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1. DESARROLLO DE LA BIOTECNOLOGIA

Desde mediados del siglo XVII el comerciante holandés
Van Leewenhoek descubri6 el sorprendente mundo de
los microorganismos; el hombre ha prestado una per-
manente atencién a estos seres no tanto por lo que son
cuanto por lo que hacen. En la actualidad son bien co-
nocidas las aplicaciones de microorganismos para la ob-
tencién de productos alimenticios (cerveza, vino, queso,
pan), para la produccion de sustancias (enzimas, alca-
loides) y reacciones quimicas (oxidacion, reduccion, etc)
y para la elaboracion de productos farmacéuticos (vita-
minas, antibidticos). Desde hace algunos anos se utili-
zan, con resultados alentadores, microorganismos en la
lucha contra la contaminacién del medio ambiente y
para la obtencion de nuevas fuentes de energia. Por ul-
timo, no puede pasar desapercibida la importancia que
para la ingenieria genética ha significado el descubri-
miento del Acido Desoxirribonucleico (ADN), que pre-
cisamente se encuentra en los microorganismos (en
todas las bacterias y en un buen nimero de virus )[1].
Con el desarrollo de los sistemas de patentes como
incentivo a la innovacién, una buena parte de la tec-
nologia aplicada la materia viva cumple con los requi-
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[1] BOTANA AGRA, M “La patentabilidad de las invencio-
nes microbiolégicas” en ADI Tomo — (1979-80) pp 29-31
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sitos de patentabilidad para productos y procesos iner-
tes, se ha creado cierta controversia en torno a la con-
cesion de derechos de exclusiva sobre esas invenciones.
En 1873, Luis Pasteur obtuvo una patente sobre mate-
ria 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 biotecnolégica. E1 ADN es conside-
rado la “molécula esencial de la vida” porque la infor-
macién 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

[2] La caracteristica estructura del ADN asemeja a una es-
calera de doble hélice. Los “lados” de la molécula de ADN
estan formados por azucares de fosfato y los “peldafios” por
bases, configuradas de tal forma que puedan encajar con el
otro lado. Las nucleétidos del ADN son adenina, citosina,
guanina y timina. Esas bases se complementan unas a
otras, asi la adenina solamente hace pareja con la timina,
mientras que la guanina siempre hace pareja con la cito-
sina. Esta complementariedad hace posible que el ADN
tenga siempre la misma estructura con respecto a cualquier
secuencia de bases.

Los nucleétidos -pares de bases- son los elementos del co-
digo genético, el ADN es un tipo de alfabeto en el que las
pares de bases codifican determinados aminoacidos. Tres
nucleétidos hacen un codén, y cada codén tiene el codigo
para fabricar un aminoacido. Hay un codén por cada uno
de los veinte aminoacidos que forman una proteina. A
través de complejos procesos de transcripcién y traduc-
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nueva generacion de invenciones biotecnologicas se ha
construido a partir de las bases de la biotecnologia pre-
existente con contribuciones de otras areas de la tecno-
logia. La llave de la béveda de esta nueva biotecnologia
reside sobre los nuevos usos de organismos obtenidos
por técnicas de ADN recombinante, fusion celular e in-
yeccion 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 mi-
crobiologia, los materiales en estado natural pueden
transformarse en productos comercialmente valiosos
como: acidos; alcoholes y solventes; aminoacidos, vita-
minas y hormonas;)alimentos y bebidas; y, antibioticos.

Las patentes juegan un papel importante en la co-
mercializacion de productos biotecnolégicos. Ademas
de los grandes de requerimientos de capital para in-
vestigacion y desarrollo, la industria de la biotecnolo-
gia necesita un apoyo econémico considerable para
superar el proceso de aprobacién de la Federal Drug
Administration (FDA). Disponer de ese dinero de-

cién, una secuencia de codones es descifrada por el ADN
para producir proteinas especificas. Sin embargo, cualquier
alteracién en los pares de bases, tiene como resultado una
mutacion, con el efecto de crear una proteina diferente a la
que originalmente codificaba el ADN.

Las proteinas tienen un papel de ejecucién de muchas fun-
ciones intra y extra-celulares. Ademas de su papel de es-
tructura para formas los organelos celulares, las proteinas
son enzimas responsables de catalizar muchas reacciones
quimicas con las que la célula se provee de energia y sinte-
tiza quimicos que son indispensables para su superviven-
cia. ViIdKARCZEWSKI, L “Biotechnological gene patent
aplications: the implicationd of the USPTO written descrip-
tion requirement guidelines on the biotechnology industry”
en IPLR Vol 33 No 3 (2001) pp 193-196
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pende de la posibilidad de asegurar la patentabilidad
del producto. En Wall Street, las empresas biotecno-
légicas que tienen medicamentos aprobados por la
FDA se distinguen claramente de las que no lo tienen.
Una vez que una empresa obtiene la aprobaciéon de la
FDA para un medicamento, sus acciones se disparan.

A comienzos de la década de los noventa, la joven in-
dustria de la biotecnologia experimenté un boom. Como
industria nueva, que se presentaba en escena, todos que-
rian tomar parte de ella, los cientificos dejaban sus traba-
jos para iniciar sus propias companias, los inversionistas
ofrecian gran cantidad de dinero para iniciar esas empre-
sas y la investigacién publica en biotecnologia consumia
todos los fondos disponibles. Sin embargo, la dificultad de
llevar los productos biotecnoldgicos al mercado por una
mala interpretacién de la investigacion cientifica o por en-
sayos clinicos que no contaban con aprobacion de la FDA.
Condujo a que el boom terminara. Ahora para obtener ca-
pital hay que establecer negociaciones con las empresas
farmacéuticas, estableciendo redes de colaboracion cien-
tifica, gastando el dinero de forma prudente. Podemos
decir que la industria biotecnolégica ha madurado y se en-
cuentra en un “segundo boom mas moderado”[3].

Para lograr aceptabilidad comercial, los nuevos resul-
tados de la biotecnologia deben cumplir una serie de re-
quisitos econdémicos, agricolas, industriales y sociales. El
mas significativo de los errores reside en la cantidad de
inversion que requieren las nuevas tecnologias, la inver-
s16n en biotecnologia —se dice- es “especialmente alta y
especialmente riesgosa” La preocupacién parece exage-
rada ya que muchas de esas invenciones no han sido con-
sideradas suficientemente. Los estudios de las companias
del sector demuestran que el costo de un laboratorio ce-
lular es el mismo que el de un programa clasico de obten-
ci6n vegetal. Para el inversionista, la tierra, instalaciones

[3] Ibid p 196
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y equipo agricola son inversiones costosas, pero no nece-
sariamente se han hecho recientemente. Kl tamano de
la inversién no debe influir en el alcance de la protec-
cién, ya que la inversion disminuye con el tiempo. Por
otra parte el riesgo de recuperar la inversion depende
de la naturaleza del programa y de la cuestién econé-
mica, mas que de la proteccion legal[4].

2. EL MARCO NORMATIVO ESTADOUNIDENSE Y LAS
OBJECIONES A LA PATENTABILIDAD DE LA MATERIA
VIVA

El sistema de patentes norteamericano tiene su fun-
damento en la seccion 8 del articulo 1 de la Constitu-
cion En ésta se confiere al Congreso la facultad de:
promover el progreso de la ciencia y de la técnica ga-
rantizando por un periodo limitado de tiempo a los au-
tores e inventores derechos de exclusiva sobre sus
obras y descubrimientos. El sistema norteamericano
tiene, pues como, finalidad fomentar la invencién y el
desarrollo tecnologicol[5].

[4] HEITZ, A “Intellectual Property in New Plant Varieties
and Biotechnological Inventions” en EIPR Vol 10 No 10
(1998) pp 298-299

[5] Sobre esta disposicién el Tribunal Supremo de los Es-
tados 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 Brita-
nica 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 arbi-
trariedad 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)
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Con base en esta disposicion el Congreso establecid
un sistema de patentes desde 1790. El Tribunal Su-
premo sostuvo que, en la construccién del sistema de
patentes, el Congreso debe equilibrar el incentivo a la
innovacioén 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 co-
nocimiento de dominio publico o el libre acceso a ma-
teriales que ya estén disponibles. Innovaciéon, avance
técnico y conocimientos utiles son los requisitos que
debe reunir una invencién para cumplir con el man-
dato constitucional de promover el progreso de la téc-
nica[6].

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 originé
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 invencién similar al europeo, pero utiliza
una técnica legislativa diferente. En la Ley de Paten-
tes 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, es-
tableciendo las cuatro categorias de invenciones pa-

[6]Tbidem
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tentables. Desde ese momento se conceden patentes
sobre cualquier técnica, maquina, manufactura o com-
posiciéon de materia o sobre cualquier mejora novedosa
y util. En la legislacién vigente, en el 35 USC 101 se
mantiene la terminologia pero fue objeto de clarifica-
cion linglistica sustituyendo el término “técnica” por
el término “proceso”, abarcando éste dltimo término:
procesos, técnicas y métodos.[7]

2.1.1. Requisitos de patentabilidad

a) Novedad.- Los incs. a), e) y g) del 35 USC 102 regu-
lan el requisito de la novedad para obtener una pa-
tente norteamericana. Como hemos visto lineas
arriba, el requisito de novedad consiste en que la in-
vencion no esté comprendida en el estado de la técnica.
Una reivindicacion[8] de patente se considera com-
prendida en el estado de la técnica si no ha sido recla-
mada 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 De-
recho de patentes norteamericano esta basada en el sis-
tema del “primero en inventar”. El caso norteamericano
es unico entre todas las naciones industrializadas, quie-

[7] BEIER, F, STRAUSS, J,”Patents in a time of rapid
scientific and technological change: inventions in biotech-
nology” enBiotechnology and Patent protection an interna-
tional review F. BEIER et al OCDE, Paris, 1985 p 2

[8] La reivindicacién 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 Pro-
piedad Industrial en México, ed. Porrua, México 2011, p.
26. Para un analisis detallado de como debe redactarse una
reivindicacién Vid. Delgado Reyes J., Patentes de Inven-
cién, Disefios y Modelos Industriales, ed.Oxford, México,
2001, p. 56 y ss.
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nes 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 es-
tado de la técnica es necesario que exista identidad de
la invencién. 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 invencién o llevada a la
practica.

[9] HALPERN, S, et al. Fundamentals of United States In-
tellectual Property Law: Copyright, Patent, and Trade-
mark Kluwer Law International, The Hague, 1999 pp
203-204

[10] En los incisos a); e) y g) del 35 USC 102 se establecen
las pautas para determinar el estado de la técnica. En el
inciso (a) se establece que la patente sera concedida al so-
licitante a no ser que “la invencién sea conocida o utilizada
por terceros en los Estados Unidos, patentada o descrita en
alguna publicacién en Norteamérica o en el extranjero con
anterioridad a la fecha de la invencién” En el inciso e) se
establece que una invencién se encuentra en el estado de
la técnica si esta descrita en una solicitud de patente con
fecha anterior a la fecha de la invencién que se esta reivin-
dicando. En el inciso g) se establece que se denegara la pa-
tente si la invencion objeto de la solicitud se ha realizado
previamente en los Estados Unidos por otra persona que
no la haya abandonado, suprimido u ocultado. Hay una
gran incertidumbre sobre como se puede usar esta seccion
para determinar el estado de la técnica. Es dificil que forme
parte del estado de la técnica una invencién que no sea ac-
cesible al publico si esta completa y no ha sido abandonada,
suprimida u oculta. Ibidem 198-202
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b) Utilidad.- A primera vista el requisito de utilidad
parece superfluo ya que en escasas ocasiones la falta
de utilidad es una causa de anulacién de la patente[11].
Este requisito es facil de cumplir para las patentes sobre
invenciones mecanicas y eléctricas; la utilidad puede in-
ferirse de los diagramas y dibujos. Por el contrario, la
utilidad es un requisito dificil de cumplir en las inven-
ciones biotecnologicas.

c¢) No obviedad.- El 35 USC 103 a) establece que “el ob-
jeto 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 elaboracidon, uso, oferta en venta o venta
de la invencion en los Estados Unidos o su importacion

[11] En Europa, este requisito adopta la forma del requisito
de la susceptibilidad de “aplicacién industrial”. Con algu-
nas diferencias, estos dos requisitos son fundamentalmente
lo mismo Para definir la aplicaciéon industrial o la utilidad
es conveniente recurrir - en primera instancia - al uso
comun de dichos términos, que son basicamente dos formas
de decir que un objeto puede ser utilizado. Ahora bien ;qué
forma toma este requisito? En Europa claramente este cri-
terio es que exista posibilidad de utilizacion y no que esta
se haya dado en el pasado o se esté dando en el presente.
Asi una invencién que tiene aplicacién industrial, es aque-
lla capaz o susceptible de ser utilizada por o en la industria,
en un futuro. Para que en Norteamérica se cumpla el re-
quisito de utilidad, la invencién tiene que estar en uso. En
el momento de la solicitud de patente la invencién debe ser
util. Vid LLEWELLYN “Industrial Applicability/Utility
and Genetic Engineering: Current Practices in Europe and
the United States” en EIPR Vol 16 No 11 (1994) p 473-474
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a los Estados Unidos. De forma similar, se establece
en el 35 USC 271 a) que cualquiera que sin autoriza-
ci6n fabrique, use, ofrezca en venta, o venda cualquier
invenciéon en los Estados Unidos o la importe a este
pais durante el periodo de vigencia del monopolio que
otorga la patente , esta cometiendo una infraccién de
la patente.

Asi pues, la patente concede a su titular cinco de-
rechos 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 pa-
tente deben contener una descripcion escrita de la inven-
cion, 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 uti-
lizar la invencién. Esta descripcion debera contener la
mejor forma posible de realizar la invencion[13]. Asi
pues, la descripcion escrita debe cumplir con dos requi-
sitos: permitir a un experto en la materia ejecutar la in-
vencion (enablement); y describir la mejor forma de
gjecutar la invencion (best mode). Estos dos elementos
representan un obstaculo para la patentabilidad de las
invenciones sobre materia viva, como veremos en el pro-
ximo apartado.

[12] HALPERN S, et al. Fundamentals of United States In-
tellectual Property Law.. ob. cit. p 251
[13] 35 USC 112
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3. OBJECIONES A LA PATENTABILIDAD DE LA MATE-
RIA VIVA

El sistema de patentes fue originalmente concebido
para las invenciones en el campo de la fisica y la me-
canica. La materia viva, como bien juridico, tiene al-
gunas peculiaridades que le confieren caracteristicas
especiales. Si comparamos un grifo, materia patenta-
ble, y una planta, un ser vivo, las diferencias son no-
tables: En primer lugar, la materia viva se puede
reproducir generando objetos idénticos o similares.
Las plantas mismas muestran una variabilidad intrin-
seca y en esto puede influir el ambiente. Los objetos
mecanicos varian unicamente dependiendo de cambios
controlados o aleatorios, en el procedimiento de fabri-
cacion y la calidad de la materia prima. Cuando un ob-
tentor 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 acepcio-
nes contrarias a sendos elementos del sistema de paten-
tes: la primera de ellas, se opone al término manufactura
como materia patentable. Etimologicamente manufac-
tura es un objeto hecho por la mano del hombre, y no so-
lamente por la naturaleza. La segunda es opuesta al

[14] NUEZ VINALS, F “La proteccién mediante patente de
las obtenciones vegetales” enComunicaciones Instituto de De-
recho y Etica Industrial, Numero Extraordinario 2001 p 101.
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requisito de la novedad., toda vez que un producto de la
naturaleza no es nuevo, sino algo preexistente.

En los Estados Unidos esta objecién apareci6 expli-
citamente desde 1889 en el caso Ex parte Latimer[15]
y estuvo presente en las resoluciones del Tribunal Su-
premo en American Fruit Growers v. Brogodex Co[16].
y Funk Bros Seed Co. v. Carlo Inoculant Co[17].

[15] En este caso, el Comissioner of Patentsconsiderd que
no se deberia conceder una patente sobre la fibra de las
agujas del Pinus australisporque era un producto natural
y por lo tanto impatentable, porque se concederia al solici-
tante de la patente un monopolio sobre arboles cultivados
y sobre los que se encuentran en el bosque lo cual va en con-
tra de la legislacion de patentes. COOPER, OBiotechnology
& the Law, Thompson West, 2002 Vol 1 p 3-22

[16]En 1931 el Tribunal Supremo denegé una solicitud de
patente en American Fruit Growers Inc. v. Brogodex que
reivindicaba naranjas con la cascara impregnada de bérax
en una cantidad pequena pero suficiente para resistir una
enfermedad causada por un hongo. El Supremo establecié
que el ponerle bérax al fruto natural no le anade una pro-
piedad o caracteristica nueva. La sustancia lo tinico que
hace es hacer que la fruta sea resistente a un hongo, sin
embargo la apariencia y las caracteristicas de la fruta per-
manecen iguales. De acuerdo con COOPER la sentencia
tiene 3 errores: primero, la resistencia al hongo puede ser
una nueva cualidad de la naranja de Brogodex, y le hubiese
dado un atractivo comercial; en segundo lugar, parte de
una concepcidén que para considerar algo como manufactura
debié haber sufrido una transformacién muy grande; y en
tercer lugar, no establece un criterio para determinar
cuando un producto de la naturaleza se transforma en ar-
ticulo de manufactura. COOPER, IBiotechnology & the
Law ob. cit. pp 3-22. 3-23

[17]Este fue el primer caso sobre biotecnologia que abordo
el Tribunal Supremo. Funk reivindicaba un tratamiento de
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Aplicada al campo de las obtenciones vegetales, esta
objecién se plantea de esta forma: los productos de los
obtentores, aun cultivados artificialmente, no son el re-
sultado de la creatividad y, por lo tanto, no son invencio-
nes. En otras palabras: son productos de la naturaleza
y, por ende no son inventos[18]. Esta objecién ha sido su-
perada en los Estados Unidos en los casos Bergy[19] y
Chakrabarty[20].

leguminosas con varios tipos de bacterias que fijaban el ni-
trégeno a las raices de las leguminosas. El Tribunal Su-
premo desestimé la solicitud porque consideré que se
reclamaban leyes de la naturaleza con un nuevo uso. El so-
licitante lo Unico que hizo fue mezclar unas bacterias que
ya existian. Asi mismo para que se cumpla el requisito de
que haya una invencién las reivindicaciones deben aplicar
un fenémeno de la naturaleza con un fin util, y que el in-
vento no se encuentre comprendido en el estado de la téc-
nica. Una vez hallada las propiedades de las bacterias, la
mezcla es algo obvio. Ibidem pp 3-3 y 3-4.

[18] Vid OVERWALLE, G “Patent protection for plants: a
comparison of American and European spproaches” en
IDEAVol 39 No. 2 (1999) pp 148-149

[19] Malcolm E. Bergy John H. Coats y Vedpal S. Malik so-
licitaron una patente para un proceso para la produccién
de lincomicina utilizando el microorganismo Streptomices
vellosus (SV) el cual habia sido descubierto y aislado por el
solicitante de una muestra de suelo de Arizona. Bergy in-
ventd un proceso para la produccién de lincomicina, y en
dicho proceso el solicitante descubri6 el SV. Bergy solicitd
tanto la patente sobre el producto como sobre el proceso a
la USPTO. El proceso consistia en la fermentacion del SV
en una solucién acuosa nutritiva para producir lincomicina
en cantidades apreciables. La USPTO concedi6 la patente
sobre el producto pero Bergy queria también la patente
sobre el SV. Vid. COOPER, I Biotechnology & the Law ob.
cit. p 2-10
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En el caso Bergy tanto la USPTO como el BOPA de-
negaron la patente por considerar que su objeto era un
producto de la naturaleza no reivindicable y por tratarse
de un organismo vivo. La CCPA rechazé estos argumen-
tos y concedi6 la patente sobre el microorganismo rei-
vindicado. La CCPA declard, en contra de la afirmacién
de que el SV constituye un producto de la naturaleza,
que el cultivo puramente bioldgico de este microorga-
nismo no existe ni se encuentra en la naturaleza en la
forma, en que lo reivindicaba el solicitante; esto es, obra
humana y inicamente puede obtenerse en un laborato-
rio bajo condiciones controladas[21].

En el caso Chakrabarty la USPTO rechazo la pa-
tente por las mismas razones que en el caso Bergy. El
BOPA confirmé la decisién aunque estimd que no se
aplicaba la de los productos de la naturaleza. La CCPA
fallé en el mismo sentido y esgrimiendo las mismas ra-
zones que en el caso Bergy. En esta resolucion el juez
Baldwin en su dissenting opinioén,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

[20] Ananda Chakrabarty solicité una patente norteameri-
cana sobre una nueva variedad de bacteria capaz de degradar
los componentes del petrdleo de forma que estos pudiesen ser
consumidos por la fauna marina. Se trataba de una bacteria
Pseudomona a la cual se le habian anadido cinco tipos de plas-
midos capaces de degradar diferentes componentes de petro-
leo. Chackrabarty reclamaba el método para producir la
bacteria, la bacteria en si y la bacteria mezclada con el mate-
rial de cultivo(Solicitud Ser. No. 260, 563) En COOPER, IBio-
technology and the Law ob cit. p. 2-7

[21] BOTANA AGRA, M “La patentabilidad de las inven-
ciones microbioldgicas” ob. cit p 40 y COOPER, I Biotech-
nology and the Law ob. cit p 2-7
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naturaleza, los segundos son obra del hombre y los 1l-
timos son productos que estan lo suficientemente mo-
dificados 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 desistio— el Tribu-
nal Supremo de los Estados Unidos rechazo la postura de
la USPTO tendiente a denegar patentes sobre vegetales.
El Tribunal Supremo admiti6 la patentabilidad de micro-
organismos al amparo del 35 USC 101, y desestimo los ar-
gumentos del Gobierno contra la patentabilidad. Este
sostenia que segun 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 com-
posicion de materia. Ademas el Gobierno sostenia que,
toda vez que el Congreso no habia previsto la patentabili-
dad de los microorganismos en el momento de promulgar
el 35 USC 101, quedaban excluidos de la patentabili-
dad[23]

En punto a la finalidad de la PPA y de la PVPA, el Tri-
bunal Supremo senalé que estas leyes obedecieron a la ne-
cesidad de superar los obstaculos para la patentabilidad
de determinadas invenciones vegetales, concretamente el
hecho de tratarse de productos de la naturaleza y la sufi-
ciencia de la descripcién. De esta suerte, el Tribunal Su-
premo rechazdé la objecién de que tales leyes responden al
proposito de incluir las invenciones de la naturaleza ani-

[22] BOTANA AGRA, M “La patentabilidad de las inven-
ciones microbiolégicas” ob. cit. p 41

[23] COOPER, I Biotechnology and the Law ob. cit.pp 2-21
- 2-22 y LINCK, N “Patentable subject matter under Sec-
tion 101- Are Plants included? end PTOS Vol 67 No 9 (1985)
p 496
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mada entre las categorias de invenciones patentables, ex-
cluidas del 35 USC 101[24]

3.1.2. Organismos vivos

Esta objecion no le niega a las técnicas de obtencién
vegetal su actividad inventiva sino que desconfia de

[24] BOTANA AGRA, M “El Tribunal Supremo Norteameri-
cano se pronuncia a favor de la patentabilidad de los microor-
ganismos” en ADI” Tomo 6 (1979-80) p 421. El Tribunal
Supremo puso fin a una polémica sobre la finalidad de las
leyes especiales de patentes. El argumento principal de la
USPTO en contra de la patentabilidad de la materia viva era
la existencia de la PPA. Sostenia que, si bien antes de la PPA,
la legislacién no excluia explicitamente de la patentabilidad
a las plantas, fue necesario adoptar una legislacién especial
con el fin de recompensar a los horticulturistas y agricultores.
Si el 35 USC 101 hubiese sido concebido ampliamente no hu-
biera habido necesidad de promulgar una legislacién especi-
fica para las plantas. Basandose en United States v. Price, la
CCPA considero que la vision del Congreso en 1930 no era la
misma que en 1874 con respecto a la legislacién de patentes.
Aunque la Patent Act de 1874 no consideraba explicitamente
la patentabilidad de las variedades de reproduccién asexual,
no necesariamente significaba que hayan estado excluidas.
En el caso Chakrabarty por ejemplo, se hizo una interpreta-
cién de las intenciones del Congreso que deja abierta la posi-
bilidad de patentar plantas bajo el 35 USC 101. En el caso
Chakrabarty la CCPA estuvo de acuerdo con la USPTO en
que el fin de la PPA fue eliminar los obstaculos, que encon-
traban los obtentores para proteger sus inventos. Pero dife-
rian en lo que consideraban como obstaculo. Para la USPTO
el obstaculo era que las leyes de patentes no permitian la pa-
tentabilidad de la materia viva, para el solicitante, que el re-
quisito de la descripciéon era dificil de satisfacer. Vid
COOPER, I Biotechnology and the Law ob. cit. pp 2-26 — 2-27
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las técnicas que afectan a la materia viva[25]. De
acuerdo con los autores que sostienen esta postura las
leyes de patentes estan disefiadas para técnicas ina-
nimadas. En el caso de las invenciones sobre materia
viva, estas no son patentables por la especial natura-
leza de su objeto.

Habiamos adelantado lineas arriba que -en Esta-
dos Unidos- esta objecién 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 patentabili-
dad

Aunque en el campo de las invenciones mecanicas este
requisito no presenta mayor obstaculo para la patentabi-
lidad; sin embargo, en el campo de las invenciones que
tienen por objeto materia viva, éstas tienen cierta dificul-
tad 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 invencién microbiolégica, por parte
de un técnico en la materia (35 USC 112), puede satisfa-
cerse mediante el “enablement” del microorganismo em-
pleado u obtenido en la invencién reivindicada. En el
Derecho norteamericano, pues, la repetibilidad se reem-
plaza por el principio del depésito y de la accesibilidad del
correspondiente microorganismo. Y desde este angulo se
debe contemplar el requisito de la repetibilidad de la in-

[25] Vid. OVERWALLE. G, “Patent protection for plants...”
ob. cit. pp 150-151

[26] BERCOVITZ, A Los requisitos positivos de patentabi-
lidad en el Derecho Aleman Marcial Pons, Madrid, 1969 pp
100-101
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vencion, en su aplicacion al campo de las invenciones mi-
crobiologicas[27].

3.2.1. La descripcion

La descripcion de la invencion constituye una de las pie-
zas basicas del sistema de patentes. La concesion de una
patente presupone que el solicitante de la misma ha des-
crito o expuesto la invencién 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 princi-
pio[28].

En los campos de la mecanica, la fisica y la quimica
organica existe una relativa facilidad para definir la
invencion y transmitir la informacién adecuada para
que un experto en la materia lleve a cabo la invencion.
Con el advenimiento de las invenciones biolégicas
como las enzimas y las células, el lenguaje escrito re-
sulté insuficiente para describir la invenciéon. No sola-
mente porque la composicion de estas estructuras es
muy compleja y, por lo tanto, dificil de reproducir, sino
que es dificil facilitar una adecuada descripciéon que
permita al lector llevar a cabo la fabricacion del pro-
ducto[29].

En las invenciones sobre plantas hay caracteristi-
cas que pueden ser descritas como las caracteristicas
morfologicas, la resistencia a los pesticidas; pero exis-
ten otras como el olor y el sabor que no pueden ser des-
critas de forma adecuada. En los Estados Unidos se

[27] BOTANA AGRA, M “La patentabilidad de las inven-
ciones microbioldgicas” ob. cit. pp 47-48

[28] Ibidem p 48

[29] CRESPI R “Patent protection in Biotechnology: Ques-
tions, answers and observations” en Biotechnology and pa-
tent protection an international review ob. Cit p 5
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considera que las plantas no son susceptibles de cum-
plir el requisito de la descripcién 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 im-
plantaron, como requisito complementario a la des-
cripcion, el requisito del depdsito de microorganismo
en una institucion de cultivos.

Fue en el caso Argoudelis[31] que se regul6 el pro-
cedimiento del depdsito con el fin de cumplir con el re-
quisito de la descripcién (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 pa-
tente y no era necesario que el microorganismo estu-
viese a disposicién del publico en el momento de la
presentaciéon de la solicitud, sino que podria diferirse
hasta el momento en que se concediera la patente. El
requisito del enabling disclosure se cumplia con permi-
tir al examinador de la USPTO determinar si un ex-
perto 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
deposito, la Oficina de Patentes del Reino Unido plan-

[30] Vid OVERWALLE, G “Patent protection for plants...”
ob. cit. pp 54-56

[31] En este caso se reclamaban patentes sobre dos anti-
bidticos y los procedimientos microbiolégicos para su pro-
duccién. El proceso se iniciaba a partir de una variedad de
Streptomyces que se obtuvo por aislamiento y que fue de-
positada, antes de la fecha de la solicitud de la patente en
los Estados Unidos, en territorio norteamericano en un de-
posito publico (NRRL). El microorganismo estaria disponi-
ble al publico hasta que la patente fuera concedida

[32] CRESPI R “Patent protection in Biotechnology...” ob.
cit. p 57
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ted la cuestion del deposito a la OMPI. En 1973 se co-
menzo 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 Depdsito de Micro-
organismos a los fines del Procedimiento en Materia
de Patentes, que entrd en vigor a finales de 1980.

Por virtud de este acuerdo, una institucién de de-
posito de cultivos puede convertirse en una Autoridad
Internacional de Depodsito cumpliendo los requisitos
de la legislacion nacional y los del Tratado. En punto
a la accesibilidad al publico, la Regla 11 de implemen-
tacion del Tratado regula el procedimiento de acceso,
que consiste basicamente en que la oficina de patentes
que haya publicado la solicitud de patente del micro-
organismo depositado, expedira un certificado al ter-
cero con el cual podra acudir a la autoridad de
depodsito. De este modo se informa a esta autoridad
que el tercero tiene la autorizacion para recibir la in-
formacién[34].

3.3. Exclusiones legales

3.3.1. Principio de especialidad

Esta objecion consiste en que las plantas no pueden
ser patentadas pues existen leyes que protegen espe-

cificamente las obtenciones vegetales. Esto es con base
en el CUPOV de 1961 establecia que las plantas se po-

[33] Signado en Hungria el 28 de abril de 1977, con enmien-
das de 26 de septiembre de 1980.

Vid.Internet http:wipo.int/treaties/es/registration/Buda-
pest/trtdocs_wo002.html

[34] Ibidem. pp 138
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dian proteger por un titulo de proteccién 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 sis-
tema de patentes. En Estados Unidos esta exclusion
fue planteada en 1984 cuando la USPTO dispuso reti-
rar la proteccion por patente a todas las plantas que
estuviesen protegidas por la PPA o la PVPA, ya que
ambas leyes son las dos tunicas formas de proteccion
para plantas[35]. En el proximo capitulo analizaremos
las modificaciones al CUPOV y los casos Hibberd y
Pioneer Hi-Breed en las cuales ha sido superado esta
postura.

3.3.2. La declaracion expresa del Congreso de los Es-
tados Unidos de Norteamérica

Esta objecion fue planteada por el juez Miller (seguido
por el juez Baldwin) en la dissentingopinién 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, evi-
dencia 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 composiciéon de materia[36]

[35] Vid OVERWALLE, G “Patent protection for plants...”
ob. cit. pp 168-169

[36] BOTANA AGRA, M “La patentabilidad de las inven-
ciones microbiolbgicas” ob. cit. pp 42-43
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4. LOS CASOS HIBBERD Y PIONNER HI BREED, LA
ACEPTACION PLENA DE LA PATENTABILIDAD DE MA-
TERIA VIVA

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

En el caso Hibberd el solicitante recurri6 ante el
BOPA la denegacion de una patente sobre semillas de
maiz hibrido. E1 BOPA concedié la patente basandose
en dos supuestos:

[37] Hibberd solicité una patente para semillas de maiz mu-
tantes obtenidas por cultivo celular con una cantidad ele-
vada de triptéfano. El producto reivindicado estaba descrito
en la reivindicaciéon 1: Semillas de maiz con alto contenido
de triptéfano, de al menos una décima parte de un miligramo
por cada gramo de semilla seca capaz de germinar en una
planta que produjese una semilla con al menos la misma
cantidad minima de triptéfano. E1 Examinador de la USPTO
rechazoé la patente por varias razones, entre las cuales es-
taba: que la invencién reclamada era un producto de la na-
turaleza; que la legislacion de proteccion de las obtenciones
vegetales prevalecia sobre la de patentes para este tipo de
invenciones; y que por la incorporacién de Estados Unidos
al CUPOV las plantas quedaban excluidas del 35 USC
101.En ningiin momento argumenté que la reivindicacién
estaba elaborada en términos de los resultados esperados y
no de una invencién especifica. En cualquier caso, el rechazo
a la solicitud de patente fue impugnado al BOPA que conce-
di6 la patente. ROBERTS, T “Patenting Plants Around the
World” en EIPR Vol 18 No 10 (1996) p 532

ANO 2013 - NUMERO 1



Reflexiones sobre las nuevas directivas... 155

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 hu-
mana podria ser objeto de patente. En segundo lugar, el
BOPA establecié que no habia indicio alguno en la his-
toria 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 es-
tableci6 que esta ley no afectaba a la proteccion disponi-
ble —bajo el sistema de patentes— para ese tipo de
plantas. E1 BOPA otorgd particular importancia al prin-
cipio de que “las exclusiones no se hacian por implica-
cion” y que “cuando dos leyes eran capaces de coexistir y
no habia alguna manifestaciéon del Congreso, las dos
eran efectivas”. Esto le llevé a analizar si existia conflicto
entre la PPA, la PVPA y la UPA, pero no encontré con-
flicto 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 inquie-
tud sobre la forma en que se reivindican las invencio-
nes. Se cuestiona la forma de definir la invenciéon del
modo que lo hizo Hibberd; esto es, en funcién del re-
sultado que esperaba obtener. La reivindicacién pri-
mera de Hibberd no describe el método de obtencién,
que no se limitaba a un cultivo celular, sino que pu-
diera 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 reivindicacio-
nes se extiendiese a otras areas —por ejemplo, las ma-
quinas— 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 defi-

[38] Ibidem p 532
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nirian en términos de su efectividad para curar y no
de su composicién quimica[39].

[39] Ibidem p 532. Contrariamente a la opinién del BOPA,
los derechos que establece el sistema de patentes y las leyes
de obtencién vegetal deben ser examinados con detalle
antes de decidir si existe un principio de especialidad. Las
patentes otorgan el derecho de excluir a los terceros de la
fabricacién, uso y venta de la invencién patentada. Estos
derechos se extienden sobre productos y procesos que estén
descritos en las reivindicaciones, también se requiere que
contengan una explicacion de como realizar el objeto de la
invencién. De acuerdo con la reivindicacién de Hibberd, un
maiz con elevada cantidad de triptéfano seria infringida
por una planta obtenida a partir de la misma semilla o por
plantas que contengan ademas de esa otra mejora.

Es sabido que al promulgar la UPA, el Congreso traté de
equilibrar los intereses de los inventores y la sociedad. La
ley favorece los intereses de un inventor que obtiene un mo-
nopolio sobre la mejora, frente al interés publico de fabri-
carlo y venderlo. El derecho exclusivo que se concede al
titular de la patente incentiva el desarrollo de nuevas in-
venciones y su divulgacion al publico. Las patentes sobre
plantas también tratan de mantener el mismo balance.
Esta disposiciéon legal otorga derechos de exclusiva sobre la
reproduccion asexual de la variedad, su venta, o su uso o
su reproduccion sexual. Sin embargo, la definicion de las
actividades que infringen los derechos de patentes de plan-
tas para crear nuevas variedades vegetales todavia no
estan bien fijadas.

El Congreso perseguia darle a la agricultura un sustento
econdémico con bases similares al que el sistema de paten-
tes concedia a la industria. Es razonable concluir que
salvo algunos cambios para adaptarlo a las caracteristicas
de las plantas, el sistema de patentes se aplica tal cual a
las variedades vegetales en términos de lo dispuesto en el
35 USC 161.La PVPA tiene un esquema diferente de pro-
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Después del caso Hibberd, Donald J. Quigg,Com-
missioner de la USPTO, anunci6 que la Oficina de Pa-
tentes norteamericana analizaria las solicitudes en las
que se reivindicaran plantas per se, semillas y partes
de plantas. Desde ese momento se han concedido mu-
chas patentes sobre plantas[40].

El criterio de la BOPA en el caso Hibberd fue con-
firmado 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,

teccién ya que permite la produccién y comercializacién de
las variedades vegetales derivadas de variedades protegi-
das. Queda libre el germoplasma para desarrollar nuevas
variedades, existe el privilegio del agricultor mediante el
cual el agricultor puede sembrar el material cultivado.
ADLER, R “Can Patents Coexist with Breeders Rights? De-
velopments in U.S. and International Biotechnology Law
en IIC Vol 17 No 2 (1986) p 20

[40] Vid. OVERWALLE, G “Patent protection for plants...
” ob cit p 189- 190

[41] Pioneer Hi-Bred International Inc. (Pioneer) una subsi-
diaria de Dupont, es la productora de semillas de maiz mas
grande del mundo y ha obtenido 17 patentes sobre semillas
de maiz hibridas bajo el 35 USC 101. Pioneer vendia las se-
millas a distribuidores y agricultores bajo una licencia limi-
tada, las condiciones de dicha licencia solamente permitian
la produccion del grano y/o forraje a partir de la semilla com-
prada y prohibia vender y usar esa semilla para propaga-
cién, para obtencién de nuevas semillas y para produccion o
desarrollo de un hibrido o una variedad nuevos. J.E.M. Ag
Supply Inc. compro la semilla patentada a Pioner bajo la li-
cencia antes mencionada y la re-vendié. Pioneer demando a
Ag Supply alegando que estaba infringiendo la patente con
el acto de reventa. En respuesta Ag Supply reconvino, ale-
gando que la patente de Pioneer era invalida., senalando
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hizo referencia al caso Chakrabarty. Arguy6 que “El
Congreso contemplé que a las patentes habia que dar-
les un ambito amplio de aplicacién”, para cumplir con
el mandato constitucional de promover el progreso de
la ciencia y los beneficios sociales y econémicos que
trae consigo. El Tribunal Supremo establecié que en
el caso Chakrabarty no se habia encontrado restric-
cién 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 examiné algunas secciones
relevantes de la PPA y la PVPA. No encontr6 razon al-
guna para impedir la coexistencia de las patentes con
dichas leyes. La PPA concede proteccion para plantas
de reproduccién asexual, sus requisitos son menos es-
trictos que los que de las patentes, vr. gr.,ninguna pa-
tente de plantas sera declarada invalida por no
cumplir con los requisitos del 35 USC 101 proporcio-
nando una descripciéon lo mas completa y razonable
posible. El Tribunal Supremo concluy6 su analisis es-
tableciendo que la PPA no declara que sea la via ex-
clusiva para proteger plantas. Por otro lado, en 1970
el Congreso autoriz6 expresamente una proteccion si-
milar a las patentes para ciertas variedades de repro-

que la resolucién de la BOPA en el caso Hibberd —en la
que se admitia la patentabilidad de plantas bajo el 35 USC
101— era errénea. En particular Ag Supply dijo que las
vias para proteger plantas son la PPA y la PVPA. Ag
Supply sustenté esta afirmacién en que la proteccién de la
PVPA es menos extensa y que por esa razén Pioneer no so-
licité la proteccion bajo esa ley. SHILLITO, M et. al. “Pa-
tenting Genetically Engineered Plants” en EIPR Vol 24 No
6 (2002) p 333

[42]Tbidem pp 333-334.

ANO 2013 - NUMERO 1



Biotecnologia y Derecho: la patentabilidad... 159

ducciéon sexual bajo la PVPA. Se concedera un certifi-
cado de proteccion al obtentor de una variedad nueva,
distinta estable y uniforme. La PVPA limita el alcance
de los derechos del obtentor con los privilegios del agri-
cultor y del investigador. Una patente para plantas re-
quiere una descripcién de la planta con suficiente
especificidad para permitir a otros realizar la inven-
cién cuando la patente expire, incluyendo un depésito
de la materia biolégica en una institucién de depdsito
accesible al publico, por el contrario en la PVPA sola-
mente se exige el depodsito de la semilla. El Tribunal
Supremo no encontr6 razén para interrumpir la prac-
tica de la USPTO de conceder aproximadamente, 1800
patentes sobre plantas en los ultimos 20 afios[43].

CONCLUSIONES

I. El descubrimiento de la estructura de del ADN por
Francis Crick y James Watson abrié la puerta al de-
sarrollo de una industria biotecnolégica moderna. La
nueva generacion de invenciones biotecnoldogicas se ha
construido a partir de las bases de la biotecnologia pre-
existente con las contribuciones de otras areas de la
tecnologia. La llave de boveda de esta tecnologia reside
en los nuevos usos de organismos obtenidos por técni-
cas de ADN recombinante, fusién celular e inyeccién
transgénica. La nueva biotecnologia ha hecho posible
grandes avances en la medicina, farmacia, alimenta-
cién, manejo de residuos y en ecologia. Bajo la influen-
cia de la microbiologia, los materiales en estado
natural pueden transformarse en productos comercial-
mente valiosos como: acidos; alcoholes y solventes;
aminoacidos, vitaminas y hormonas;)alimentos y be-
bidas; y, antibiéticos.

[43] Ibid p 334.
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II. Las patentes juegan un papel importante en la co-
mercializacion de productos biotecnolégicos. Ademas
de los grandes de requerimientos de capital para in-
vestigacion y desarrollo, la industria de la biotecnolo-
gia necesita un apoyo econdémico considerable para
superar el proceso de aprobacién de la Federal Drug
Administration (FDA). Disponer de ese dinero de-
pende de la posibilidad de asegurar la patentabilidad
del producto. En Wall Street, las empresas biotecno-
logicas que tienen medicamentos aprobados por la
FDA se distinguen claramente de las que no lo tienen.
Una vez que una empresa obtiene la aprobaciéon de la
FDA para un medicamento, sus acciones se disparan.

III. El marco normativo en los Estados Unidos de Nor-
teamérica relativo a la innovacion tiene su funda-
mento constitucional en la seccion 8 del articulo 1 de
la Constitucién Norteamericana. Este precepto con-
fiere al Congreso de los Estados Unidos la facultad de
promover el progreso de la ciencia y de la técnica ga-
rantizando por un periodo limitado de tiempo a los au-
tores 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, meca-
nismo, 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 configuraciéon del sistema de patentes nortea-
mericano senialada 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 ma-
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teria patentable, por el incumplimiento de los requi-
sitos de patentabilidad y por motivos legales.

V. En el caso Bergy tanto la USPTO como el BOPA de-
negaron una patente por considerar que su objeto era
un producto de la naturaleza no reivindicable y por
tratarse de un organismo vivo. La CCPA rechaz6 estos
argumentos y concedio tal patente sobre el microorga-
nismo reivindicado. La CCPA declard, en contra de la
afirmaciéon 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 natu-
raleza en la forma, en que lo reivindicaba el solici-
tante; esto es, obra humana y unicamente puede
obtenerse en un laboratorio bajo condiciones controla-
das. El Tribunal Supremo Norteamericano aceptoé la
patentabilidad de materia viva per se.

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

VII. La objecion de la declaracion expresa del Con-
greso y el principio de prioridad fueron superados de-
finitivamente en los casos Hibberd y Pioneer Hi Breed
al final de los cuales el Tribunal Supremo Norteame-
ricano abrid la patentabilidad a todo tipo de invencio-
nes en materia viva siempre que cumpliese con los
requisitos del sistema de patentes de la UPA.
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ABREVIATURAS

® ADI = Actas de Derecho Industrial y de la Compe-
tencia. (Espana)

* BOPA = Camara de Apelaciones de la Oficina de Pa-
tentes y Marcas de los Estados Unidos de Norteamé-
rica

® CCPA = Court of Customs and Patent Appeals (Es-
tados Unidos)

°* CUPOV = Convenio de la Unién de Paris para la
Proteccion de Obtenciones Vegetales

®* CUP = Convenio de Paris para la Proteccion de la
Propiedad Industrial de 20 de marzo de 1883

° EIPR = European Intellectual Property Review
(Gran Bretana)

°® et. al. =Y otros
°* FDA = Federal Drug Administration

° IDEA =IDEA, Journal of Law and Technology (Es-
tados Unidos)

® [IC = Internacional Review of Industrial Property
and Copyright Law (Alemania)

* JPTOS = Journal of Patent and Office Society (Es-
tados Unidos)

°® [bidem = Idéntica fuente, solamente varia la pagina.
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° IPLR = Intellectual Property Law Review (Estados
Unidos)

® Ob. cit.. = Obra citada

®* OCDE = Organizaciéon para la Cooperacion y el De-
sarrollo Econémico

®* OMPI = Organizacion Mundial de la Propiedad In-
dustrial

° PPA = Twonsend-Parnell Plant Patent Act of 23
May 1930

®* PVPA = Plant Variety Protection Act de 1970
°* UPA = Utility Patent Act de 1952

® UPOV =Unién Internacional para la Proteccion de
Obtenciones Vegetales.

® USC = United States Code

® USPTO = United States Patenten and Trade Mark
Office.

® Vid = Véase

® Vr. gr. = Por ejemplo (verbi gratia)
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