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En la actualidad, la biotecnologia es utilizada para la produccion de alimentos, de
productos farmacéuticos y medicina, para el uso de microorganismos en la lucha
contra la contaminacion del medioambiente y la obtencion de nuevas fuentes de
energia. Los productos de origen natural pueden ser o llevar a la produccion de
acidos, alcoholes, solventes, aminoacidos, vitaminas, hormonas y antibioticos; de
anticuerpos monoclonales[2], asi como estar implicados en el desarrollo de
tratamientos de enfermedades como arterioesclerosis, Alzhéimer, infecciones,
melanomas, cancer y SIDA. También, pueden tener un impacto significativo en la
agricultura[3] (fertilizantes, pesticidas, purificacion y uso de cepas microbianas,
descubrimiento de nuevas proteinas y su preparacion industrial, organismos
transgénicos como ser semillas, plantas o animales).

Numerosas instituciones publicas y privadas invierten grandes cifras de dinero en
investigacion y desarrollo innovador que les proporcionen ventajas tecnoldgicas y
comerciales ante competidores que no priorizan o destinan a la innovacion como
herramienta competitiva. De hecho, en Estados Unidos, las empresas biotecnoldgicas
han incrementado las inversiones en investigacion vy desarrollo[4] en
aproximadamente un 18 % a un 24 %, en todos los sectores industriales, involucrando
innovacion en las ciencias bioldgicas y productos farmacéuticos.[5]

El elevado costo, junto con el riesgo para la elaboracion de productos y procesos
nuevos, y el bajo costo para su imitacion[6], requieren de una herramienta legal que
permita asegurar el retorno de la inversion. Esto a su vez permitira que las
instituciones decidan continuar invirtiendo en innovacion[7] y, con ello, se generen
nuevas tecnologias para ser aprovechadas por la sociedad.

Por lo tanto, la proteccion por patentes de invencién sirve para asegurar que las
empresas que invierten en innovacion puedan ser titulares de los resultados de su
propia I+D y reducir las imitaciones por la competencia, o al menos tener
herramientas legales para la defensa de los bienes intangibles de su titularidad. No
obstante, existen intensos dilemas legales, doctrinarios y jurisprudenciales respecto
a la patentabilidad de productos de origen natural y procesos para prepararlos.

Materia Patentable [arriba]

“An invention should not be considered a discovery or lacking in novelty merely
because it forms part of a pre-existing material”.[8]

La patentabilidad o materia patentable esta delimitada por lo que cada pais
determina como “exclusiones”, concepto diferente de los de novedad, altura
inventiva y aplicacion industrial (utilidad en algunos paises como Estados Unidos).
Estas exclusiones pueden referirse a leyes naturales, ideas abstractas, métodos de
tratamiento, o a descubrimientos de productos naturales (materia preexistente)[9];
esta Ultima conocida como product of nature doctrine, que establece que no puede
patentarse un producto que existe o un proceso que ocurre en la naturaleza
esencialmente en la misma forma.[10] Por lo tanto, es menester analizar qué
entiende cada uno de los paises de estudio por “ocurrir esencialmente en la misma
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forma”, con qué alcance (estructura o funcion, aislamiento o purificacion con
actividad especifica, etc.)[11], y cuanto esfuerzo en innovaciéon (que cumpla los
requisitos de patentabilidad) seria suficiente para alejarla de de la materia
preexistente.4

Invenciones biotecnologicas [arriba]

Segun las directrices europeas[12], las invenciones biotecnoldgicas pueden ser
definidas como un producto que consiste o contiene material bioldgico, o un
procedimiento mediante el cual se puede producir, tratar o usar material biologico.

Actualente, el Norte Global (Estados Unidos y Union Europea) focaliza sus esfuerzos
e inversiones en procesos biotecnologicos para la obtencion de invenciones que
resulten en materiales artificiales, si bien de origen natural, distanciados de la
materia preexistente de la naturaleza, y por ende, elegibles y patentables (en caso
de que cumplan con el resto de los requisitos de patentabilidad: novedad, altura
inventiva y aplicacion industrial).

En cambio, el Sur Global (América Latina, Asia, Africa, Oceania), con una amplia
biodiversidad aun no descubierta, tiene gran potencial para la innovacion a partir
de su aprovechamiento, para competir asi en el mercado global con cada vez mayor
tendencia a la utilizacion de bioproductos, de interés regional e internacional. Esto
requiere la valorizacion de los productos naturales, a través una proteccion de la
propiedad intelectual, mediante el sistema de patentes, pero también de otro
complementario: el Convenio de Diversidad Bioldgica[13], el Protocolo de Nagoya
sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participacién Justa y Equitativa en los
Beneficios que se deriven de su Utilizacidon[14], y el Tratado Internacional sobre los
Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura.[15] Lo anterior
permitiria fijar estrategias de explotacion y/o licenciamiento segin nichos
competitivos de mercado, por un lado, y paises en vias de desarrollo o comunidades
originarias por el otro.

Descubrimiento vs Invencién [arriba]

Descubrimiento es “la accion de percibir aquello que todavia es desconocido, por
ejemplo, una cosa existente y jamas constatada, la propiedad ignorada de una
materia o los efectos no revelados de un fenomeno”, (...) “el reconocimiento de una
ley de la natualeza, una interrelacidn operativa, una caracteristica o un fenémeno
que era previamente desconocido, aunque objetivamente presente en la
naturaleza”[16]; en contraposicion a la de invento, definida como la “solucion de un
problema particular a través de medios técnicos”.[17]

Por lo tanto, lo que puede tomarse como punto de partida para definir si nos
encontramos en el campo de los meros descubrimientos o de las invenciones, es la
existencia de un aporte tecnologico.[18]

A continuacion, se analizara la terminologia empleada por cada pais (segun las leyes,
guias y directrices para el examen), en cuanto a qué clases de descubrimientos
estarian excluidos de la patentabilidad y cuales serian invenciones patentables.

Argentina
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La Constitucion Nacional Argentina, en su art. 17 enuncia: “(...) Todo autor o inventor
es propietario exclusivo de su obra, invento o descubrimiento, por el término que le
acuerde la ley”.[19] A su vez, el art. 54 de la Ley N° 24.481 de Patentes y Modelos
de Utilidad[20] establece que: “Todo el que mejorase un descubrimiento o invencion
patentada tendra derecho a solicitar una patente de adicion”, lo que permite
presumir la voluntad del legislador de permitir la concesion de patentes a los
descubrimientos que cumplan los requisitos de patentabilidad (novedad, altura
inventiva, aplicacion industrial).[21]

No obstante, si bien los descubrimientos son encuadrados en la Constitucion dentro
del ambito de la Propiedad Intelectual, en el art. 6 de la Ley N° 24.481 de Patentes
y Modelos de Utilidad, se incluyen los descubrimientos en el mismo inciso (inc. a),
que las teorias cientificas y métodos matematicos, considerandolos como no
patentables. Ademas, las directrices sobre patentamiento[22] establecen que: “[l]os
productos existentes en la naturaleza en cuanto se refieran a hallazgos de materia,
son descubrimientos y como tales no se consideran invenciones (...)”. Por lo que, “si
una persona encuentra una nueva propiedad de un articulo o material conocido, esto
es simplemente un descubrimiento, y no sera patentable” (...). “[L]os productos
existentes en la naturaleza no pueden patentarse por el hecho de haber sido aislados
o presentados en forma purificada y caracterizados convenientemente, ya que en
dichos casos no existe invencion”. En contraste, Straus explica -por lo menos en el
contexto europeo- que la materia preexistente en la naturaleza (sustancias,
microorganismos, etc.) existe solo en un medio complejo que no permite su
utilizacion técnica directa, y que el mérito de un inventor estaria en aislar, purificar,
identificar e indicar la aplicacion industrial del producto.[23]

Estados Unidos

En la Constitucion de Estados Unidos, en su legislacion especifica (35 USC §101); y
antecedentes jurisprudenciales (ej. CLS Bank Int'l v. Alice Corp. Pty., 717 F.3d 1269,
1295 (Fed. Cir. 2013)[24]; Parker v. Flook, 437 U.S. 584, 593 (1978)[25]), los
conceptos de invencion y de descubrimiento son intercambiables.[26] De hecho, la
Constitucion enuncia en su art. 1 que para promover el progreso de la ciencia y las
artes Utiles, es necesario asegurar a los autores e inventores el derecho exclusivo
sobre sus respectivas escrituras y descubrimientos, por un tiempo determinado.[27]
Asimismo, el 35 U.S.C. 101 establece que quien invente o descubra un nuevo y util
proceso, maquina, manufactura o composicion de materia, o una nueva y util
mejora, puede obtener una patente (...).[28]

Las Guias de Estados Unidos para determinar la elegibilidad de reivindicaciones sobre
leyes de la naturaleza, fenomenos fisicos y productos naturales[29] [30], se refieren
a las reivindicaciones de productos que inicialmente parecen ser naturales pero que,
tras la elaboracion del analisis, se determina que no ocurren en la naturaleza, y que
son marcadamente diferentes en la estructura respecto a los productos que ocurren
naturalmente. “Markedly different” representa entonces el punto de inflexion entre
la elegibilidad de productos de origen natural o su rechazo por constituir materia
preexistente.

La Guia para determinar la elegibilidad de Marzo del 2014[31], incorporando como
criterio para la elegibilidad las decisiones de la Corte en el caso “Association for
Molecular Pathology v. Myriad Genetics”, postula una explicacion esquematica sobre
el proceso de identificacion de materia marcadamente diferente respecto a lo que



ocurre naturalmente, y consecuente determinacion de elegibilidad, en funcion al
siguiente diagrama de flujo:
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Figura 4: Proceso general para la elegibilidad bajo el Estatuto 35 USC §101[32]

La implementacion de dicho diagrama avanza a través de distintas etapas, a partir
de responder las distintas preguntas que debe hacerse el examinador o un solicitante
ante la Oficina de Marcas y Patentes de los Estados Unidos[33] (USPTO). En primer
lugar, es necesario determinar cual es el invento, utilizando la interpretacion
razonablemente mas amplia de la reivindicacion.[34] La primera pregunta que se
postula en el diagrama de flujo hace referencia a si la reivindicacién en analisis
encuadra directamente en una de las cuatro categorias del estatuto 101 del 35 USC,
a saber: proceso, maquina, manufactura o composicion de materia, o cualquier
mejora nueva o util a ellos[35], debiendo los examinadores, prima facie, revisar la
totalidad de la evidencia (memorias descriptivas, reivindicaciones, el estado del arte
previo relevante, etc.) para determinar si la materia encuadra o no dentro de una
de dichas categorias del referido estatuto 101.[36]

Debido a que el nucleo del presente trabajo consiste en la elegibilidad-
patentabilidad de productos de origen natural, los casos a analizar se focalizaran en
aquellos que se refieran a manufacturas o composiciones de materia que puedan
ser, 0 no, marcadamente diferentes de los productos que ocurren naturalmente.

Avanzando en el diagrama de flujo de la Guia para determinar la elegibilidad, en
caso de que la reivindicacion no encuadrase directamente en alguna de las cuatro
categorias previamente referidas, debe ser rechazada bajo el estatuto 101 del 35
USC por falta de elegibilidad. Por el contrario, si la reivindicacion efectivamente
encuadra en alguna de las cuatro categorias, se avanza a la segunda etapa del



diagrama de flujo, en la que se debe determinar si la reivindicacion se refiere o
involucra una excepcion judicial y/o algo que parezca ser un producto de la
naturaleza, considerandose como tales excepciones a las ideas abstractas (conceptos
teodricos, procesos mentales o abstractos, algoritmos matematicos teoricos y
formulas), y a los fenomenos naturales (leyes de la naturaleza, principios cientificos,
y productos de la naturaleza) que ocurren en la naturaleza, en principio, sin
intervencion humana.[37] La Guia enuncia casos de excepciones judiciales como:

a) Sustancias que ocurren naturalmente: quimicos de origen natural (por ejemplo,
antibioticos, grasas, aceites, derivados del petréleo, resinas, toxinas, etc.);
alimentos (por ejemplo, frutas, granos, carnes y vegetales); metales y compuestos
metalicos que existen en la naturaleza; minerales; materiales de la naturaleza
(rocas, arena, suelos); acidos nucleicos; organismos (por ejemplo, bacterias, plantas
y animales multicelulares); proteinas y péptidos; y otras sustancias encontradas en
la naturaleza.

b) Correlaciones bioldgicas.

c) Sustancias que no ocurren naturalmente pero que no son marcadamente
diferentes de su contraparte natural.[38]

En caso de que la reivindicacion no consistiera en una excepcion judicial, y si
encuadra en una de las cuatro categorias del estatuto 101 del 35 USC, califica como
elegible, debiendo entonces ser analizada bajo los demas requerimientos de
patentabilidad de los estatutos 101, 102, 103 y 112 del 35 USC[39] (novedad, altura
inventiva, utilidad, descripcion escrita y habilitacion).

En caso de que la reivindicacion encuadrase en una excepcion judicial o existiesen
dudas (pues puede parecer un producto de la naturaleza, pero no necesariamente
lo sea por tratarse, por ejemplo, de sustancias purificadas, recombinantes o
sintéticas), sera necesario someter dicha reivindicacién a un mayor analisis para
determinar la elegibilidad. En la siguiente etapa del diagrama de flujo de la Guia,
se insta a determinar si la reivindicacion en su integridad se refiere a algo
significativamente diferente de las excepciones judiciales; esto es, si las
reivindicaciones de productos de origen natural son “marcadamente diferentes” de
los que preexisten en la naturaleza, pudiendo consistir en elementos o pasos, 0
caracteristicas adicionales a la excepcion.

Complementariamente, para decidir sobre la elegibilidad de los elementos
adicionales en la reivindicacion, dichos elementos deben evaluarse individualmente,
vale decir, cada uno de los componentes que individualmente existen naturalmente,
y en combinacion, ain cuando individualmente los elementos fueran bien conocidos,
rutinarios o convencionales en el estado del arte relevante, como un todo que sea
significativamente mas que la excepcion judicial identificada.[40] Tal es el caso de
la mezcla bacteriana de Funk Brothers[41], que fue inelegible porque cada especie
de bacteria de la mezcla continuaba teniendo el mismo efecto que siempre tuvo,
por lo que carecia de caracteristicas marcadamente diferentes. Lo mismo sucedio
con un inoculante para plantas leguminosas comprendiendo una pluralidad de cepas
de bacterias del género Rhizobium, mutuamente no inhibidoras de su capacidad para
fijar nitrégeno en la planta, y se decidio la no elegibilidad de la reivindicacion, pues
ninguna especie adquiria un uso diferente, la combinacién no producia una nueva
bacteria, no habia cambios en las bacterias, y no habia ampliacion del alcance de
utilidad; cada especie tenia el mismo efecto que siempre tuvo y funcionaba
naturalmente del mismo modo, independientemente de cualquier esfuerzo del



solicitante; la combinacion no mejoraba el funcionamiento natural.[42] En
contraste, los microbios transgénicos de Chakrabarty[43], con varios plasmidos
heterdlogos no pre-existentes en un solo microbio, eran “marcadamente diferente”
(y elegible) comparado con el producto natural (microbio sin plasmidos
heterologos).[44] La Corte sostuvo que la reivindicacion no era un fenomeno natural
desconocido, pero era una manufactura o composicion de materia que no ocurria
naturalmente.

Por consiguiente, aun cuando la mezcla sea novedosa, es necesario valorar, dentro
de la interpretacion razonable mas amplia, si las caracteristicas de la combinacion
son marcadamente diferentes que las de las partes que ocurren en la naturaleza[45],
lo cual podria suceder, por ejemplo, si cambia la estructura, funcion u otras
propiedades; si los elementos/pasos adicionales a la excepcion judicial son
significativos y no simplemente nominales-insignificantes; si imponen limitaciones
significativas y reducen el alcance de la reivindicacion, de manera que otros no estan
excluidos de usar las excepciones judiciales no elegibles como tales; si tienen una
aplicacion practica especifica, o si agregan mas caracteristicas o prestaciones o
mejoras a la tecnologia o en el campo técnico, respecto a las conocidas, puramente
convencionales o rutinarias en el campo relevante, etc.

Ademas de los cambios estructurales o quimicos, podrian considerarse
caracteristicas diferenciales a las funciones o actividades bioldogicas o
farmacologicas.[46] Goldstein y Luo[47] proponen que, aun sin cambios
estructurales, los productos naturales purificados (por ejemplo, los antibioticos)
deberian ser reivindicados por su alta actividad especifica (no existiendo la actividad
especifica del mismo producto en la naturaleza). Debido a los nuevos usos bioldgicos
o farmacéuticos de estos productos de alta actividad especifica, estos productos
tienen caracteristicas marcadamente diferentes comparadas con las de los
productos que ocurren naturalmente, y en consecuencia deben ser elegibles.

Europa

La Guia para examinacion de Europa[48] establece en materia de descubrimientos
que la identificacién de una propiedad nueva de un material o articulo conocido, o
una sustancia que ocurre en la naturaleza no conocida con anterioridad, es un mero
descubrimiento y no patentable, porque no tiene efecto técnico. Si en cambio esa
propiedad es aplicada a un uso practico, o esa sustancia encontrada en la naturaleza
produce un efecto técnico, entonces es posible reivindicarla de manera que
constituya una invencion patentable.

Japdn

La Guia de Examinacion de Patentes y Modelos de Utilidad de Japon[49] define una
invencion como una creacion de ideas técnicas altamente avanzadas utilizando leyes
de la naturaleza, y enuncia como no invenciones a los meros descubrimientos, para
los cuales un inventor no crea conscientemente ninguna idea técnica. Sin embargo,
si las cosas en la naturaleza (tales como sustancias quimicas o microorganismos) han
sido aisladas artificialmente de su entorno, entonces esas son creaciones y
consideradas una invencion estatutaria.

Conclusiones parciales [arriba]
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Conceptualizacion de “descubrimiento” e “invencion”

De las Constituciones de Argentina y Estados Unidos, de la Guia para Examinacion de
Europa, la Guia para determinar elegibilidad de Estados Unidos, y la Guia de
Examinacion de Japon, puede entenderse que el legislador no vio en los
descubrimientos de un producto natural antes no conocido, una exclusion absoluta
de patentabilidad, sino una presuncion iuris tantum de exclusion, en tanto
estuviéramos en presencia de meros descubrimientos, y no de descubrimientos con
aplicacion industrial (reiterando que el término “descubrimiento” no es sinonimo de
materia preexistente o materia de origen natural no patentable).

Respecto a la utilizacion del término “descubrimiento” como excluible de
patentabilidad, en Europa, encontrar una sustancia de la naturaleza no conocida
previamente es un mero descubrimiento y, por ende, no patentable. En sentido
analogo, en Estados Unidos, solo los productos que no ocurren naturalmente en la
naturaleza, o que ocurren en la naturaleza pero son marcadamente diferentes a
como se encuentran en la naturaleza, pueden ser patentables.

Sin embargo, a diferencia de Estados Unidos y en consonancia con Japén, en Europa,
si una sustancia encontrada en la naturaleza puede utilizarse para producir un efecto
técnico, es patentable. En Japon, los productos de origen natural, incluso los
preexistentes con aplicacion industrial, y los aislados o purificados artificialmente,
son patentables.

A diferencia de todos los paises anteriormente mencionados, en Argentina, se hace
referencia al término “descubrimiento” como producto preexistente aislado o
purificado, e incluso de origen natural, no siendo patentable.

Lo anteriorente expuesto permite concluir que en los paises con mayor trayectoria
histérica en materia de proteccion y respeto de los derechos de propiedad
intelectual), no existe una prohibicion expresa sobre la elegibilidad de productos de
origen natural (como composicién de materia o manufactura), e incluso de productos
naturales con aplicacion industrial innovadora (incluyendo purificaciones y actividad
especifica).

Diferencias normativas entre los paises en estudio

Los temas mas relevantes de disparidad entre las normativas de Estados Unidos, la
Unién Europea y Japon son:

a- La patentabilidad de materia biologica producida por procedimientos técnicos,
pero que ya existan anteriormente en estado natural (no elegible en Estados Unidos,
si en Europa y Japon).

b- La patentabilidad de genes aislados (no elegibles en Estados Unidos, y si en Europa
y Japon, cuyos dos paises permiten la patentabilidad de elementos separados del
cuerpo humano o producidos por métodos técnicos, aln si la estructura del elemento
es igual a la estructura en la naturaleza). Estados Unidos pone mayor énfasis en la
estructura genética que en las funciones basadas en el gen (es por esto que el ADN
es patentable), a diferencia de Europa y Japdn, que enfatizan en las funciones
especificas de la secuencia genética[50] [51]. Habra que esperar nuevas decisiones
en la tematica para analizar la evolucion normativa, administrativa y



jurisprudencial, y la potencial armonizacion de estandares, nuevos parametros y
criterios ya instalados en Estados Unidos a partir del caso Myriad Genetics.

c- Si bien los tres paises han ratificado UPOV 91 (y con ello, incorporando
expresamente la posibilidad de doble proteccion por patentes de invencion y por
derechos de obtentor), Estados Unidos posee una modalidad adicional de proteccion
(patentes de plantas).

La normativa de Argentina no es clara respecto a la posibilidad, o no, de
patentabilidad de las partes y componentes de las plantas o solo en los casos en que
pudieran conducir a un individuo completo. Esto se evidencia en el fallo Monsanto
Technology LLC c.Instituto Nacional de la Propiedad Industrial s/denegatoria de
patente, Camara Nacional de Apelaciones en lo Civil y Comercial Federal, sala lIl.
2015-11-26, en el que se rechazé la patentabilidad de materia purificada, la
patentabilidad de la réplica del material biologico y genético existente en la
naturaleza (esto Ultimo analogo a Estados Unidos).

A continuacion, se esquematizaran comparativamente los criterios seguidos por cada

uno de los paises en estudio:
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bioldgico y bioldgico y esencialmente Procesos
genético genético existente biologicos para la esencialmente
existente en la en la naturaleza o | produccion de plantas | bioldgicos para
naturaleza o su su réplica. y animales. la produccion
réplica. de plantas y
Una -Materia animales.
-Procesos | estructura de ADN bioldgica producida
bioldgicos con una funcioén por un procedimiento
implicitos, en la similar a la técnico (aun cuando
reproduccion encontrada en la ya exista en estado
animal, vegetal y naturaleza solo natural).
humana. puede ser elegible
Ccomo una
-Incluidos composicién de
los procesos materia si tiene
genéticos una estructura
relativos al Unica, diferente
material capaz de cualquier cosa
de conducir a su que se encuentre
propia en la naturaleza.
duplicacion en
condiciones
normales y
libres, tal como
ocurre en la
naturaleza.
4- Cuerpo Humano
Argentina Estados Unidos Europa Japén
No No No Patentable:
patentable: patentable: patentable:
-Un
-El - - elemento aislado
cuerpo humano Organismos Procedimientos de del cuerpo
en las distintas humanos o que los clonacion de seres humano, o
etapas de su comprendan. humanos. producido de otro
formacion y modo por un
desarrollo Patentable: -Cuerpo procedimiento
(incluyendo - humano técnico.
células

germinales), y




el simple -Productos -Simple
descubrimiento | de origen humano, descubrimiento de
de uno de sus No son organismo uno de sus
elementos, humano. elementos, incluida
incluso la la secuencia o
secuencia total -Una secuencia parcial
o la secuencia estructura de ADN de un gen.
parcial de un con una funcién
gen. similar a la Patentable:
encontrada en la
naturaleza solo -Un
puede ser elegible elemento aislado
como una del cuerpo
composicion de humano, o
materia, si tiene producido de otro
una estructura modo por un
l:ln'ica, diferente de Qrocedimiento
cualquier cosa que técnico, incluyendo
se encuentre en la | |3 secuencia parcial
naturaleza. de un gen, aln si la
estructura de ese
elemento es
idéntica a la de un
elemento natural.
-Productos
de origen humano
(por ejemplo,
lineas celulares),
Nno son organismo
humano.
5- Animales
Argentina Estados Unidos Europa Japon
No No No Patentabl
patentable: patentable: patentable: e:
-Los -Animales -Razas -
animales. como réplica animales. Procedimientos

. de los que

Animales producidos

por procedimientos
biotecnoldgicos.

no poseen

genética exacta

existen en la
naturaleza, que

que contienen

través de la

recombinante y

-Animales
genes introducidos a

tecnologia de ADN

caracteristicas
marcadamente
diferentes de los
animales que se
encuentran en la
naturaleza.

microbiologicos y
los productos asi
obtenidos,
distintos de
especies
animales.




cualquier
otra técnica
biotecnoldgica, aung
ue la intervencion
técnica del hombre
sea significativa.

-Partes y
componentes de los
organismos
animales, estén o no
modificadas, que
pueden, bajo
intervencion
humana, conducir a
un individuo
completo, sean 0 no
modificados, aln en
estado aislado. Se
incluyen especies y
razas animales.

-Las partes
de un animal
abarcan y no se
limitan a: 6rganos,
tejidos, células,
componentes
celulares (organelas,
membranas,
moléculas de ADN,
etc).

Patentabl
e:

Animales
que no ocurren
en la naturaleza
sin intervencion

del hombre.

Patentabl
e:

Procedimientos
microbiologicos y
los productos asi

obtenidos,

distintos de
especies
animales.

Patentabilidad de
animales en una
categoria
taxonomica mas
alta que la de
una especie.

6- Plantas

Argentina

Estados Unidos

Europa

Japén

No
patentable:

-Las plantas.
Plantas producidas

por procedimientos
biotecnoldgicos.

-Plantas que
contienen
genes introducidos a
través de la
tecnologia de ADN
recombinante y

Patentabl
e:
-Variedad
de planta nueva y
distinta,
reproducida
asexualmente.

No
patentable:

Variedades
vegetales.

Patentabl
e:

Vegetales si la
viabilidad técnica
de la invencion

Patentabl
e:

-Plantas y

semillas
artificiales.




cualquier no se limita a una

otra técnica variedad vegetal
biotecnoldgica, aung determinada
ue la intervencion (categoria
técnica del hombre taxonomica mas
sea significativa, aln elevada).

en estado aislado.

Patentable:

-Partes y
componentes de los
organismos animales
y vegetales que son

incapaces de
producir un
organismo completo.

Redefinicion de horizontes tecnolégicos en Argentina, a partir del fallo
“Monsanto Technology LLC c.Instituto Nacional de la Propiedad Industrial
s/denegatoria de patente” [arriba] [52]

En Argentina, las decisiones judiciales y administrativas sobre la proteccion de
tecnologias que involucran productos de origen natural vegetal, han sido
ambivalentes entre la concesion de patentes de invencion, o su encuadramiento bajo
UPOV como variedades vegetales.

Un caso de referencia a analizar es la solicitud de patente AR0O00895[53], cuyo titular
y solicitante fue Monsanto Technology LLC, con fecha de prioridad en 1995 en
Estados Unidos (US6476295), reivindicando una célula vegetal transformada que
comprende una molécula de ADN de doble cadena recombinante, una planta
transgénica regenerada a partir de la célula vegetal transformada, la semilla
obtenida de la planta transgénica, y un método de cultivo de la planta a partir de
dicha semilla.[54]

La solicitud estadounidense fue concedida en 2002, mientras que la Argentina fue
rechazada por el INPI, con el mismo resultado en instancia judicial (fallo “Monsanto
Technology LLC c.Instituto Nacional de la Propiedad Industrial s/ denegatoria de
patente” de 2015[55]).

En primera instancia, con apoyo en el dictamen del perito bioquimico designado en
la causa, el magistrado habia estimado que la molécula de ADN recombinante, las
células vegetales transformadas por ella y las plantas generadas no eran materia
preexistente en la naturaleza, ni constituian una obviedad desde el punto de vista
cientifico, ademas de que las plantas y las células que las componian debian ser
consideradas productos microbiologicos (al no ser esencialmente bioldgicos, eran
patentables[56]). La sentencia de primera instancia fue apelada por el INPI.
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Delante de la Camara Nacional de Apelaciones, el dictamen del fallo de primera
instancia fue revertido: la Camara dictamino que la invencion no puede ser objeto
de patente, debido al caracter no patentable de la materia incluida en la solicitud,
excluida de la proteccion que brinda la Ley de Patentes, pues la molécula de ADN
recombinante y las células modificadas son materia viva y preexistente en la
naturaleza, en los términos del art. 6 de la Ley N° 24.481[57], o bien, “material
biologico y genético o su réplica”.[58] La Camara también argumentd que: “el
material que es objeto de la mejora proviene de la naturaleza y tiene propiedades
y funciones -las mas importantes- totalmente ajenas a la labor del innovador (v.gr.
en los genes, la codificacion de una proteina determinada; en las células, la aptitud
de reproducirse de un determinado modo; en las semillas, la fuerza generativa,
etc.)”, y que “las células transformadas genéticamente tenian la aptitud de generar
una planta completa, lo cual esta excluido de patentabilidad”.[59]

La Camara, en base a los argumentos previamente enunciados, determino que la
invencion estaba amparada por la Ley N° 20.247 de Semillas y Creaciones
Fitogenéticas[60] y el Convenio UPOV (Acta 1978).[61]

Si bien la Camara alega que la invencion no es patentable, sino encuadrable en
UPOV, afirmaciones como la que “es discutible que el obtentor pueda patentar todo
el material por el solo hecho de haberlo modificado”[62], permite concluir que las
invenciones que comprendan cualquier tipo de componente que termine en una
planta viva parece no ser patentable, aln cuando no genere un individuo completo,
y aln cuando fuera artificial, y por ende, aun cuando relna los requisitos de
novedad, altura inventiva y aplicacion industrial.[63]

Conclusiones [arriba]

El Derecho y los precedentes en todos los paises estudiados (Argentina, Estados
Unidos, Union Europea y Japdn) no distinguen entre productos animados o no
animados, tampoco entre productos altamente, poco o nada regulados. De hecho,
el sistema de proteccion intelectual y las regulatorias nacionales e internacionales
especificas para los distintos tipos de productos y servicios a ser comercializados,
corren por cuenta separada. La prohibiciéon de explotacion no es causal para excluir
la materia de la patentabilidad, considerando que la patente no es una autorizacion
para explotar el invento, sino un derecho a excluir a otros en su uso; y para
explotarlo. Adicionalmente, seran necesarias todas las gestiones, autorizaciones y
cumplimiento normativo en resguardo de la salud publica, seguridad, proteccion del
medio ambiente, proteccion de los animales, conservacion de la diversidad genética,
etc.[64]

Por lo tanto, es necesario considerar, ademas de la estrategia de proteccién
intelectual para consolidar derechos exclusivos para la explotacion de una
tecnologia en un territorio determinado, analizar las normativas regulatorias para la
habilitacion de dicha tecnologia, a cargo de entidades como Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, Servicio Nacional de Sanidad y
Calidad Agroalimentaria, Ministerio de Agroindustria en Argentina; Food and Drug
Administration, Department of Agriculture en Estados Unidos; Agencia de
Medicamentos, Autoridad de Seguridad Alimentaria en Europa; Ministerio de Salud,
Trabajo y Bienestar Social y Ministerio de Agricultura, Forestacion y Pesca en Japon,
etc.

Para decidir invertir recursos monetarios en la proteccion intelectual de productos
de origen natural, al igual que para cualquier producto, se requiere considerar los
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territorios en los que se fabricara, usara, ofrecera para la venta, vendera y/o
importara[65], asi como en los que se considerara patentable, ademas de tener que
cumplir los requisitos de patentabilidad (novedad, altura inventiva, aplicacion
industrial, divulgacion suficiente).

En conclusion, en Derecho comparado puede razonarse con anticipacion cual va a
ser la postura de la oficina de patentes en temas controvertidos, y eso se traduce
en seguridad juridica.[66]

La politica legislativa que subyase en toda ley de patentes es fomentar la innovacion
tecnoldgica y estimular la inversion. El art. 4 de la Ley N° 24.481 de Argentina
establece que se considerara invencion a toda creacion humana que permita
transformar materia o energia para su aprovechamiento por el hombre. Por lo tanto,
la transformacion de la materia y energia deberia comprender la utilizacion y la
aplicacion de la invencion para un fin concreto[67] (lo cual sucede en Estados
Unidos, Unidn Europea y Japon).

La inversion privada tiene sus horizontes fijados en la posibilidad de generar retorno
de inversion, a través de las ventajas competitivas que genera la explotacion
exclusiva de tecnologias, a partir de inversion en 1+D y proteccion intelectual de las
innovaciones (en campos tales como alimentacion, medicina, agroindustria, etc, de
gran importancia para Argentina). Las posturas que cuestionan al sistema de
propiedad intelectual, alegando obstaculizacion al acceso de tecnologias e
innovacion por parte de la sociedad, son quienes efectivamente lo obstruyen, por
cuanto pierden el foco de que sin empresas como intermediarios entre las
tecnologias y la comercializacion de las mismas, las soluciones nunca podrian ser
producidas en cantidad suficiente. Ello se evidencia en que muchas tecnologias no
patentadas en Argentina y, por ende, libres de ser utilizadas y explotadas por
cualquiera (freedom to operate), efectivamente no lo son, y los productos que las
comprenden deben ser importados.

Incluso, uno de los paises mas representativos del capitalismo como es Estados
Unidos, prevé en la Bayh Dole Act la posibilidad de resguardar una licencia de
explotacién no exclusiva, irrevocable y gratuita de las patentes de invencion
originadas como resultado de financiamiento pUblico, para ser utilizada en beneficio
de agencias y entes gubernamentales de los Estados Unidos (como por ejemplo, los
hospitales de las Fuerzas Armadas).[68]

Por lo tanto, las instituciones legislativas, administrativas y judiciales de Argentina
deberian procurar armonizar sus parametros de evaluacion, implementacion y
proteccion de la propiedad intelectual a los estandares internacionales a los que
propende la mayoria de los paises del mundo (a ritmo mas vertiginoso los paises
desarrollados), asi como a la efectiva persecucion y aplicacion de sanciones contra
la pirateria.

No obstante, si se mantuviera un panorama desfavorable sobre lo anteriormente
mencionado, puede rescatarse que la posibilidad de presentacion de solicitud de
patente en la oficina local permite contar con 12 meses para planificar estrategias
internacionales de comercializacion (o 30 meses, en caso de que alguno de los
titulares fuera de un pais miembro del Tratado de Cooperacién en Materia de
Patentes[69]), y consecuentes estrategias de proteccion en otros paises o regiones,
asi como buscar socios para establecer alianzas de explotacion, o para licencias.
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