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INTRODUCCION

En el nuevo ambiente de discusién mul-
tilateral de la propiedad intelectual en el
Tratado de Libre Comercio entre Peru,
Colombia, Ecuador y Estados Unidos as{
como por los avances vertiginosos de la
genética y de la biotecnologfa en general,
la patentabilidad de los genes es uno de los
temas que genera mayor discusién en la
propiedad intelectual contempordnea. En
particular, el Proyecto Genoma Humano
ha puesto de presente la posibilidad de una
vasta cantidad de productos comerciales
derivados del conocimiento de “nuevos”
genes y en particular de las funciones es-
pecificas de algunos ya conocidos.

Esta discusidn se plantea, en particular,
en cuanto a la extensién de la proteccién
que la propiedad intelectual otorga a la
biotecnologia y respecto de conveniencia
y requisitos que deben exigirse para otorgar
tal proteccién. La salud, la seguridad en la
produccién alimentaria, la proteccién de
la biodiversidad, el respeto a la propiedad
privada, el estimulo a la investigacién
cientifica, en fin, valores sociales y morales
fundamentales hacen parte de este debate
a la vez juridico, cientifico y ético.

En el presente ensayo nos referimos al
tema de la patentabilidad de genes aislados
en el contexto internacional, en los Estados
Unidos y la Unién Europea, asi como su
regulacién actual en la Comunidad Andina
y por ende, en Colombia.

I. GENES Y BIOTECNOLOGIA

Casi todas las células del cuerpo humano
contienen DNA. El pDNA es la molécula
que contiene el cédigo genético para cada
una de las proteinas que nuestro cuerpo
utiliza. Las células transforman el pNa en
proteinas que sirven para las funciones
bdsicas de subsistencia y desarrollo de la
especie. Cada paquete de DNA con una
funcién proteinica especifica se denomina
gen. Cada ser humano tiene entre 70.000
y 100.000 genes en cada célula

Los genes tal y como existen en la na-
turaleza no son objeto de proteccién por
el mecanismo de patentes de invencién,
mdximo se pueden descubrir pero no son
nuevos. Sin embargo, la posibilidad de
patentar un gen aislado o purificado por la
intervencién humana con una técnica es-
pecifica tiende a ser objeto de una patente.
Es discutido en general si lo que deberfa

* El presente articulo refleja la opinién personal del autor en el d4mbito académico y no
compromete a la firma Cavelier Abogados en la cual trabaja.
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ser patentado en ese caso es el método o
procedimiento de aislamiento o el gen en
si mismo.

De tal decisién de politica publica se
deriva la posibilidad de mayor estimulo
a la investigacién cientifica en genética o
también el hecho de otorgar monopolios
sobre productos intermedios que ocasio-
nan mayor costo en la investigacién final

aplicada.

II. PROBLEMAS ]URfDICOS
DEL PATENTAMIENTO DE GENES
AISLADOS

La discusién respecto del la patentabilidad
de un material genético luego de que este
ha sido aislado trae consigo una serie de
discusiones entre las cuales se pueden
plantear, en particular, las siguientes:

* El aislamiento de un material genético
puede ser considerado una invencién o es
un descubrimiento y por ende, no puede
ser objeto de una patente.

* El aislamiento de un material genético
puede ser considerado una invencién
patentable o estd excluido per se.

¢ El aislamiento puede ser considerado una
modificacién del “estado de la naturaleza”,
es decir, el aislamiento de un material gené-
tico debe ser nuevo y no estar en el estado
de la técnica para ser patentable

* El aislamiento de material genético debe
cumplir con los requisitos sustanciales esta-
blecidos por el régimen de patentes.

* El aislamiento de material genético re-
quiere una aplicacién industrial especifica
para ser patentable.

e La técnica o método de aislamiento
puede ser considerado un proceso o pro-
cedimiento de obtencién de un producto
y en consecuencia ser protegido por una
patente.
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Todas estas discusiones se enmarcan
dentro de las relaciones entre biotecnologfa
y derecho de la propiedad intelectual, en
particular, hacen referencia a la tensién
que existe entre el avance cientifica y una
resistencia por razones de politicas publi-
cas y de bioética que confluyen en reglas
especificas de propiedad intelectual.

Mids alld de la discusién de si “lo vivo”
es patentable se debe tener en cuenta que
el esfuerzo en innovacién y la sustancial
inversién econémica que sirve de sustento
necesario para los avances en biotecnologfa
requieren de un estimulo estatal y de una
adecuada proteccién legal. Por ejemplo, es
bien sabido que un marco legal adecuado
fue uno de los factores para el crecimiento
vertiginoso de la industria biotecnoldgica
en los Estados Unidos en tiempos recien-
tes.

II1. LA DECISION 486 DE LA
COMUNIDAD ANDINA Y LAS
PATENTES DE GENES AISLADOS

En Colombia, la regulacién sustancial de la
Propiedad Industrial es potestad exclusiva
de la Comisién de la Comunidad Andina
como consecuencia de que nuestro pafs es
miembro del Acuerdo de Cartagena, hoy
Comunidad Andina de Naciones. El actual
régimen comun sobre propiedad Industrial
es la Decisién 486 de 2000, vigente desde
el 1.0 de diciembre de ese afio para Colom-
bia, Pert, Bolivia, Venezuela y Ecuador.
Este régimen juridico es relativamente
favorable a la patentabilidad de la vida
pero atn es la expresién de cierto grado de
desconfianza al régimen de patentes como
medio idéneo para lograr un equilibrio
entre la proteccién legal, el estimulo a
las invenciones biotecnolégicas y la pro-
teccién de valores “superiores” como la

biodiversidad.
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En la Decisién 486 se hace referencia
especifica a la patentabilidad de genes ais-
lados en el articulo 15 (b) que establece:

No se consideran invenciones:

a. El todo o parte de seres vivos tal como
se encuentran de la naturaleza, los procesos
bioldgicos naturales, el material biolégico
existente en la naturaleza o aquel que pueda
ser aislado, inclusive genoma o germo-
plasma de cualquier ser vivo natural (el
subrayado es nuestro).

Del literal citado se puede inferir que el
régimen actual en materia de patentes es
restrictivo en cuanto a la posibilidad de
patentar materia viva tal como se encuentra
en la naturaleza y en particular, se hace
referencia a la exclusién de la patentabi-
lidad de material biolégico que pueda ser
aislado. La consecuencia de la estipulacién
negativa respecto del material bioldgico
existente en la naturaleza y en especial
aquel que pueda ser aislado para ser con-
siderado como invencién imposibilitarfa
la consecucién de un derecho de patente
respecto de tal material.

La redaccién del articulo en cuanto a
lo que “pueda ser aislado” sugiere que lo
que quiso proteger el legislador andino fue
la no patentabilidad del gen aislado en si
mismo y por ese solo hecho pero que no
se prohibié la patentabilidad de un gen si
ese resultado es novedoso, tiene aplicacién
industrial y no estaba en el estado de la
técnica.

En el mencionado articulo se hace ex-
presa referencia a la exclusién del genoma
o germoplasma de cualquier ser vivo natu-
ral con lo cual se ratificarfa la imposibilidad
de obtener una patente de un material
aislado de una planta o animal.

Como corolario de lo anterior, el ar-
ticulo 20 (c) de la misma Decisién excluye
de la patentabilidad a las de plantas, los ani-
males y los procedimientos esencialmente
biolégicos para la produccién de plantas o
animales que no sean procedimientos no
biolégicos o microbioldgicos.

Articulo 20.— No serdn patentables: c) las
plantas, los animales y los procedimientos
esencialmente bioldgicos para la produc-
cién de plantas o animales que no sean
procedimientos no bioldgicos o micro-

biolégicos.

La redaccién amplia de esta tltima disposi-
cién incluye en su dmbito de aplicacién la
materia genética vegetal y animal aunque
no hace referencia especifica a la misma
como si lo hace el articulo 15 atrds citado.
También prohibe la patentabilidad de
métodos bioldégicos para la produccién de
plantas o animales, lo que podria dejar un
espacio de interpretacién para la patenta-
bilidad de procedimientos de modificacién
genética que no necesariamente conduzcan
ala produccién de plantas. En ese sentido,
cualquier procedimiento encaminado a
aislar el material genético podrd ser paten-
table como tal.

Ambas normas, interpretadas siste-
mdticamente, permiten afirmar que en
Colombia la posibilidad de proteger las
invenciones relacionadas con material
genético estd condicionada a que lo que
se pretenda patentar sea distinto a lo exis-
tente en la naturaleza. La distincién entre
lo natural y lo que ha sido modificado
estarfa definida por el cumplimiento por
la invencién de los requisitos tradiciona-
les de obtencién de una patente es decir,
novedad, nivel inventivo y aplicacién
industrial.
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Lo anterior corresponde a la exclusién
tradicional de los descubrimientos del
objeto protegido por las patentes pues la
mera constatacién de un hecho de la natu-
raleza es ajeno a un sistema basado desde
sus origenes en la recompensa a través de
un monopolio limitado en el tiempo para
un inventor por su aporte a un ramo de la
ciencia, no conocido anteriormente y con
una aplicacién industrial especifica.

Lo anterior se opone a una interpreta-
cién también posible a la luz de la redac-
cién de las normas citadas que indicarfa la
prohibicién absoluta de patentar cualquier
gen incluso si este ha sido asilado o mo-
dificado por la intervencién humana. Lo
anterior tendrfa como consecuencia que
cualquier materia viva deberfa ser rechaza-
da como objeto de patente sin considerar
los requisitos sustanciales de patentabilidad
que premian el esfuerzo del inventor. Tal
interpretacién puede fundamentarse en
la prohibicién amplia del articulo 20 y en
la relativa redaccién equivoca del articulo
15.

El texto de la Decisién 486 es mds
avanzado en el sentido favorable a la pa-
tentabilidad de materia viva respecto de
la anterior Decisién 344 la cual establecia
de manera mds general que no se consi-
deraban invenciones los que tengan por
objeto alguna materia que ya existen en
la naturaleza o una réplica de las mismas
asi como tampoco eran patentables los
métodos terapéuticos o quirtirgicos para el
tratamiento humano o animal, asi{ como
los métodos de diagnéstico y las inven-
ciones sobre las materias que componen
el cuerpo humano y sobre la identidad
genética del mismo.

En el texto de la Decisién 344 se hacia
referencia a la no patentabilidad de una
replica lo que significaba que el aislamien-
to, no siendo réplica, era patentable como
procedimiento para lograrlo o como el gen
asilado propiamente dicho.

Con fundamento en todo lo anterior
se puede afirmar que en el actual régimen
de Propiedad Intelectual aplicable en Co-
lombia no existe claridad absoluta respecto
de la patentabilidad de genes aislados. Lo
anterior propicia inseguridad juridica,
desestimulo a la inversién nacional y ex-
tranjera en investigacion y desarrollo en
esta materia y crea un particularismo que
puede no ser conveniente frente al proceso
irreversible de insercién de Colombia en el
dmbito globalizado del comercio frente al
cual la Propiedad Intelectual es un factor
clave de competitividad.

III. LA VISION DE LOS ADPIC™
SOBRE LAS PATENTES SOBRE
MATERIAL BIOLOGICO

El actual texto de los abric (art. 27, 1)
respecto de las patentes establece que
las patentes podrdn obtenerse por todas
las invenciones, sean de productos o de
procedimientos, en todos los campos de
la tecnologfa, siempre que sean nuevas,
entrafien una actividad inventiva y sean
susceptibles de aplicacién industrial. Con
esta afirmacién general, los ADPIC recono-
cen la posibilidad de otorgar patentes sobre
biotecnologfa e incluso sobre genes aislados
siempre y cuando cumplan con los requisi-
tos tradicionales de patentabilidad.

De acuerdo con los apric los Paises
Miembros podrdn excluir de la patenta-

** Acuerdos de Propiedad Intelectual relativos al Comercio de la Organizacién Mundial del

Comercio (omc).
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bilidad las invenciones cuya explotacién
comercial en su territorio deba impedirse
necesariamente para proteger el orden
publico o la moralidad, inclusive para
proteger la salud o la vida de las personas
o de los animales o para preservar los ve-
getales, o para evitar danos graves al medio
ambiente, siempre que esa exclusién no se
haga meramente porque la explotacién esté
prohibida por su legislacién.

Con esta declaracién amplia de prin-
cipios se establece la posibilidad de que
los Paises Miembros excluyan materias
de la patentabilidad con esos supuestos
establecidos por la omc. De tal forma se
determina que existe compatibilidad entre
lo expresado en apriC y las exclusiones
previstas en la Decisién 486.

De acuerdo con el mencionado trata-
do, los Miembros podrdn excluir asimismo
de la patentabilidad: a) los métodos de
diagndstico, terapéuticos y quirtirgicos
para el tratamiento de personas o animales
y b) las plantas y los animales excepto los
microorganismos, y los procedimientos
esencialmente bioldgicos para la produc-
cién de plantas o animales, que no sean
procedimientos no biolégicos o micro-
bioldgicos. Este texto fue acogido por la
Decisién 486.

Con ese margen de discrecionalidad,
los Estados pueden acoger una inter-
pretacién mds o menos restrictiva de las
exclusiones de patentabilidad y se deja
a su vez un espacio de negociacién, por
ejemplo para tratados bilaterales o multi-
laterales en la materia. En efecto, el sistema
ADPIC establece los minimos de proteccién
obligatoria y lo mdximo de exclusiones
posibles con lo cual se permite que los
paises como Colombia puedan proteger
especificamente el aislamiento de genes o
genes aislados.

IV. EL REGIMEN DE PATENTES DE
ESTADOS UNIDOS RESPECTO DEL
AISLAMIENTO DEL GENES

El régimen legal de las patentes y la apli-
cacién prdctica del mismo en Estados
Unidos es percibido como el més liberal,
flexible y adaptado a las nuevas tecnolo-
gias en el mundo. Este es el efecto de un
mercado como el norteamericano que ha
crecido por el firme reconocimiento de la
innovacién como criterio de mayor com-
petitividad y crecimiento econémico. En
el campo de la biotecnologfa, en efecto,
Estados Unidos detentan un liderazgo
indiscutible gracias a una combinacién
de esquemas regulatorios favorables a esa
industria, entre ellas el régimen de patentes
y el estimulo a la inversién de capitales de
riesgo, entre otras.

En el campo de la biotecnologfa, la
“liberalidad” del sistema de patentabilidad
debe interpretarse como el cumplimiento
estricto de la ley de patentes y de los re-
quisitos establecidos en ella en un marco
de interpretacién que permite patentes
respecto de materia viva como “producto”
y de procedimientos y métodos que tienen
relacién y afectan o modifican de alguna
manera a la materia viva tal y como se
encuentra en la naturaleza.

Entre los tipos de patentes que se rela-
cionan con los productos de biotecnologfa
estdn el aislamiento de moléculas de aDN,
los fragmentos de aDN, las moléculas de
ADN recombinante, oligonucleétidos,
moléculas de ARN automodificadas, ARN
catalitico, virus, anticuerpos, anticuerpos
modificados, lineas celulares transforma-
dos. Respecto de “Procedimientos paten-
tados” estd el secuenciamiento, mapeo
y marcado asi como la purificacién de
material genémico. En todos estos casos.

REVISTA LA PROPIEDAD INMATERIAI 45



Daniel Peiia Valenzuela

el producto o el procedimiento debe ser
nuevo, no obvio y con una utilidad o
aplicacién industrial.

Entre las reivindicaciones patentables
de una invencién biotecnoldgica ha sido
especialmente discutido el de los expressed
sequence tags, es decir, porciones o secuen-
cias de genes aislados por métodos especifi-
cos. La Oficina de Patentes norteamericana
ha expresado en varias decisiones que tales
secuencias son patentables siempre y cuan-
do cumplan con los requisitos de novedad,
utilidad y no obviedad (nivel inventivo
para nuestro medio).

Un gen, de origen humano o animal,
por ejemplo, puede ser patentado habien-
do sido aislado si la secuencia no ha sido
descrita anteriormente (novedad) y tal
aislamiento no es obvio y si tiene alguna
utilidad. En el caso del proyecto Genoma
Humano, por ejemplo, la gran cantidad
de informacién nueva que se obtiene sa-
tisface la mayoria de las veces el requisito
de “novedad”.

La dificultad de identificar una secuen-
cia especifica, por otra parte, refuerza el
hecho de que no es obvio. Puede ser obvio
en general el hecho de aislar parte de un
gen o un gen de otros pero no necesaria-
mente serd obvio el aislamiento en cada
caso especifico.

Respecto de la utilidad o aplicacién
industrial, los Estados Unidos han sido
criticados hasta hace poco por la falta de
rigor en la interpretacién del requisito de
utilidad. Frente a tales criticas la Oficina
de Patentes expidi6 unas Guias sobre como
debia aplicarse el criterio de utilidad en
relacién con las invenciones biotecnoldgi-
cas. Estas guias establecen que la utilidad
debe ser especifica, sustancial y creible o
verosimil. La demostracién de la utilidad
puede ser demostrada: (a) Si alguien con
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conocimiento del drea determinada reco-
nocerfa inmediatamente la utilidad de la
invencidn, y (b) La prueba presentada por
el inventor respecto de la utilidad especifica
de la invencidn. Este dltimo pardmetro es
el mds utilizado en la actualidad por las
autoridades norteamericanas de patentes.

La utilizacién prdctica de las secuen-
cias de genes es variada: terapias génicas,
perfiles genéticos de individuos y descu-
brimiento de nuevos farmacéuticos por
ejemplo. En general, la proteccién por la
propiedad intelectual de muchos de los
avances en biotecnologfa ha sido uno de
los factores que ha contribuido al mayor
desarrollo de esta industria y al liderazgo
evidente que ejercen Estados Unidos de
América en esta materia.

V. LA UNION EUROPEA Y EL
AISLAMIENTO DE GENES COMO
OBJETO DE PATENTES

Luego de una larga discusién de mds de
una década la Unién Europea promulgé
en 1998 la Directiva sobre Proteccién a
las Invenciones Biotecnoldgicas con el fin
de armonizar el régimen de proteccién
por patente del material genético en los
distintos paises de la Unién. Esta Directiva
complementa a la Convencién de Patente
Europea en la materia especifica de in-
venciones biotecnolégicas y fue incluida
en las regulaciones internas de la Oficina
Europea de patentes para su aplicacién
prdctica.

En relacién con el tema de patentabili-
dad de materia viva y en particular respecto
de la posibilidad de patentar genes aislados
el articulo 5.° de la Directiva establece:

5.1 El cuerpo humano, en las varias etapas
de su formacién y desarrollo y el simple
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descubrimiento de uno de sus elementos,
incluyendo la secuencia o secuencia parcial
de un gen, no constituirdn invenciones
patentables.

En este articulo la legislacién europea
establece el limite a la patentabilidad de
los descubrimientos de genes o de secuen-
cias de los mismos en el caso del cuerpo
humano.

5.2 Un elemento aislado del cuerpo hu-
mano o producido a través de un proceso
técnico incluido la secuencia o secuencia
parcial de un gen puede constituir una in-
vencién patentable incluso si la estructura
de ese elemento es idéntica a aquella de un

elemento de la naturaleza.

Ademds en los apartes de los considerandos
de la Directiva se establece:

(23) Considerando que una mera secuen-
cia de ADN, sin indicacién de funcién bio-
légica alguna, no contiene ensefianzas de
cardcter técnico; que, por consiguiente, no

constituye una invencién patentable.

(24) Considerando que para respetar
el criterio de la aplicacién industrial es
necesario, en caso de que se utilice una
secuencia genética o una secuencia genética
parcial para la produccién de una proteina
o de una protefna parcial, precisar qué
proteina o que proteina parcial se produce

o qué funcidn realiza.

Es evidente que la redaccién de estas
normas es mds clara que la normatividad
andina descrita respecto de la posibilidad
de patentar un elemento aislado del cuerpo
humano a condicién de que el aislamiento
haya sido mediante un proceso técnico

incluso si la estructura es idéntica a aquella
de un elemento de la naturaleza.

Debe tenerse en cuenta que la re-
daccién afirmativa del 5.2 respecto de la
patentabilidad debe ser examinada a la luz
de los requisitos sustanciales tradicionales
de patentabilidad en la Unién Europea,
es decir, que el gen aislado fruto de la
técnica aplicada debe reunir los requisitos
de novedad, nivel inventivo y aplicacién
industrial.

En efecto, en la prictica de la Oficina
Europea de Patentes exige los tres requisi-
tos citados para otorgar proteccién a una
materia viva. En varios casos relativos a
las secuencias genéticas parciales ha sido
particularmente discutido el requisito de la
aplicacién industrial pues estas secuencias
genéticas no tenfan una funcién conocida
—afirmada por sus inventores al momento
de presentar la patente—y por lo tanto no
tenfan aplicacién industrial; tampoco ha
sido posible patentar descripciones excesi-
vamente amplias de la posible funcién de
proteinas o cromosomas especificos.

En la Unién Europea se ha discutido,
como en los Estados Unidos, pero con
mayor intensidad, la consecuencia de
otorgar patentes a genes aislados pueda
impedir la innovacién en ese campo o
condicionar la futura investigacién al
otorgamiento de licencias por parte de los
propietarios de patentes iniciales sobre este
tema. Con acierto la posicién mayoritaria
ha abordado el tema desde la perspectiva
de las reglas generales de investigacién
y experimentacién autorizadas en casos
definidos para todas las materias y no solo
para la biotecnologfa.

En la Unién Europea se ha dado espe-
cial importancia al consentimiento libre e
informado de quien fue tomado el material
biolégico en el caso de los individuos asi
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como la informacién sobre el lugar geo-
gréfico de origen de la materia viva que se
pretende patentar.

VI. PERSPECTIVAS DE LA
PATENTABILIDAD DE GENES
AISLADOS

Dado que los dos grandes ejes e impulso-
res de la proteccién por patentes se han
alineado a favor de la proteccién de genes
aislados si cumplen con los requisitos de
patentabilidad, incluso en el caso de genes
de seres humanos es ficil prever que ese
tipo y 4mbito de proteccién influenciard
los sistemas “periféricos” de patentabilidad
mds atn cuando esta discusién se incluye
en la negociacién de términos especificos
de tratados bilaterales y multilaterales de
comercio y en instrumentos globales de
proteccién sustantiva uniforme en materia
de patentes.

La conveniencia de adoptar un régi-
men en el que se protejan las invenciones
biotecnolégicas como el asilamiento de
genes no puede ser respondida « priori de
manera afirmativa o negativa pues depende
de factores de estrategia de la politica de
desarrollo cientifico del pais y del prove-
cho que obtengan de tal régimen legal los
actores privados y publicos que participen
en la industria biotecnoldgica.

En general en el campo de las inven-
ciones biotecnoldgicas habiéndose logrado
cierto consenso sobre la liberalidad que
debe existir en cuanto a la proteccién de
genes aislados se ha vuelto bien discutido
el tema del acceso previo legitimo a los
recursos genéticos que son objeto de la
patente.

En nuestro régimen legal, la Decisién
391 de la Comunidad Andina reglamenta
el acceso a tales recursos y la propia De-
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cisién 486 establece la obligacién a cargo
del solicitante de la patente de informar
sobre el origen y autorizacién —consenti-
miento expreso—. En efecto en el articulo
26 literal (h) se incluye como requisito
para solicitar una patentes., de ser el caso,
la copia del contrato de acceso, cuando los
productos o procedimientos cuya patente
se solicita han sido obtenidos o desarrolla-
dos a partir de recursos genéticos o de sus
productos derivados de los que cualquiera
de los Paises Miembros, es decir los paises
miembros de la Comunidad Andina, es el
pais de origen.

La discusién sobre cambios y medi-
caciones a las restricciones vigentes hacen
parte de la agenda de discusién y del
contenido de los capitulos de propiedad
intelectual del aLca y de los Tratados de
Libre Comercio (TLC) entre los distintos
bloques econémicos y paises y seguird
siendo objeto de discusiones en los foros
multilaterales como la ompr.

No debe perderse de vista que la
proteccién de la biodiversidad tiene en la
discusién mundial y regional una agenda
propia y que atin no se han perfeccionado
los mecanismos de interaccién por ejem-
plo entre la Convencién de Biodiversidad
Biolégica y los tratados de propiedad
industrial. Tampoco se han definido los
criterios de reparto equitativo de los bene-
ficios del llamado componente intangible
—patentes— de la explotacién de materiales
genéticos.

CONCLUSIONES

1. El aislamiento de un material genético
puede ser considerado una invencién o
un descubrimiento, dependiendo para lo
primero que se demuestren los requisitos
generales de patentabilidad, es decir, nove-
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dad, nivel inventivo y aplicacién industrial
y en particular que el gen no se pretenda
patentar “tal cual” existe en la naturaleza.

2. El aislamiento de material genético
para ser patentable debe cumplir con los
requisitos sustanciales establecidos por el
régimen de patentes. El aislamiento de ma-
terial genético requiere de una aplicacién
industrial especifica para ser patentable.

3. La técnica y método de aislamiento
del gen puede ser considerado un proceso
o procedimiento de obtencién de un pro-
ducto y en consecuencia ser protegido por
una patente.

4. La tendencia a patentar genes es
predominante en particular en los paises
con mayor grado de desarrollo como los
Estados Unidos y la Unién Europea. Lo
anterior no significa que este tema sea
de discusién pacifica en esos paises, por
el contrario, como se ha evaluado es una
asunto que genera controversia por las
posibles consecuencias que puede causar
respecto de la apropiacion por particulares
de material genético o de procedimientos
relacionados con el mismo.

5. La unificacién y uniformidad a
escala global en cuanto a procedimientos
y requisitos sustanciales para la obtencién
de una patente respecto de material gené-
tico son propiciadas por los organismos
internacionales. Expresién de lo anterior
es el ADPIC, a instancias de la Organizacién
Mundial de Comercio y el Tratado de Pa-
tentes de la oMp1, atin en negociacion, bajo
los auspicios de la Organizacién Mundial
de la Propiedad Intelectual. Esta ultima
entidad ha liderado también la unificacién
de procedimientos encaminados a la pro-
teccién de una invencidn por el sistema de
patentes mediante el Tratado de Coopera-
cién de Patentes.

6. La patentabilidad de lo vivo en los
paises en desarrollo debe ademds comple-
mentarse por politicas nacionales e interna-
cionales que incrementen la transferencia
de tecnologia y la inversién extranjera en
investigacién y desarrollo. As{ mismo, el
reparto mutuo y equilibrado de los bene-
ficios que se obtengan con la explotacién
de los intangibles.

7. La principal preocupacién en los
paises desarrollados respecto de la paten-
tabilidad de las secuencias genéticas es el
retraso de posibles investigaciones pos-
teriores respecto de determinados genes
por el otorgamiento de patentes sobre
partes aisladas de los mismos. Frente a tal
inquietud, se han continuado aplicando de
manera rigida los requisitos tradicionales
de patentes para otorgar tal privilegio.

8. La aplicacién industrial en el caso
de las patentes de invenciones biotecno-
légicas debe expresarse concretamente al
momento de solicitar la patente como es la
regla general. Para estos efectos, la expresa
referencia a una funcién bioldgica deter-
minada es usualmente reconocida como
una determinacién lo suficientemente
especifica de la aplicacién industrial.
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