investigacion so-
bre sistemas de innovacion en la industria manufacturera mexicana auspiciado por el pro-
grama PAPIIT de la UNAM.
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Este cambio radical se ha dado en medio de un gran debate. Por un lado,
hay quienes objetan la posibilidad de apropiarse de las innovaciones tecno-
logicas argumentando que esto dejaria al margen del cambio técnico a
quienes no puedan pagar por el acceso al conocimiento. Asi, la difusion de
la tecnologia se distorsionaria ain mas y la brecha tecnolédgica entre los
productores con recursos y los que no los tienen se ampliaria con graves
consecuencias de inequidad social. Por otro lado, los abogados de la apro-
piacion de las innovaciones afirman que sin un ambiente que aporte seguri-
dad y recompensa para los innovadores, se perderia el incentivo para desa-
rrollar nuevas tecnologias, para realizar nuevas inversiones y difundir los
beneficios del cambio técnico, con lo cual la sociedad en su conjunto per-
deria. Por ello, en este trabajo se analizan las posibilidades de utilizar el ré-
gimen de proteccion de la propiedad intelectual como promotor de las in-
novaciones biotecnologicas.

1. ACUERDOS INTERNACIONALES EN PROPIEDAD INTELECTUAL:
EVOLUCION RECIENTE

En la década de los sesenta, mientras los paises en desarrollo adoptaban
una posicion defensiva frente al régimen de la propiedad industrial, esta-
bleciendo exclusiones al otorgamiento de patentes para grupos importan-
tes de invenciones considerados de beneficio social, los paises industriali-
zados, motivados por el constante surgimiento de nuevas tecnologias y su
creciente importancia, trabajaban en la consolidacion del sistema interna-
cional (Solleiro, 1996). Asi, en 1967, fue establecida la Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), una agencia especializada de
las Naciones Unidas que promueve la proteccion de la propiedad intelec-
tual en el mundo y la cooperacion administrativa entre los organismos na-
cionales responsables de esta materia. La OMPI ha impulsado un movi-
miento de armonizacion entre las legislaciones de propiedad intelectual, en
especial las de propiedad industrial, proponiendo leyes modelo, guias de
licenciamiento, codigos de uso y entrenamiento de personal de paises en
desarrollo, principalmente. Al amparo de la OMPI, han surgido nuevas es-
tructuras legales internacionales, creadas para contribuir a la finalidad ori-
ginal de cooperar para construir un sistema internacional de la propiedad
intelectual. En 1970, se creod el Tratado Internacional de Cooperacion en
Materia de Patentes (PCT) mediante el cual se establece un eficiente meca-
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nismo para solicitar la concesion de patentes en varios paises simultanea-
mente y para cumplir con el contrato social al divulgar informacion sobre
las invenciones y el estado de la técnica. Los paises europeos, por su parte,
avanzaron hacia la creacion de la Oficina Europea de Patentes, abriendo la
puerta, por primera vez, al otorgamiento de patentes regionales.

Otras convenciones han generado agencias de servicios especializados:
la Convencion de Estrasburgo sobre la Clasificacion Internacional de Pa-
tentes; el Acuerdo de Locarno sobre la Clasificacion Internacional de Dise-
fios Industriales; el Acuerdo de Lisboa para la Proteccion de las Deno-
minaciones de Origen; el Tratado de Washington sobre la Proteccion de
Circuitos Integrados; los Acuerdos de Madrid, Niza y Viena sobre Marcas
de Fabricacion, entre otros (Redgrave, 1991).

Pero no hay duda de que el principal propulsor de los cambios mas re-
cientes en las legislaciones nacionales sobre propiedad intelectual no han
sido los esfuerzos realizados en el marco de la OMPI. En el decenio de los
ochenta, los paises desarrollados, encabezados por los Estados Unidos,
lanzaron nuevas iniciativas para armonizar los sistemas de proteccion, en
busca de la eventual fijacion de estandares minimos de propiedad intelec-
tual y de procedimientos para aplicarlos. En virtud de esto, el tema de la
propiedad intelectual se introdujo en las negociaciones bilaterales y multi-
laterales de comercio internacional.

Estados Unidos, por su parte, ha utilizado su Sistema General de Prefe-
rencias para forzar cambios en las leyes de propiedad intelectual de los pai-
ses con los que tiene relaciones comerciales al otorgar trato como nacion
mas favorecida solo a aquélla que cumpla con estandares rigidos. En 1988,
continuando con esta politica, Estados Unidos reforzo su Ley de Comercio
e identifico cuarenta y dos paises cuyas leyes de propiedad intelectual pre-
sentarian riesgos para sus intereses economicos. A partir de esta clasifica-
cion de los paises, se instrumentaron sanciones comerciales, imponiendo
impuestos compensatorios a las importaciones provenientes de esos pai-
ses. Los paises de la Comunidad Europea llegaron a adoptar medidas
similares (Belcher y Hawtin, 1991).

Estas posiciones de los paises industrializados dieron lugar a la inclu-
sion, por primera vez, de un capitulo especifico sobre propiedad intelectual
en las negociaciones de la Ronda Uruguay del GATT (hoy Organizacion
Mundial de Comercio, OMC). Después de largas negociaciones, en 1994
se adopto el Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual relacio-
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nados con el Comercio (TRIPS por sus siglas en inglés), mediante el cual
se establecen estandares minimos para la proteccion de la propiedad inte-
lectual en los paises miembros del GATT. Las naciones que no respeten los
niveles de proteccion acordados, seran objeto del procedimiento de dispu-
tas, y eventualmente, de sanciones comerciales en otras areas.

El TRIPS es en la actualidad el instrumento internacional mas importan-
te en materia de propiedad intelectual a efectos de la armonizacion de las
legislaciones. Los paises estan ahora obligados a adoptar estandares mini-
mos y la flexibilidad y autonomia para la definicion de leyes nacionales se
ha reducido de modo considerable.

Especificamente en el caso de las patentes, el TRIPS estipula que po-
dran obtenerse patentes “por todas las invenciones, sean de productos o de
procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacion
industrial” (Diario Oficial de la Federacion, 1994). De acuerdo con el ar-
ticulo 27.3 del TRIPS, los miembros podran excluir de la patentabilidad:

a) los métodos de diagnostico, terapéuticos y quirurgicos para el trata-
miento de personas o animales, y

b) las plantas y los animales (excepto los microorganismos) y los proce-
dimientos esencialmente biologicos para la produccion de plantas o anima-
les que no sean procedimientos no bioldgicos o microbiologicos. Sin em-
bargo, los miembros otorgaran proteccion a todas las obtenciones
vegetales mediante patentes, mediante un sistema eficaz sui generis o me-
diante una combinacion de aquéllas y éste. Las disposiciones del presente
apartado seran objeto de examen cuatro afios después de la entrada en vi-
gor del Acuerdo sobre la OMC.

El TRIPS también contiene disposiciones relativas a licencias obligato-
rias, limitando las modalidades para el otorgamiento de éstas, pero sin res-
tringir las causas para su otorgamiento. Pueden concederse licencias obli-
gatorias, por ejemplo, por razones de interés publico, salud y nutricion
publica, practicas anticompetitivas y para asegurar acceso a tecnologias
importantes para el ambiente, entre otras (Correa, 1994).

Otra medida introducida por el TRIPS que merece especial mencion es
la que se refiere a la inversion de la carga de la prueba en los casos de in-
fraccion de patentes de procedimiento (articulo 34). Mediante esta dispo-
sicion, las autoridades judiciales estaran facultadas para ordenar que el
demandado pruebe que el procedimiento para obtener un producto es dife-
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rente del patentado. Los paises miembros, entonces, deberan asumir que el
producto resultante de un procedimiento patentado esta fabricado confor-
me a éste, salvo que se pruebe lo contrario. Esta puede ser una medida muy
fuerte para empresas de paises en desarrollo que hayan impulsado procedi-
mientos independientes para la fabricacion de tales productos, puesto que,
si son demandadas, son ellas las que tendran que llevar la carga del juicio
(y los costos asociados) para poder demostrar que no han infringido la pa-
tente.

A pesar de establecer la norma que estipula que deben protegerse todas
las invenciones, el articulo 27 de TRIPS no define el término “invencidn”.
Esta omision ha autorizado a los miembros a definir, ya sea en sus legisla-
ciones o en la practica administrativa o judicial, tanto lo que es una inven-
cion como lo que no lo es. Por ello, algunos especialistas han llegado a re-
comendar a paises en desarrollo la definicion mas estrecha de lo que se
considera invencion. En el caso de las innovaciones biotecnologicas, se ha
llegado a recomendar que las sustancias que existen en la naturaleza sean
consideradas descubrimientos, por lo que no podrian ser patentables
(South Centre, 1997).!

II. LA PROTECCION DE LA MATERIA VIVA

Otro de los puntos de gran debate reciente gira alrededor de que la pro-
teccion de la propiedad intelectual se centra en la posibilidad de patentar (o
apropiarse por otro medio) de organismos vivos. Tradicionalmente se ha
considerado que los descubrimientos, al no ser creacion del ser humano, no
son invenciones, y por lo mismo, no podrian ser objeto de una patente. Sin
embargo, la emergencia de tecnologias bioldgicas cada vez mas complejas
y costosas en su desarrollo, ha ido cambiando esta concepcion.

Estados Unidos ha llevado también el liderazgo en este cambio. Ya en
los inicios del siglo pasado se habian concedido patentes en ese pais para
procesos biotecnoldgicos como la fermentacién. Una patente concedida a
Louis Pasteur en 1873 incluia una reivindicacion que cubria una levadura
como si fuera una manufactura (OTA, 1989). Pero fue hasta 1930 cuando
el Congreso de ese pais aprobo la Plant Patent Act, mediante la cual se pro-
tegen solamente aquellas plantas que se reproducen asexualmente, con un

1 Chile, por ejemplo, ha excluido a las plantas transgénicas como materia sujeta a la
proteccion de patentes.
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beneficio claro para la industria horticola. La principal razon para no in-
cluir las plantas que se reproducen sexualmente fue de indole técnica, pues
se consideraba dificil que tales plantas pudieran describirse suficientemen-
te para ser reproducibles de manera idéntica, lo cual también complicaria,
la identificacién y comprobacion de una infraccion.

Cuarenta afios mas tarde, en 1970, Estados Unidos introdujo una legis-
lacion para proteger nuevas variedades de plantas reproducidas sexual-
mente utilizando semillas, adoptando un sistema de derechos de obtentor
acorde con la Unién Internacional para la Proteccion de las Obtenciones
Vegetales (UPOV), creada en 1961.

Hasta este punto, la Oficina de Patentes y Marcas y el Congreso de los
Estados Unidos seguian resistiéndose a conceder patentes de utilidad para or-
ganismos vivos. Pero en 1979, una decision de la Suprema Corte en el para-
digmatico caso Diamond vs. Chakrabarty aprobd la concesion de una patente
amparando una bacteria alterada genéticamente, con la capacidad de degra-
dar el petréleo contaminante de los cuerpos de agua. El concepto de descu-
brimiento sufria entonces una transformacion: la Corte afirmé en este caso
que “un nuevo mineral descubierto en la tierra o una nueva planta encon-
trada en su forma silvestre no serian materia patentable, dado que tales des-
cubrimientos son manifestaciones de la naturaleza, de acceso libre para to-
dos los hombres y no reservadas exclusivamente para nadie”, pero la
bacteria de Chakrabarty tenia “caracteristicas marcadamente diferentes de
cualquiera que se encontrara en la naturaleza y no es una creacion natural
sino de ¢él; por esta razon, constituye materia patentable” (Becker y Kipnis,
1984). No hay duda de que este caso abri6 la puerta para el patentamiento
de seres vivos, no solo en Estados Unidos, sino en el mundo entero.

Ante la falta de experiencias previas en la materia, muchas nuevas soli-
citudes fueron aprobadas, de modo que algunas empresas obtuvieron el
monopolio de los derechos sobre ramas enteras de la biotecnologia y gru-
pos completos de organismos. La primera patente sobre animales comple-
tos fue aprobada por la Oficina de Patentes de Estados Unidos en 1988. El
documento ampara ratones genéticamente modificados, creados con el fin
de obtener un modelo para el estudio del desarrollo y tratamiento del
cancer.

En Europa la historia ha sido diferente. Pese a la firma en 1961 de un
acuerdo mediante el que se reconocia la propiedad de los agricultores so-
bre las variedades vegetales que desarrollaran, en 1973 la Convencion
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Europea de Patentes prohibio patentar animales y plantas, asi como los me-
dios para producirlos. Sin embargo, las presiones comerciales internacio-
nales han hecho que gradualmente la postura europea se acerque a la esta-
dounidense.

En lo relativo a la proteccion de variedades vegetales, existe la opcion
del registro de obtencion o nueva variedad vegetal, acorde con la UPOV.
Mediante esta modalidad de la propiedad intelectual se brinda proteccion a
las nuevas variedades, otorgandose un derecho exclusivo de explotacion,
como en el caso de las patentes, pero que alcanza solamente al material de
propagacion. En otras palabras, mediante estos titulos no se protege a la
planta en si misma, ni sus partes o usos, sino exclusivamente la semilla (el
material que permite la propagacion). Los requisitos para obtener tales de-
rechos de obtentor son diferentes a los correspondientes a las patentes. Las
condiciones previstas por la UPOV son las siguientes (UPOV, 1993):

a) Novedad: En este caso, a diferencia del de las patentes, no se re-
quiere novedad universal, sino que la variedad no se haya ofrecido
en venta ni comercializado.

b) Distincion: La variedad debe poder distinguirse claramente por
una o varias caracteristicas importantes de cualquier otra variedad
cuya existencia sea notoriamente conocida.

¢) Homogeneidad: A reserva de la variacion previsible, habida cuen-
ta de las particularidades de su modo de reproduccién o de multi-
plicacidn, la variedad debe ser suficientemente uniforme.

d) Estabilidad: La variedad debe ser estable en sus caracteristicas
esenciales, es decir, mantenerse inalterada después de la propaga-
cion repetida o, en su caso, al final de cada ciclo particular de pro-
pagacion.

e) Denominaciéon: La variedad debe recibir una denominacion que
permita identificarla y que no sea susceptible de inducir en error o
prestarse a confusion sobre las caracteristicas, el valor o la identi-
dad de la variedad o sobre la identidad del obtentor.

Un ultimo eslabon en la cadena de la proteccion del material bioldgico
es la posibilidad de apropiacion de los recursos genéticos. Después de ha-
ber trabajado en el pasado conforme a un sistema de libre intercambio de
material genético, con el advenimiento de la biotecnologia, los paises en
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desarrollo comenzaron a preocuparse de que el material genético origina-
rio de sus territorios, una vez mejorado por las investigaciones que se reali-
zan principalmente en los paises industrializados, quede protegido por al-
gun titulo de propiedad intelectual y por tanto fuera de su alcance. Los
paises en desarrollo reclaman, entonces, una participacién de los benefi-
cios econdmicos que puedan obtenerse por el uso comercial de las varieda-
des obtenidas a partir de las variedades nativas que ellos aportaron.

En 1983, la FAO lanz6 la iniciativa “Compromiso Internacional sobre
Recursos Fitogenéticos”, un acuerdo no vinculante para los signatarios que
trato a los recursos genéticos como “herencia de la humanidad” que debe-
ria estar disponible libremente para todos. Mas tarde, nuevas interpretacio-
nes modificaron este paradigma (Siebeck, 1994). En 1989, la FAO adopt6
dos nuevas resoluciones que aportaron un acuerdo para interpretar el Com-
promiso. Asi, los paises en desarrollo concedieron que los derechos de ob-
tentor no son incompatibles con el espiritu del Compromiso. A cambio, los
paises industrializados aceptaron el principio del “derecho del agricultor”.
Este involucra un compromiso moral de los paises industrializados para re-
conocer y recompensar la enorme contribucion que los agricultores de
todas las regiones han hecho para la conservacion y desarrollo de recur-
sos fitogenéticos. La FAO, en el marco de su sistema global, no ha logrado
un acuerdo respecto a la forma de concretar la recompensa econémica para
los agricultores y ha propuesto solamente la creacion de un Fondo de Re-
cursos Fitogenéticos. Un avance posterior, a partir del Compromiso Inter-
nacional, es la resolucion 3/91 mediante la cual se adopta el concepto de
que las naciones tienen derechos soberanos sobre sus recursos fitogenéti-
cos. Al mismo tiempo, se acordo el principio de intercambio libre de mate-
rial con fines de investigacion cientifica, fitomejoramiento y conservacion.
En este marco, libre acceso no puede ser entendido como “libre de cargo” o
gratuito.

Mas tarde, en 1992, la Convencion sobre Diversidad Biologica (CDB),
un tratado internacional vinculante para los paises signatarios, reconoce y
reafirma el principio de la soberania nacional sobre los recursos fitogenéti-
cos. Los paises acuerdan también garantizar el acceso a sus recursos ge-
néticos conforme a términos mutuamente acordados y sujeto a consenti-
miento previamente informado. Los receptores de los materiales deberan
compartir los resultados de la investigacion y desarrollo y los beneficios de
la comercializacion, con base en términos mutuamente acordados. La Con-
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vencion, mediante una resolucion cuidadosamente equilibrada pero sin
una logica clara, también establecio la obligacion de los paises industriali-
zados de transferir a los que estan en desarrollo, tecnologias que son rele-
vantes para la conservacion y uso sustentable de la diversidad biologica o
para hacer uso de los recursos genéticos. Pero esto tiene que hacerse en for-
ma consistente con la adecuada y efectiva proteccion de los derechos de
propiedad intelectual (Barton, 1994). Aqui la contradiccion es evidente y
resulta dificil encontrar la forma de que las tecnologias fluyan hacia los
paises ricos en biodiversidad, pero pobres en tecnologia y capital. De he-
cho, durante la reciente Cumbre de la Tierra, celebrada en Johannesburgo,
un grupo de paises poseedores de una gran biodiversidad se constituyé co-
mo el Grupo de Paises Megadiversos Afines, con el objeto de negociar tér-
minos efectivos de aplicacion de las disposiciones de la CDB antes men-
cionadas.

Desde 1993, la Conferencia de la FAO acordo la revision del Compro-
miso Internacional para ponerlo en armonia con la CDB (resolucion 7/93).
En el sexto periodo de sesiones extraordinario de la Comision de Recursos
Genéticos para la Alimentacion y la Agricultura de junio de 2001, se acor-
do el texto de un nuevo Tratado Internacional sobre Recursos Genéticos
para la Alimentacion y la Agricultura, el cual fue aprobado el 3 de noviem-
bre por la Conferencia de la FAO, a través de la Resolucion 3/2001.2 El
Tratado deja atras la nocidon de patrimonio de la humanidad y afirma, en
coherencia con la CDB, que los recursos fitogenéticos son motivo de preo-
cupacion comun de todos los paises. Asimismo, el Tratado busca hacer
realidad los derechos del agricultor al establecer que cada parte debera “de
acuerdo con sus necesidades y prioridades... segun proceda y con sujecion
a su legislacion nacional, adoptar las medidas pertinentes para proteger los
derechos del agricultor, y en particular: @) la proteccion de los conocimien-
tos tradicionales de interés para los recursos fitogenéticos; b) el derecho a
participar equitativamente en la distribucion de los beneficios que se deri-
ven de su utilizacion, y ¢) el derecho a participar en la adopcion de decisio-
nes, a nivel nacional, sobre asuntos relativos a la conservacion y utiliza-
cion sostenible” (articulo 9.2).

2 El Tratado entrara en vigor 90 dias después de que cuarenta naciones lo hayan ra-
tificado. A enero de 2004 lo habian ratificado quince paises, la mayoria de ellos en desa-
rrollo. México no lo ha firmado ni se ha adherido.
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Tal vez el aspecto mas relevante del Tratado es el establecimiento de un
Sistema Multilateral de Acceso y Distribucion de Beneficios que establece
un régimen de acceso facilitado a los recursos fitogenéticos. En el articulo
13.2 se acuerda que los beneficios derivados de la utilizacion, incluso co-
mercial, de los recursos a partir del acceso facilitado por el Sistema, se dis-
tribuyan de manera justa y equitativa, mediante los siguientes mecanis-
mos: 1) intercambio de informacion, aunque se excluye la de caracter
confidencial; 2) acceso y transferencia de tecnologia, incluyendo varieda-
des mejoradas y material genético, que en el caso de los paises menos ade-
lantados y con economias en transicion, sera en condiciones justas y muy
favorables; 3) creacion de capacidad, que incluye el establecimiento de
programas de ensefianza cientifica, servicios de conservacion y utilizacion
sostenible y realizacion de investigaciones cientificas, preferentemente en el
territorio de los paises en desarrollo y con economias en transicion, y en
cooperacion con sus instituciones, y 4) distribucion de los beneficios deri-
vados de la comercializacion, que contempla las asociaciones y colabora-
ciones con el sector privado y la inclusion de medidas para la distribucion
de beneficios en los acuerdos de transferencia.

A pesar de todos estos acuerdos, la controversia mundial continua abier-
tay se ha incrementado a raiz de los derechos otorgados a empresas y cen-
tros de investigacion sobre el ADN de ciertos pueblos indigenas. Como re-
sultado, varias patentes amplias han sido ya retiradas debido a apelaciones,
y se esta buscando establecer limites a los patentes de segmentos de ADN,
proteinas y organismos completos.

III. EL CASO DE MEXICO

Meéxico no se ha mantenido al margen de estos cambios. Las presiones
comerciales, estadounidenses principalmente, llevaron a la reforma de la
Ley de Invenciones y Marcas en 1987, con lo que se dio el primer paso en
el levantamiento de la prohibiciéon de patentar productos quimicos, agro-
quimicos, farmoquimicos, farmacéuticos y alimentarios, y se incluyeron
productos biotecnoldgicos. Con la firma del Tratado de Libre Comercio de
Norteamérica, México modifico las legislaciones en materia de propiedad
intelectual, transferencia de tecnologia e inversion extranjera.

En 1991 se expidi6 la Ley de Fomento y Proteccion de la Propiedad
Industrial, con la cual se abrié definitivamente la puerta a la patentabilidad
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en los sectores antes mencionados, se incorporo la proteccion del secreto
industrial y se liber6 el comercio de tecnologia. En relacion con biotecno-
logia, esta Ley incluye como materia patentable a las variedades vegeta-
les (aspecto contrario a la postura internacional) y se excluye el material
genético como se encuentra en la naturaleza. En 1994 se reformé esta Ley,
y se establecio con el nombre de Ley de la Propiedad Industrial. En la re-
forma se excluyen de patentabilidad: a) los procesos esencialmente biolo-
gicos para la produccion, reproduccion y propagacion de plantas y anima-
les; b) el material biologico y genético tal como se encuentra en la
naturaleza; ¢) las razas animales; d) el cuerpo humano y las partes que lo
componen, y ¢) las variedades vegetales, las cuales tendrian que protegerse
por un método sui generis.

Asi, en 1996, México, mediante la Ley Federal de Variedades Vegeta-
les, establecio las bases juridicas para la proteccion, comercializacion y fo-
mento de la innovacion en semillas y material vegetativo y se adhirio a
acuerdos internacionales en este campo al firmar el acta de adhesion a la
UPOV de 1978. El sistema actual de proteccion de las variedades vegetales
es un poderoso incentivo para la transferencia de nuevas tecnologias gra-
cias a la posibilidad de proteger materiales nacionales e importados, al
mismo tiempo que establece un ambiente propicio para acceder a
mercados internacionales.

Con esto, se consiguid completar el sistema de proteccion de la propie-
dad intelectual® y se retomo la tendencia internacional, con lo que se buscd
promover y fomentar la innovacion nacional, ademas de la transferencia y
crecimiento tecnologico. Actualmente, se pueden obtener patentes para
practicamente cualquier invencion, incluyendo microorganismos, anima-
les y plantas transgénicas, componentes de organismos vivos y sus usos,
asi como material bioldgico, en su forma purificada y asilada.

Aun no se ha expedido un régimen especial para regular el acceso a los
recursos genéticos, aunque el articulo 87 bis de la Ley General del Equili-
brio Ecologico y la Proteccion Ambiental, corroborando las disposiciones
de la CDB, define la obligacion de que, para contar con acceso a dichos re-
cursos en México, debe contarse con el consentimiento previo informado
de los poseedores del predio donde se localiza el recurso, asi como el esta-
blecimiento de un mecanismo de distribucion equitativa de beneficios.

3 En 1996 se expidié también una nueva Ley Federal de Derechos de Autor.
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IV. RESULTADOS DE LA PROTECCION DE PATENTES
BIOTECNOLOGICAS EN MEXICO

A principios de 2002, los autores de este articulo realizamos un estudio
del registro de patentes biotecnoldgicas en México (Brisefio y Solleiro,
2002), con el fin de identificar las principales areas protegidas y los inven-
tores con mayor presencia, y a partir de ello, elaborar conclusiones sobre el
beneficio potencial de la proteccion. La busqueda de patentes registradas
en México en el area de biotecnologia se llevo a cabo haciendo uso de las
palabras clave que se enlistan a continuacion, y su cruce con la clasifica-
cién internacional de patentes (IPC) C12”, por ser ésta la relacionada con
procesos que impliquen el uso o aplicacion de microorganismos y sus pro-
cesos. Se obtuvieron las patentes concedidas a partir de 1980, mientras que
las solicitudes publicadas solo abarcan la tiltima década (1991-2001):

ferment” transformaci”
muta” transgénic”

gen’ clona”

ADN o DNA plasmido”
recombinante” cultivo de tejidos

La presente investigacion estd basada en los documentos que se han
puesto a disposicion del publico y no incluye aquéllos que se encuentran
en proceso de estudio; la precision de esta informacion esta limitada por
los bancos de datos disponibles. La busqueda arrojoé un total de 742 paten-
tes otorgadas y 1813 solicitudes de patentes publicadas.

1. Patentes otorgadas

Del total de patentes concedidas, las otorgadas en la década de los
ochenta tratan principalmente de la obtencion de diversos productos meta-
boélicos y celulares por medios fermentativos, asi como de técnicas y méto-
dos para mejorar o alterar la calidad de bebidas y alimentos fermentados.
Durante los noventa las areas de patentamiento se diversificaron y se regis-
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tr6 un importante incremento en el nimero de patentes en biotecnologia,
tendencia que se conserva en la década actual (figura 1).

FIGURA 1
Distribucion del nimero de patentes otorgadas por década

2000-2001 1980-1989
31% 19%

1990-1999
Total: 742 50%

El analisis de las patentes biotecnologicas otorgadas en México en los
ultimos 20 afios, evidencid que durante la década de los noventa, las areas
de patentamiento se diversificaron como reflejo de los rapidos avances y
cambios tecnoldgicos, al mismo tiempo que se incrementaron notablemen-
te las patentes concedidas en biotecnologia, tendencia que se conserva en
la década actual. Tan solo entre los afios 2000 y 2001 se otorgaron mas de la
mitad de las patentes que se concedieron en la década pasada completa, por
lo que es de esperar que para el afio 2010 el nimero de documentos de esta
naturaleza sea significativamente mayor.

El 96% de las patentes otorgadas en nuestro pais fue para solicitantes
extranjeros, principalmente empresas estadounidenses, japonesas y en me-
nor grado, europeas (grafica 1).
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GRAFICA 1

Distribucion de patentes concedidas segtn el tipo de solicitante
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FUENTE: Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

Las grandes areas de patentamiento se pueden resumir en cinco rubros
que en orden decreciente de importancia,comprenden: procesos y metodo-
logias; productos; diagnostico y tratamiento de enfermedades humanas y
animales; materiales y equipo o modificaciones de éstos, y usos y aplica-
ciones de los procesos, metodologias y productos (figura 2).

FIGURA 2
Distribucion por area de patentes otorgadas en México

Diagnostico, .
. Material y .
deteccion y equino Procedimientos
tratamiento de q6 o/p y metodologias
enfermedades ’ 47%

15%

Usos y
aplicaciones
3%

Productos
29%

FUENTE: Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.
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De manera general, las patentes en biotecnologia cubren los campos de
medicina humana y animal, agricultura, alimentos y bebidas fermentadas e
investigacion. Un niimero reducido de documentos se refiere al tratamien-
to de residuos por técnicas microbiologicas.

Dentro del campo de procedimientos y metodologias, los objetos de pa-
tentamiento comprenden la obtencion de moléculas de importancia meta-
bolica; sintesis y/o aislamiento de acidos nucléicos y genes; modificacion
genética o transformacion de seres vivos; disefio de enzimas y de vectores
de transformacion; alteraciones metabolicas; clonacion; obtencion de acti-
vadores y estimuladores celulares; cultivo de tejidos vegetales y propa-
gacion; cultivo de células; amplificacion de acidos nucléicos; seleccion de
lineas celulares; control, mejora y alteraciones a procesos fermentativos;
obtencion y modificacion de alimentos y bebidas fermentadas; recupera-
cion y tratamiento de residuos; obtencion de productos metabolicos por
fermentacion y su purificacion; secuenciacion; obtencion de productos pa-
ra terapéutica humana y animal, etcétera.

Los productos patentados derivan de los procesos antes mencionados,
por lo que en términos generales, se patentan secuencias, genes, enzimas,
inhibidores del crecimiento, moléculas especificas (citocromos, proteinas,
péptidos), fragmentos de ADN, factores de crecimiento, regiones genéti-
cas, bacterias y levaduras transformadas (cepas), plasmidos, virus, plantas
y animales genéticamente modificados, vectores, clones, transportadores
celulares, receptores, inmundgenos, antigenos, vacunas humanas y anima-
les, anticuerpos monoclonales, interferones, preparaciones farmacéuticas
y terapéuticas, linfocitos, modelos de 6rganos, agentes para control biolo-
gico de plagas (fungicidas, insecticidas, entre otros), composiciones enzi-
maticas, etcétera.

Se tiene un nimero importante de patentes que corresponden al area mé-
dica y veterinaria, dentro de la cual se han patentado productos y técnicas
para el diagnostico, deteccion temprana o predisposicion genética y tra-
tamiento de diversas enfermedades, asi como sistemas de identificacion de
cepas microbianas y de especies no reportadas. Entre las alteraciones a la sa-
lud que cuentan con aportes biotecnologicos estan: amibiasis, osteoporosis,
cancer y tumores, deficiencias inmunolégicas y enfermedades autoinmunes,
hepatitis, VIH, esquizofrenia, resistencia a antibioticos, infeccion por heli-
cobacter pyloriy trichommonas spp, trastornos inflamatorios, leishmania-
sis, artritis, alteraciones en el sistema hematopoyético, sueros antialacrani-
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cos, alteraciones en los niveles de colesterol en sangre, diabetes,
salmonelosis, rabia, colera, Alzheimer, anemia, herpes, izquemia, Ulceras,
arritmia cardiaca, osteoartritis € intoxicaciones.

Se cuenta también con tromboliticos, regeneradores de hueso y cartila-
go, regeneradores del sistema nervioso, terapias génicas contra tumores y
carcinomas, 6rganos para transplantes y diversos sistemas de diagnostico
clinico.

Dentro de los materiales y equipos que han sido patentados en México
estan: material para tincion de ADN; matrices para purificacion de ADN;
medios y sustratos de cultivo celular; cafion de particulas; aparatos para
ensayos con ADN; material para producir péptidos; aparatos de fermenta-
cion; material para cultivo de tejidos; material y equipo para tratamiento de
residuos; material y equipo para deteccion de microorganismos; material
para obtener bebidas fermentadas; material y equipo para obtener metabo-
litos vegetales secundarios; material para la determinacion de susceptibili-
dad a antibidticos; equipo de cultivo y transplante celular; aparato para
transformacion genética; equipo para inmovilizacion de enzimas; material
para activacion celular; material de electroforesis, etcétera.

Esto deja claro que el interés de las empresas e inventores por la protec-
cion del mercado mexicano se refiere a una muy amplia gama de aplicacio-
nes biotecnolodgicas, comprendiendo procesos, herramientas de investiga-
cion, metodologias especificas, equipos y productos.

2. Solicitudes de patentes publicadas

En el rubro de solicitudes de patentes, busqueda que se realiz6 tinica-
mente para el periodo comprendido entre 1992 y 2001, se tiene un gran
nimero de documentos que fueron publicados en su mayoria en los ulti-
mos cinco afios (grafica 2). Al igual que en el caso de patentes ya conce-
didas, las areas de registro fueron muy diversas en la década pasada, sien-
do las relacionadas con ingenieria genética, las mas abundantes.
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GRAFICA 2

Distribucion del ntimero de solicitudes de patentes publicadas
en la década de los noventa

3507
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Del total de patentes solicitadas, tan solo el 2% corresponde a solicitan-
tes nacionales, mientras que la mayor parte del 98% restante corresponde a
empresas estadounidenses y japonesas principalmente (cuadro 1 y grafica
3). Como en el caso anterior, las empresas, particularmente las extranjeras,
poseen el mayor porcentaje de solicitudes de patentes, siguiendo las uni-
versidades y centros de investigacion y desarrollo; en tltima instancia se
encuentran los particulares y agencias federales.

CuaDRro 1
Distribucion de solicitudes de patente segun solicitante

Nacionales Extranjeras
Empresas 6 1483
Universidades y C 1&D 18 348
Particulares y agencias federales 11 72

NOTA: El nimero total de patentes de esta tabla no coincide con el real debido
a que un solo registro puede pertenecer a mas de un solicitante.
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GRAFICA 3

Distribucion de solicitudes de patentes segun el tipo de solicitante
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Las universidades y centros de investigacion y desarrollo nacionales
que han patentado o solicitado patentes son la Universidad Nacional Au-
tonoma de México, el Centro de Investigaciones y Estudios Avanzados
del Instituto Politécnico Nacional, el Instituto Mexicano del Petroleo, la
Universidad Autonoma Metropolitana y el Instituto Mexicano del Segu-
ro Social.

Las areas de patentamiento son las mismas que las sefialadas en el inciso
anterior, pero hay algunas diferencias en la distribucion del nimero de so-
licitudes (figura 3). Dentro del grupo de documentos analizados, los rela-
cionados con procesos fermentativos son muy escasos, por otro lado, los
relacionados con productos tales como plantas y semillas genéticamente
modificadas, son notoriamente mas numerosos que las patentes otorgadas
en esta area.
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FIGURA 3

Distribucion de solicitudes de patentes por area
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Llama la atencién que respecto a las patentes solicitadas, las que tratan
de productos son mas numerosas que las que tratan de procedimientos y
metodologias, mientras que en los documentos correspondientes a paten-
tes ya concedidas, esta situacion se invierte, es decir, hay mas patentes
otorgadas para procedimientos y metodologias que para productos. Esto
indica que se han concedido patentes a procesos y métodos con mas facili-
dad que a los productos obtenidos a partir de los mismos, y ademas, que la
generacion de nuevos productos a partir de los procesos patentados se esta
incrementando, lo cual alarga el periodo de proteccion de la innovacion
genérica en cuestion.

En lo que toca al registro de derechos de obtentor de variedades vegeta-
les, el caso de México es atn confuso, puesto que, a pesar de la existencia
de la Ley respectiva y su reglamento, y de que diversas empresas han soli-
citado proteccion para variedades de diferentes especies, la precariedad de
la oficina responsable ha ocasionado que no se hayan concedido titulos
hasta ahora.
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V. IMPLICACIONES PARA EL DESARROLLO Y DIFUSION
DE LA BIOTECNOLOGIA

El analisis de patentes biotecnoldgicas en México revela que el sistema
esta funcionando preponderantemente para proteger invenciones de em-
presas extranjeras. Esto no es mas que el reflejo de la situacién internacio-
nal. Aproximadamente el 60% de la inversion en investigacion y desarro-
llo en biotecnologia tiene lugar en Estados Unidos, mientras que Europa
aporta el 30% y Japon menos del 10%. Se ha estimado que alrededor del
20% del total corresponde al sector publico, en tanto que el privado posee
la mayor parte (Tzotzos, 2002).

Maés atin, cuando se observa la poca actividad de patentamiento de los
centros de investigacion nacionales, que cuentan con mds de mil investiga-
dores en el area de biotecnologia y biologia molecular, es facil concluir
que las dificultades y costos asociados a los tramites para la obtencion de
una patente, se convierten en un obstaculo para la proteccion de invencio-
nes biotecnoldgicas de nacionales. En el caso de los titulos de obtentor de
variedades vegetales la situacion no es diferente, puesto que los fitomejo-
radores nacionales encuentran serias dificultades para cumplir integral-
mente con los requisitos de registro.

La proteccion de las innovaciones tiene implicaciones importantes en
términos de barreras de entrada a empresas e instituciones que podrian es-
tar interesadas en participar en mercados especificos que involucren apli-
caciones biotecnologicas. Estas implicaciones deben ser tomadas en consi-
deracion.

Primeramente, se tiene el caso de las actividades de investigacion. Cuan-
do las herramientas patentadas por empresas (pistola de genes, sistema
agrobacterium, promotores especificos) son usadas exclusivamente para
propésitos de investigacion, en general, no se enfrenta un problema de in-
fraccién de derechos. Sin embargo, éste no sera el caso si se pretende tra-
ducir dicha investigacion en productos comercializables (Sittenfeld ez al.,
2000). Esto significa que los investigadores de paises como México debe-
ran poner mayor atencion a la negociacion de licencias de uso cuando rea-
lizan proyectos en los que se utilizan tecnologias patentadas.

La introduccién y reestructuracion de las legislaciones de propiedad in-
telectual en paises en desarrollo buscan incentivar la proteccion del merca-
do, asi como el flujo de inversion, comercio y tecnologia hacia esos paises.
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Sin embargo, la creacion de modernas legislaciones no ha sido motivo su-
ficiente para atraer las inversiones extranjeras hacia un determinado sec-
tor. El caso de México, nuevamente resulta ilustrativo. A pesar de que el
numero de patentes ha crecido consistentemente, que la inversion extranje-
ra ha aumentado sensiblemente y que las exportaciones del pais han llega-
do arebasar los 160 mil millones de dblares en el 2000, la transferencia de
tecnologia ha disminuido, pues, en 1994, las transacciones tecnologicas to-
tales fueron de 774 millones de dolares y en 2000, apenas de 449.8 millo-
nes (CONACYyT, 2002). Esto es reflejo de que las empresas que patentan
en México lo hacen fundamentalmente con una motivaciéon comercial de
reservacion del mercado. Esto se confirma cuando se observa que més del
90% de las patentes otorgadas en el pais no se explota. En el caso especifi-
co de la biotecnologia, esta falta de explotacion se debe en buena medida a
la existencia de diversos factores inhibidores de la difusion de las
innovaciones, entre los que destacan (Krattiger, 2002):

a) Baja capacidad de absorcidon de programas nacionales;

b) Débiles sistemas de difusiéon/comercializacion de productos;

¢) Problemas de regulacion: bioseguridad;

d) Falta de tomadores de riesgo;

e) Escaso interés estratégico de corporaciones;

f) Falta de metodologias para estimar el valor de activos intangibles y
apreciarlo como parte del patrimonio de empresas e instituciones, y

g) Conciencia publica adversa a aplicaciones biotecnologicas (espe-
cialmente las agroalimentarias).

Ante esta situacion, resulta evidente que paises como México deben im-
pulsar modelos de gestion de la propiedad intelectual, que para estar a fa-
vor de la competitividad de su biotecnologia, privilegien su difusion. Esto
no significa, de manera alguna, que haya que oponerse al sistema interna-
cional de la propiedad intelectual, pero si usarlo inteligentemente, lo cual
implica contar con capacidades mayores de inteligencia tecnologica para
vigilar los avances de la biotecnologia y areas afines, analizar esta infor-
macion y utilizarla para la toma de decisiones en materia de seleccion, ad-
quisicion y adopcién de innovaciones (Solleiro et al., 2002). Esto es que el
uso del sistema de patentes en pro de un modelo que beneficia la distribu-
cion del conocimiento por encima de la filosofia tradicional de proteger y
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excluir a terceros, demanda que mas instituciones publicas y privadas par-
ticipen en tareas de recuperacion, analisis y uso de la informacion de paten-
tes. No bastan para ello los bancos de informacion, hay que constituir redes
que difundan inteligencia competitiva con base en la informacion y las tec-
nologias para procesarla y una cartera de servicios atractiva (Solleiro,
1996). Ademas, debe avanzarse en el aprendizaje de actividades de gestion
de la propiedad intelectual como las que se muestran a continuacion.

Elementos de la gestion de la propiedad intelectual

— Inteligencia competitiva para facilitar la vigilancia de las ten-
dencias tecnologicas, poder establecer la posicion relativa de las
capacidades de investigacion e identificar su grado de originali-
dad, tener una base para tomar decisiones sobre la proteccion e
identificar posibles alianzas.

— Promocidén de la creatividad y la inventiva para establecer un
vinculo con la gestion del conocimiento en el que se favorezca y
recompense la innovacion.

— Proteccion de invenciones mediante un uso adecuado de las di-
ferentes figuras legales y la optimizacion de los recursos econo-
micos requeridos para realizar los tramites respectivos, y poste-
riormente, mantener la cartera de propiedad intelectual.

— Administracion de los secretos industriales mediante sistemas
efectivos de clasificacion de la informacion de la institucion (la
confidencial y la de acceso libre); manejo de acuerdos de confi-
dencialidad con empleados, estudiantes, contratistas, consulto-
res y clientes; establecimiento de barreras fisicas y codigos de
acceso a sitios donde se resguarda informacion confidencial, y
definicion explicita de sanciones por violacion de secretos, de
acuerdo con la Ley (ver Anexo 1).

— Uso de informacién de dominio publico para disefiar los proyec-
tos y tener un punto de referencia para conocer la libertad para
operar y evitar posibles litigios por uso de conocimiento propie-
dad de terceras partes.

— Valuacion de activos intangibles como elemento basico para
cualquier negociacion y para la definicion de las posibilidades
de comercializacion de los activos intelectuales.
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— Licenciamiento hacia dentro en los casos en los que se desarro-
lle conocimiento y tecnologia haciendo uso de herramientas
protegidas, lo cual implica la negociacion de licencias de uso y
no interferencia relacionadas con las aplicaciones surgidas de la
1&D.

— Licenciamiento hacia fuera para contar una estrategia de comer-
cializacion de activos intelectuales que permita capitalizar bene-
ficios.

— Vigilancia de su patrimonio intelectual para contar con un siste-
ma de alerta sobre posibles infringimientos de derechos o fugas
de informacion.

— Organizacién y recursos para posibles litigios de manera que se
puedan enfrentar procesos legales para aquellos casos en que no
se consiga una solucién amigable ante infringimiento de dere-
chos.

— Las instituciones académicas pueden jugar un papel aun mas im-
portante como catalizadores del acceso a tecnologias avanzadas
y genes especificos para aplicarlos en el desarrollo de biotecno-
logias concretas que tengan mayor probabilidad de llegar a pe-
quefias empresas y productores de menores recursos. Con apoyo
de instrumentos de politica ptblica adecuados, pueden alcanzar-
se mejores condiciones para pactar licencias gratuitas con las
empresas multinacionales, y posteriormente, canales efectivos y
econdémicos de difusion amplia de las innovaciones.

Finalmente, resulta fundamental para paises como México, mejorar sus-
tantivamente su manejo de los recursos genéticos, para poderlos capitali-
zar como mecanismo de negociacion que favorezca el acceso a aplicacio-
nes de la biotecnologia a la solucion de problemas especificos del pais. La
gestion adecuada de dichos recursos demanda:

— Basarse en el principio de soberania nacional sobre los recursos
genéticos.

— Reconocimiento y valoracion del potencial econdomico de cada
recurso.

— Establecimiento, mediante una legislacion especifica, de las
condiciones generales de acceso.
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— Enfasis en los mecanismos de acceso a tecnologia en intercam-
bio por el acceso a los recursos.

— Formas efectivas de comparticion de beneficios econdmicos con
las comunidades poseedoras de los predios donde se ubican.

— Desarrollo de capacidades para negociar acuerdos de transferencia
de material bioldgico y contratos de acceso a recursos genéticos.

— Enfoque pragmatico que valore la soberania, y al mismo tiempo,
busque formulas efectivas de aprovechamiento sustentable con
beneficios econémicos tangibles para las comunidades y el pais.

VI. OBSERVACIONES FINALES

La proteccion de la propiedad intelectual debe funcionar como motor de
la innovacidn y no como obstaculo para el desarrollo nacional. Por ello, el
reto actual para México, es utilizar el sistema de propiedad intelectual para
fomentar el desarrollo de capacidades nacionales, asi como el flujo de capi-
tal y de tecnologia. Esto, como requisito fundamental, debe contar con me-
canismos que permitan la difusion amplia del conocimiento y sus aplica-
ciones. Para lograr esto no basta un marco juridico moderno y acorde con
las practicas internacionales; se necesita voluntad politica para integrar a la
propiedad intelectual, con todas sus figuras, a una estrategia nacional que
busque la competitividad de la biotecnologia, la cual implica su uso res-
ponsable y que sus beneficios alcancen a las empresas locales, los produc-
tores agropecuarios de menores recursos y al consumidor.
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