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1. Desarrollo de la biotecnologia [arriba]

Desde mediados del siglo XVII el comerciante holandés Van Leewenhoek descubrio
el sorprendente mundo de los microorganismos; el hombre ha prestado una
permanente atencion a estos seres no tanto por lo que son cuanto por lo que
hacen. En la actualidad son bien conocidas las aplicaciones de microorganismos
para la obtencion de productos alimenticios (cerveza, vino, queso, pan), para la
produccion de sustancias (enzimas, alcaloides) y reacciones quimicas (oxidacion,
reduccion, etc) y para la elaboracion de productos farmacéuticos (vitaminas,
antibioticos). Desde hace algunos anos se utilizan, con resultados alentadores,
microorganismos en la lucha contra la contaminacion del medio ambiente y para la
obtencion de nuevas fuentes de energia. Por ultimo, no puede pasar desapercibida
la importancia que para la ingenieria genética ha significado el descubrimiento del
Acido Desoxirribonucleico (ADN), que precisamente se encuentra en los
microorganismos (en todas las bacterias y en un buen nUmero de virus )[1].

Con el desarrollo de los sistemas de patentes como incentivo a la innovacion, una
buena parte de la tecnologia aplicada la materia viva cumple con los requisitos de
patentabilidad para productos y procesos inertes, se ha creado cierta controversia
en torno a la concesion de derechos de exclusiva sobre esas invenciones. En 1873,
Luis Pasteur obtuvo una patente sobre materia viva “levadura libre de gérmenes y
enfermedades” mediante un proceso de fermentacion de cerveza. Esta parte de la
biotecnologia “la antigua biotecnologia” no es objeto de las discusiones actuales.

EL ADN fue descubierto a fines del siglo XIX por el cientifico suizo Frederick
Miescher. Sin embargo, no fue hasta el descubrimiento de su estructura por Francis
Crick y James Watson en 1953, que se sentaron las bases para el desarrollo de una
nueva ciencia que daria lugar a la industria biotecnologica. El ADN es considerado
la “molécula esencial de la vida” porque la informacion genética que determina la
estructura de las proteinas se encuentra contenida en él. Un “gen” es la “unidad
basica fisica y funcional de la herencia”[2].La nueva generacion de invenciones
biotecnologicas se ha construido a partir de las bases de la biotecnologia
preexistente con contribuciones de otras areas de la tecnologia. La llave de la
bdoveda de esta nueva biotecnologia reside sobre los nuevos usos de organismos
obtenidos por técnicas de ADN recombinante, fusion celular e inyeccion
transgénica.

La nueva biotecnologia ha hecho posible grandes avances en la medicina, farmacia,
alimentacién, manejo de residuos y en ecologia. Bajo la influencia de la
microbiologia, los materiales en estado natural pueden transformarse en productos
comercialmente valiosos como: acidos; alcoholes y solventes; aminoacidos,
vitaminas y hormonas;)alimentos y bebidas; y, antibioticos.

Las patentes juegan un papel importante en la comercializacion de productos
biotecnologicos. Ademas de los grandes de requerimientos de capital para
investigacion y desarrollo, la industria de la biotecnologia necesita un apoyo
economico considerable para superar el proceso de aprobacion de la Federal Drug


javascript:SaltoIndice(0);

Administration (FDA). Disponer de ese dinero depende de la posibilidad de asegurar
la patentabilidad del producto. En Wall Street, las empresas biotecnologicas que
tienen medicamentos aprobados por la FDA se distinguen claramente de las que no
lo tienen. Una vez que una empresa obtiene la aprobacion de la FDA para un
medicamento, sus acciones se disparan.

A comienzos de la década de los noventa, la joven industria de la biotecnologia
experimento un boom. Como industria nueva, que se presentaba en escena, todos
querian tomar parte de ella, los cientificos dejaban sus trabajos para iniciar sus
propias companias, los inversionistas ofrecian gran cantidad de dinero para iniciar
esas empresas Y la investigacion publica en biotecnologia consumia todos los
fondos disponibles. Sin embargo, la dificultad de llevar los productos
biotecnologicos al mercado por una mala interpretacion de la investigacion
cientifica o por ensayos clinicos que no contaban con aprobacion de la FDA.
Condujo a que el boom terminara. Ahora para obtener capital hay que establecer
negociaciones con las empresas farmacéuticas, estableciendo redes de
colaboracion cientifica, gastando el dinero de forma prudente. Podemos decir que
la industria biotecnologica ha madurado y se encuentra en un “segundo boom mas
moderado”[3].

Para lograr aceptabilidad comercial, los nuevos resultados de la biotecnologia
deben cumplir una serie de requisitos econémicos, agricolas, industriales y
sociales. El mas significativo de los errores reside en la cantidad de inversidon que
requieren las nuevas tecnologias, la inversion en biotecnologia -se dice- es
“especialmente alta y especialmente riesgosa” La preocupacion parece exagerada
ya que muchas de esas invenciones no han sido consideradas suficientemente. Los
estudios de las compaiias del sector demuestran que el costo de un laboratorio
celular es el mismo que el de un programa clasico de obtencion vegetal. Para el
inversionista, la tierra, instalaciones y equipo agricola son inversiones costosas,
pero no necesariamente se han hecho recientemente. El tamaio de la inversion no
debe influir en el alcance de la proteccion, ya que la inversion disminuye con el
tiempo. Por otra parte el riesgo de recuperar la inversién depende de la naturaleza
del programa y de la cuestion econémica, mas que de la proteccion legal[4].

2. El marco normativo estadounidense y las objeciones a la patentabilidad de la
materia viva [arriba]

El sistema de patentes norteamericano tiene su fundamento en la seccion 8 del
articulo 1 de la Constitucion En ésta se confiere al Congreso la facultad de:
promover el progreso de la ciencia y de la técnica garantizando por un periodo
limitado de tiempo a los autores e inventores derechos de exclusiva sobre sus obras
y descubrimientos. El sistema norteamericano tiene, pues como, finalidad
fomentar la invencion y el desarrollo tecnoldgico[5].

Con base en esta disposicion el Congreso establecio un sistema de patentes desde
1790. El Tribunal Supremo sostuvo que, en la construccion del sistema de patentes,
el Congreso debe equilibrar el incentivo a la innovacion por via del monopolio de
patentes con los costos sociales. Por esta razon, el Congreso no puede autorizar la
concesion de patentes que privaticen el conocimiento de dominio publico o el libre
acceso a materiales que ya estén disponibles. Innovacién, avance técnico y
conocimientos Utiles son los requisitos que debe reunir una invencion para cumplir
con el mandato constitucional de promover el progreso de la técnica[6].
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2.1. Utility Patent Act de 1952

La legislacion federal norteamericana en materia de patentes arranca en 1790 con
la An Act to progress of the Arts misma sufre modificaciones hasta llegar a la
vigente de 19 de julio de 1952, antecedente que origind la redaccion al Titulo 35
del United States Code (USC)

La patentabilidad de las invenciones en los Estados Unidos esta condicionada al
cumplimiento de ciertos requisitos exigidos por la Oficina de Patentes y Marcas del
Departamento de Comercio (USPTO, por sus siglas en inglés), que han ido
evolucionando a lo largo del tiempo.

El sistema de patentes norteamericano adopta un concepto de invencion similar al
europeo, pero utiliza una técnica legislativa diferente. En la Ley de Patentes de
1790 se concedia la proteccion de la patente a cualquier técnica, manufactura,
mecanismo, maquina o implemento Util o sobre cualquier mejora de éstos. Esta
regulacion fue modificada en la ley de 1793, estableciendo las cuatro categorias de
invenciones patentables. Desde ese momento se conceden patentes sobre
cualquier técnica, maquina, manufactura o composicion de materia o sobre
cualquier mejora novedosa y util. En la legislacion vigente, en el 35 USC 101 se
mantiene la terminologia pero fue objeto de clarificacion lingiiistica sustituyendo
el término “técnica” por el término “proceso”, abarcando éste ultimo término:
procesos, técnicas y métodos.[7]

2.1.1. Requisitos de patentabilidad

a) Novedad.- Los incs. a), e) y g) del 35 USC 102 regulan el requisito de la novedad
para obtener una patente norteamericana. Como hemos visto lineas arriba, el
requisito de novedad consiste en que la invencién no esté comprendida en el
estado de la técnica. Una reivindicacion[8] de patente se considera comprendida
en el estado de la técnica si no ha sido reclamada antes de la fecha de la
invencion.

Se considera como fecha de la invencion, la fecha en la cual es llevada a la
practica. La prioridad en el Derecho de patentes norteamericano esta basada en el
sistema del “primero en inventar”. El caso norteamericano es Unico entre todas las
naciones industrializadas, quienes han adoptado el sistema “primero en solicitar”.
Por lo tanto, en Estados Unidos, puede darse el caso de que un solicitante sea el
segundo en presentar su solicitud, pero se le puede otorgar la patente si prueba
que fue el primero en inventar el objeto[9].

Para que una invencion esté comprendida en el estado de la técnica es necesario
que exista identidad de la invencion. La identidad se produce cuando cada uno de
los elementos que se reclaman si se halla, expresa o tacitamente, en alguna
solicitud de patente que se encuentre en el estado de la técnica[10], o bien que
haya sido incorporada a una invencion o llevada a la practica.

b) Utilidad.- A primera vista el requisito de utilidad parece superfluo ya que en
escasas ocasiones la falta de utilidad es una causa de anulacion de la patente[11]
Este requisito es facil de cumplir para las patentes sobre invenciones mecanicas y
eléctricas; la utilidad puede inferirse de los diagramas y dibujos. Por el contrario,
la utilidad es un requisito dificil de cumplir en las invenciones biotecnolégicas.



c) No obviedad.- El 35 USC 103 a) establece que “el objeto de una invencion sera
obvio si puede ser obtenido del estado de la técnica por un experto en la materia”
2.1.2.- Contenido y alcance.

En el 35 USC 154 se regula el ius prohibendi del monopolio de la patente. En esta
seccion se confiere al titular de la patente el derecho de excluir a cualquier
tercero de la elaboracion, uso, oferta en venta o venta de la invencion en los
Estados Unidos o su importacion a los Estados Unidos. De forma similar, se
establece en el 35 USC 271 a) que cualquiera que sin autorizacion fabrique, use,
ofrezca en venta, o venda cualquier invencion en los Estados Unidos o la importe a
este pais durante el periodo de vigencia del monopolio que otorga la patente , esta
cometiendo una infraccion de la patente.

Asi pues, la patente concede a su titular cinco derechos basicos de exclusion:
fabricacion, uso, oferta de venta, venta e importacion. Notese que la concesion de
una patente no confiere el derecho a fabricar, utilizar, ofrecer en venta, vender o
importar su producto sino a excluir a los demas[12].

2.1.3. Descripcion

Las reivindicaciones contenidas en la solicitud de patente deben contener una
descripcion escrita de la invencion, de la forma 'y el proceso para elaborarla y
utilizarla, de forma completa, clara concisa y exacta de forma tal que permitan a
un experto en la materia realizar y utilizar la invencion. Esta descripcion debera
contener la mejor forma posible de realizar la invencion[13]. Asi pues, la
descripcion escrita debe cumplir con dos requisitos: permitir a un experto en la
materia ejecutar la invencion (enablement); y describir la mejor forma de ejecutar
la invencion (best mode). Estos dos elementos representan un obstaculo para la
patentabilidad de las invenciones sobre materia viva, como veremos en el proximo
apartado.

3. Objeciones a la patentabilidad de la materia viva [arriba]

El sistema de patentes fue originalmente concebido para las invenciones en el
campo de la fisica y la mecanica. La materia viva, como bien juridico, tiene
algunas peculiaridades que le confieren caracteristicas especiales. Si comparamos
un grifo, materia patentable, y una planta, un ser vivo, las diferencias son
notables: En primer lugar, la materia viva se puede reproducir generando objetos
idénticos o similares. Las plantas mismas muestran una variabilidad intrinseca y en
esto puede influir el ambiente. Los objetos mecanicos varian Unicamente
dependiendo de cambios controlados o aleatorios, en el procedimiento de
fabricacién y la calidad de la materia prima. Cuando un obtentor desarrolla una
nueva planta maneja algo que ya existe en la naturaleza y, por lo tanto, el
requisito de novedad se torna discutible[14]. Pues bien, en este apartado
expondremos las principales objeciones que se han opuesto a la patentabilidad de
la materia viva y los vegetales.

3.1. Materia patentable
3.1.1. Productos de la naturaleza

El término productos de la naturaleza tiene dos acepciones contrarias a sendos
elementos del sistema de patentes: la primera de ellas, se opone al término
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manufactura como materia patentable. Etimologicamente manufactura es un
objeto hecho por la mano del hombre, y no solamente por la naturaleza. La
segunda es opuesta al requisito de la novedad., toda vez que un producto de la
naturaleza no es nuevo, sino algo preexistente.

En los Estados Unidos esta objecion aparecio explicitamente desde 1889 en el caso
Ex parte Latimer[15] y estuvo presente en las resoluciones del Tribunal Supremo en
American Fruit Growers v. Brogodex Co[16]. y Funk Bros Seed Co. v. Carlo
Inoculant Co[17].

Aplicada al campo de las obtenciones vegetales, esta objecion se plantea de esta
forma: los productos de los obtentores, aun cultivados artificialmente, no son el

resultado de la creatividad y, por lo tanto, no son invenciones. En otras palabras:
son productos de la naturaleza y, por ende no son inventos[18]. Esta objecion ha
sido superada en los Estados Unidos en los casos Bergy[19] y Chakrabarty[20].

En el caso Bergy tanto la USPTO como el BOPA denegaron la patente por considerar
que su objeto era un producto de la naturaleza no reivindicable y por tratarse de
un organismo vivo. La CCPA rechazo estos argumentos y concedio la patente sobre
el microorganismo reivindicado. La CCPA declaro, en contra de la afirmacion de
que el SV constituye un producto de la naturaleza, que el cultivo puramente
bioldgico de este microorganismo no existe ni se encuentra en la naturaleza en la
forma, en que lo reivindicaba el solicitante; esto es, obra humana y Unicamente
puede obtenerse en un laboratorio bajo condiciones controladas[21].

En el caso Chakrabarty la USPTO rechazo la patente por las mismas razones que en
el caso Bergy. El BOPA confirmé la decision aunque estimo que no se aplicaba la de
los productos de la naturaleza. La CCPA fall6é en el mismo sentido y esgrimiendo las
mismas razones que en el caso Bergy. En esta resolucion el juez Baldwin en su
dissenting opinion,hizo hincapié en que el microorganismo reivindicado constituye
un producto de la naturaleza. Segun él hay que distinguir entre productos de la
naturaleza, productos manufacturados y productos intermedios. Los primeros son
obra de la naturaleza, los segundos son obra del hombre y los Gltimos son
productos que estan lo suficientemente modificados para ser obra del hombre. Y
comparando el caso Chakrabarty con Brogodex dijo que, en este caso, la bacteria
no se ve alterada en su esencia y por lo tanto es un producto seminatural no
patentable[22].

En el cerciorati de los casos Bergy y Chacrabarty —aunque en el caso Bergy el
solicitante desistié— el Tribunal Supremo de los Estados Unidos rechazé la postura
de la USPTO tendiente a denegar patentes sobre vegetales. El Tribunal Supremo
admitio la patentabilidad de microorganismos al amparo del 35 USC 101, y
desestimo los argumentos del Gobierno contra la patentabilidad. Este sostenia que
segln PPA y la PVPA, el Congreso habia otorgado proteccion a determinado tipo de
plantas que de otra forma no serian patentables, porque los seres vivas estaban
excluidos de las categorias manufactura y composicion de materia. Ademas el
Gobierno sostenia que, toda vez que el Congreso no habia previsto la
patentabilidad de los microorganismos en el momento de promulgar el 35 USC 101,
quedaban excluidos de la patentabilidad[23]

En punto a la finalidad de la PPA y de la PVPA, el Tribunal Supremo sefal6 que
estas leyes obedecieron a la necesidad de superar los obstaculos para la
patentabilidad de determinadas invenciones vegetales, concretamente el hecho de
tratarse de productos de la naturaleza y la suficiencia de la descripcion. De esta



suerte, el Tribunal Supremo rechazo la objecion de que tales leyes responden al
proposito de incluir las invenciones de la naturaleza animada entre las categorias
de invenciones patentables, excluidas del 35 USC 101[24]

3.1.2. Organismos vivos

Esta objecion no le niega a las técnicas de obtencion vegetal su actividad inventiva
sino que desconfia de las técnicas que afectan a la materia viva[25]. De acuerdo
con los autores que sostienen esta postura las leyes de patentes estan disefadas
para técnicas inanimadas. En el caso de las invenciones sobre materia viva, estas
no son patentables por la especial naturaleza de su objeto.

Habiamos adelantado lineas arriba que -en Estados Unidos- esta objecion junto con
la de los productos de la naturaleza fue superada definitivamente en el caso Bergy
y en el caso Chackrabarty.

3.2. Incumplimiento de los requisitos de patentabilidad

Aunque en el campo de las invenciones mecanicas este requisito no presenta mayor
obstaculo para la patentabilidad; sin embargo, en el campo de las invenciones que
tienen por objeto materia viva, éstas tienen cierta dificultad para cumplir las dos
condiciones que garantizan la aplicacion industrial: la repetibilidad y la
descripcion[26]. En Norteamérica el tema que nos ocupa se ha enfocado, desde un
principio, de manera distinta que en Alemania. La duplication de la invencion
microbioldgica, por parte de un técnico en la materia (35 USC 112), puede
satisfacerse mediante el “enablement” del microorganismo empleado u obtenido
en la invencion reivindicada. En el Derecho norteamericano, pues, la repetibilidad
se reemplaza por el principio del deposito y de la accesibilidad del correspondiente
microorganismo. Y desde este angulo se debe contemplar el requisito de la
repetibilidad de la invencion, en su aplicacion al campo de las invenciones
microbiologicas[27].

3.2.1. La descripcidn

La descripcién de la invencion constituye una de las piezas basicas del sistema de
patentes. La concesion de una patente presupone que el solicitante de la misma ha
descrito o expuesto la invencion de manera suficientemente clara y completa para
que pueda ser ejecutada por un experto en la materia. Las invenciones sobre
materia viva no se sustraen del cumplimiento de este principio[28].

En los campos de la mecanica, la fisica y la quimica organica existe una relativa
facilidad para definir la invencion y transmitir la informacion adecuada para que
un experto en la materia lleve a cabo la invencién. Con el advenimiento de las
invenciones bioldgicas como las enzimas y las células, el lenguaje escrito resultd
insuficiente para describir la invencion. No solamente porque la composicion de
estas estructuras es muy complejay, por lo tanto, dificil de reproducir, sino que es
dificil facilitar una adecuada descripcion que permita al lector llevar a cabo la
fabricacion del producto[29].

En las invenciones sobre plantas hay caracteristicas que pueden ser descritas como
las caracteristicas morfologicas, la resistencia a los pesticidas; pero existen otras
como el olor y el sabor que no pueden ser descritas de forma adecuada. En los
Estados Unidos se considera que las plantas no son susceptibles de cumplir el



requisito de la descripcion por escrito, ya que diferenciar a una planta nueva por la
descripcion es casi imposible[30]. Para superar este problema, un buen numero de
oficinas nacionales de patentes implantaron, como requisito complementario a la
descripcion, el requisito del deposito de microorganismo en una institucion de
cultivos.

Fue en el caso Argoudelis[31] que se regulo el procedimiento del deposito con el
fin de cumplir con el requisito de la descripcion (enabling disclosure) en los
Estados Unidos. La CCPA establecié que bastaba con que el deposito del
microorganismo se realizara a mas tardar en la fecha de presentacion de la
solicitud de patente y no era necesario que el microorganismo estuviese a
disposicion del publico en el momento de la presentacion de la solicitud, sino que
podria diferirse hasta el momento en que se concediera la patente. El requisito del
enabling disclosure se cumplia con permitir al examinador de la USPTO determinar
si un experto en la materia puede llevar a cabo la invencion[32].

En el ambito internacional y sobre la base de que habia un gran consenso en torno
al procedimiento del depdsito, la Oficina de Patentes del Reino Unido planteo la
cuestion del deposito a la OMPI. En 1973 se comenzd a tratar de internacionalizar
el procedimiento con el fin de que se pudiese depositar en una instancia
oficialmente reconocida para solicitudes de patente a escala internacional. Este
hecho trajo como resultado la firma en 1977 del Tratado de Budapest[33] para el
Reconocimiento Internacional del Deposito de Microorganismos a los fines del
Procedimiento en Materia de Patentes, que entrd en vigor a finales de 1980.

Por virtud de este acuerdo, una institucion de deposito de cultivos puede
convertirse en una Autoridad Internacional de Depdsito cumpliendo los requisitos
de la legislacion nacional y los del Tratado. En punto a la accesibilidad al publico,
la Regla 11 de implementacién del Tratado regula el procedimiento de acceso, que
consiste basicamente en que la oficina de patentes que haya publicado la solicitud
de patente del microorganismo depositado, expedira un certificado al tercero con
el cual podra acudir a la autoridad de depdsito. De este modo se informa a esta
autoridad que el tercero tiene la autorizacion para recibir la informacion[34].

3.3. Exclusiones legales
3.3.1. Principio de especialidad

Esta objecién consiste en que las plantas no pueden ser patentadas pues existen
leyes que protegen especificamente las obtenciones vegetales. Esto es con base en
el CUPQV de 1961 establecia que las plantas se podian proteger por un titulo de
proteccion especial o por patente, pero no por ambas. Cuando un pais otorgaba un
titulo de proteccion especial, automaticamente las plantas quedaban excluidas de
la proteccion del sistema de patentes. En Estados Unidos esta exclusion fue
planteada en 1984 cuando la USPTO dispuso retirar la proteccion por patente a
todas las plantas que estuviesen protegidas por la PPA o la PVPA, ya que ambas
leyes son las dos Unicas formas de proteccion para plantas[35]. En el proximo
capitulo analizaremos las modificaciones al CUPQV vy los casos Hibberd y Pioneer
Hi-Breed en las cuales ha sido superado esta postura.

3.3.2. La declaracidn expresa del Congreso de los Estados Unidos de Norteamérica



Esta objecion fue planteada por el juez Miller (seguido por el juez Baldwin) en la
dissentingopinion del caso Bergy en la CCPA. De acuerdo con el juzgador hay que
excluir del ambito del 35 USC 101 la patentabilidad de los microorganismos porque
tal ha sido la voluntad del legislador. La promulgacion de la PPA 'y la PVPA,
evidencia que el Congreso no ha querido incluir en el 35 USC 101 los organismos
vivos. A este respecto, el Juez Miller afirma que el Congreso estimo6 necesario
promulgar una ley para extender la proteccion por medio de la patente a cierto
tipo de plantas. Al establecer esta proteccion, en una ley separada del derecho de
patentes, se comprueba que el Congreso no ha pretendido que las plantas u otros
organismos quedaran dentro del ambito de los términos manufactura y composicion
de materia[36]

4. Los casos Hibberd y Pionner Hi Breed, la aceptacion plena de la
patentabilidad de materia viva [arriba]

El principio de especialidad sostenido por la USPTO fue duramente criticado y se
esperaba que fuese revisado por algin Tribunal. En septiembre de 1985, la Camara
de Apelaciones de la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos de
Norteamérica (BOPA, por sus siglas en inglés) concedid una patente que habia sido
denegada por la Divisién de Examen de la USPTO acabando con el principio de
especialidad: el caso Hibberd[37].

En el caso Hibberd el solicitante recurrié ante el BOPA la denegacion de una
patente sobre semillas de maiz hibrido. El BOPA concedi6 la patente basandose en
dos supuestos:

En primer lugar, las reivindicaciones sobre semillas, plantas y cultivos celulares son
patentables bajo el 35 USC 101, ya que el Tribunal Supremo desde el caso
“Chakrabarty” habia establecido que toda creacion humana podria ser objeto de
patente. En segundo lugar, el BOPA establecié que no habia indicio alguno en la
historia legislativa, en el sentido de que la PPA o la PVPA hubiesen sido
promulgadas para limitar el 35 USC 101. De hecho, en el Informe del Senado sobre
la PVPA se establecio que esta ley no afectaba a la proteccion disponible —bajo el
sistema de patentes— para ese tipo de plantas. El BOPA otorgd particular
importancia al principio de que “las exclusiones no se hacian por implicacion” y
que “cuando dos leyes eran capaces de coexistir y no habia alguna manifestacion
del Congreso, las dos eran efectivas”. Esto le llevd a analizar si existia conflicto
entre la PPA, la PVPA y la UPA, pero no encontré conflicto grave[38].

Hoy en dia las patentes sobre plantas —similares al caso Hibberd— se conceden con
regularidad y sin mayor controversia. Sin embargo, existe cierta inquietud sobre la
forma en que se reivindican las invenciones. Se cuestiona la forma de definir la
invencion del modo que lo hizo Hibberd; esto es, en funcion del resultado que
esperaba obtener. La reivindicacion primera de Hibberd no describe el método de
obtencion, que no se limitaba a un cultivo celular, sino que pudiera abarcar
modificaciones genéticas, seleccion de mutantes, etc. Aun mas: solamente se
expresaba el minimo de triptéfano en el resultado deseado, y no el maximo. Si
esta forma de presentar las reivindicaciones se extiendiese a otras areas —por
ejemplo, las maquinas— las invenciones no se definirian en términos estructurales,
sino en términos de su poder o consumo de combustible; o en el caso de las
medicinas, se definirian en términos de su efectividad para curar y no de su
composiciéon quimica[39].
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Después del caso Hibberd, Donald J. Quigg,Commissioner de la USPTO, anuncié que
la Oficina de Patentes norteamericana analizaria las solicitudes en las que se
reivindicaran plantas per se, semillas y partes de plantas. Desde ese momento se
han concedido muchas patentes sobre plantas[40].

El criterio de la BOPA en el caso Hibberd fue confirmado por el Tribunal Supremo
Norteamericano en el caso J.E.M. AG Supply, Inc., dba Farm Advantage, Inc. v.
Pioneer Hi-Bred Internacional en su sentencia de 10 de diciembre de 2001[41]. El
Tribunal Supremo, hizo referencia al caso Chakrabarty. Arguyé que “El Congreso
contemplod que a las patentes habia que darles un ambito amplio de aplicacion”,
para cumplir con el mandato constitucional de promover el progreso de la cienciay
los beneficios sociales y economicos que trae consigo. El Tribunal Supremo
establecio que en el caso Chakrabarty no se habia encontrado restriccion alguna en
la PPA y la PVPA a la patentabilidad de los vegetales bajo el 35 USC 101. El hecho
que el Congreso no hubiese previsto la ingenieria genética no significa que para
patentar materia viva se requiera una autorizacion expresa del Congreso[42].

El Tribunal Supremo examind algunas secciones relevantes de la PPA y la PVPA. No
encontro razon alguna para impedir la coexistencia de las patentes con dichas
leyes. La PPA concede proteccion para plantas de reproduccion asexual, sus
requisitos son menos estrictos que los que de las patentes, vr. gr.,ninguna patente
de plantas sera declarada invalida por no cumplir con los requisitos del 35 USC 101
proporcionando una descripcion lo mas completa y razonable posible. El Tribunal
Supremo concluyd su analisis estableciendo que la PPA no declara que sea la via
exclusiva para proteger plantas. Por otro lado, en 1970 el Congreso autorizd
expresamente una proteccion similar a las patentes para ciertas variedades de
reproduccion sexual bajo la PVPA. Se concedera un certificado de proteccién al
obtentor de una variedad nueva, distinta estable y uniforme. La PVPA limita el
alcance de los derechos del obtentor con los privilegios del agricultor y del
investigador. Una patente para plantas requiere una descripcion de la planta con
suficiente especificidad para permitir a otros realizar la invencién cuando la
patente expire, incluyendo un depoésito de la materia bioldgica en una institucion
de deposito accesible al publico, por el contrario en la PVPA solamente se exige el
depdsito de la semilla. El Tribunal Supremo no encontré razon para interrumpir la
practica de la USPTO de conceder aproximadamente, 1800 patentes sobre plantas
en los ultimos 20 afos[43].

Conclusiones [arriba]

I. El descubrimiento de la estructura de del ADN por Francis Crick y James Watson
abrié la puerta al desarrollo de una industria biotecnolégica moderna. La nueva
generacion de invenciones biotecnoldgicas se ha construido a partir de las bases de
la biotecnologia preexistente con las contribuciones de otras areas de la
tecnologia. La llave de bdveda de esta tecnologia reside en los nuevos usos de
organismos obtenidos por técnicas de ADN recombinante, fusion celular e inyeccion
transgénica. La nueva biotecnologia ha hecho posible grandes avances en la
medicina, farmacia, alimentacion, manejo de residuos y en ecologia. Bajo la
influencia de la microbiologia, los materiales en estado natural pueden
transformarse en productos comercialmente valiosos como: acidos; alcoholes y
solventes; aminoacidos, vitaminas y hormonas;)alimentos y bebidas; vy,
antibidticos.

Il. Las patentes juegan un papel importante en la comercializacién de productos
biotecnologicos. Ademas de los grandes de requerimientos de capital para
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investigacion y desarrollo, la industria de la biotecnologia necesita un apoyo
economico considerable para superar el proceso de aprobacion de la Federal Drug
Administration (FDA). Disponer de ese dinero depende de la posibilidad de asegurar
la patentabilidad del producto. En Wall Street, las empresas biotecnologicas que
tienen medicamentos aprobados por la FDA se distinguen claramente de las que no
lo tienen. Una vez que una empresa obtiene la aprobacion de la FDA para un
medicamento, sus acciones se disparan.

[ll. El marco normativo en los Estados Unidos de Norteamérica relativo a la
innovacion tiene su fundamento constitucional en la seccion 8 del articulo 1 de la
Constitucion Norteamericana. Este precepto confiere al Congreso de los Estados
Unidos la facultad de promover el progreso de la ciencia y de la técnica
garantizando por un periodo limitado de tiempo a los autores e inventores
derechos de exclusiva sobre sus obras y descubrimientos. Con esta base
constitucional el Titulo 35 del USC contiene la UPA que considera patentable
cualquier proceso, manufactura, mecanismo, maquina o implemento Util o sobre
cualquier mejora de éstos. Exige como requisitos para conceder una patente la
novedad, la utilidad y la no obviedad. Se exige como requisito de la solicitud la
descripcion de la invencion.

IV. La configuracion del sistema de patentes norteamericano sefnalada en el inciso
anterior, dio pie a una serie de objeciones que se esgrimieron a lo largo del siglo
XX para evitar la patentabilidad de invenciones en materia viva. En el presente
trabajo analizamos -a grandes rasgos- tres tipos de exclusiones: por la materia
patentable, por el incumplimiento de los requisitos de patentabilidad y por
motivos legales.

V. En el caso Bergy tanto la USPTO como el BOPA denegaron una patente por
considerar que su objeto era un producto de la naturaleza no reivindicable y por
tratarse de un organismo vivo. La CCPA rechazo estos argumentos y concedié tal
patente sobre el microorganismo reivindicado. La CCPA declard, en contra de la
afirmacion de que el SV constituye un producto de la naturaleza, que el cultivo
puramente bioldgico de este microorganismo no existe ni se encuentra en la
naturaleza en la forma, en que lo reivindicaba el solicitante; esto es, obra humana
y Unicamente puede obtenerse en un laboratorio bajo condiciones controladas. El
Tribunal Supremo Norteamericano acepto la patentabilidad de materia viva per se.

VI. La falta del requisito de la descripcion (oenablement) fue sustituida por el
depdsito de la invencion. Se adopto el Tratado de Budapest sobre depésito de
microorganismos en el cual se establecen las pautas que han de contemplar para la
realizacion del mismo a fin de cumplir con el requisito de la descripcion

VII. La objecion de la declaracion expresa del Congreso y el principio de prioridad
fueron superados definitivamente en los casos Hibberd y Pioneer Hi Breed al final
de los cuales el Tribunal Supremo Norteamericano abrié la patentabilidad a todo
tipo de invenciones en materia viva siempre que cumpliese con los requisitos del
sistema de patentes de la UPA.
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[2] La caracteristica estructura del ADN asemeja a una escalera de doble hélice.
Los “lados” de la molécula de ADN estan formados por azucares de fosfato y los
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Los nucleodtidos -pares de bases- son los elementos del cédigo genético, el ADN es
un tipo de alfabeto en el que las pares de bases codifican determinados
aminoacidos. Tres nucledtidos hacen un codon, y cada codon tiene el cédigo para
fabricar un aminoacido. Hay un codon por cada uno de los veinte aminoacidos que
forman una proteina. A través de complejos procesos de transcripcion y
traduccion, una secuencia de codones es descifrada por el ADN para producir
proteinas especificas. Sin embargo, cualquier alteracion en los pares de bases,
tiene como resultado una mutacioén, con el efecto de crear una proteina diferente
a la que originalmente codificaba el ADN.

Las proteinas tienen un papel de ejecucion de muchas funciones intra y extra-
celulares. Ademas de su papel de estructura para formas los organelos celulares,
las proteinas son enzimas responsables de catalizar muchas reacciones quimicas
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patent aplications: the implicationd of the USPTO written description requirement
guidelines on the biotechnology industry” en IPLR Vol 33 No 3 (2001) pp 193-196
[3] Ibid p 196
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Inventions” en EIPR Vol 10 No 10 (1998) pp 298-299

[5] Sobre esta disposicion el Tribunal Supremo de los Estados Unidos ha establecido
que es a la vez una facultad y un limite: la facultad de conceder el monopolio de
patente proviene de los siglos XVI y XVII en que la Corona Britanica concedia
monopolios bajo el Statute of Monopolies; y el limite consiste en que solo se
otorgara ese monopolio a las invenciones técnicas utiles, evitando con esto la
arbitrariedad que cometia la Corona al otorgar monopolios a sus allegados
basandose en el favoritismo. En Graham v. John Deere Co, 383 U.S. 1, 5-6 (1966)
[6]Ibidem

[7] BEIER, F, STRAUSS, J,”Patents in a time of rapid scientific and technological
change: inventions in biotechnology” enBiotechnology and Patent protection an
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[8] La reivindicacion en una patente constituye el elemento mas importante, pues
determina el contenido y alcance de su proteccion Vid. Magana Rufino J.M.
Derecho de la Propiedad Industrial en México, ed. PorrGia, México 2011, p. 26. Para
un analisis detallado de como debe redactarse una reivindicacion Vid. Delgado
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[10] En los incisos a); e) y g) del 35 USC 102 se establecen las pautas para
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abandonada, suprimida u oculta. Ibidem 198-202
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apariencia y las caracteristicas de la fruta permanecen iguales. De acuerdo con
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cit. pp 42-43

[37] Hibberd solicité una patente para semillas de maiz mutantes obtenidas por
cultivo celular con una cantidad elevada de triptéfano. El producto reivindicado
estaba descrito en la reivindicacion 1: Semillas de maiz con alto contenido de
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menos la misma cantidad minima de triptéfano. El Examinador de la USPTO
rechazo la patente por varias razones, entre las cuales estaba: que la invencion
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