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1.  Ensudecimoquinta sesion, celebrada del 7 al 11 de diciembre de 2009, el Comité
Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos
Tradicionales y Folclore (“el Comité”):

“[...] invitd a los Estados miembros y a los observadores a que pongan a
disposicién de la Secretaria documentos en los que se describan las politicas, medidas y
experiencias regionales, nacionales y comunitarias en relacion con la propiedad
intelectual y los recursos genéticos antes del 12 de febrero de 2010, y pidi6 a la
Secretaria que publique esos documentos como documentos de informacion de la
siguiente sesion del Comité.” [...]

2. Enrelacion con lo que antecede, la Secretaria de la OMPI envi6 una circular con

fecha 15 de enero de 2010 a todos los participantes en las sesiones del Comité, recordando la
decision tomada e invitandolos a remitir las respectivas comunicaciones antes del 12 de
febrero de 2010.
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3. Enrelacién con la decisién anteriormente mencionada, la Delegacién de Argelia ha
presentado un documento que lleva por titulo “Politicas, Medidas y Experiencias en relacién
con la Propiedad Intelectual y los Recursos Genéticos en México y ha pedido que se ponga a
disposicion como documento de informacion de la decimosexta sesion del Comité.

4.  En el anexo del presente documento
figura el documento en la forma en que fue
recibido.

[Sigue el Anexo]
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POLITICAS, MEDIDAS Y EXPERIENCIAS EN R’ELACION CON LA PROPIEDAD
INTELECTUAL Y LOS RECURSOS GENETICOS EN MEXICO

En el articulo 28 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos se
consagran los derechos que tienen los autores, artistas e inventores para la produccion de sus
obras o para el uso exclusivo de sus inventos.

De igual forma, en la legislacion mexicana existen tres leyes relacionadas con la
proteccion de obras e invenciones que son la Ley de la Propiedad Industrial (LPI), la Ley
Federal del Derecho de Autor (LFDA) y la Ley Federal de Variedades Vegetales (LFVV), las
cuales contienen disposiciones para regular, promover y proteger las invenciones (patentes,
disefios industriales, modelos de utilidad, derechos de obtentor, etc.), y todo tipo de obras
literarias o artisticas en todas sus manifestaciones, que hayan sido realizadas por particulares,
independientemente de su personalidad juridica. En el caso de materiales biolégicos o
genéticos, las leyes nacionales directamente relacionadas son la LFVV y la LPI.

En México, la autoridad nacional competente en materia de propiedad industrial es el
Instituto Mexicano de Propiedad Industrial (IMPI), el cual, de acuerdo con la LPI le
corresponde lo siguiente®:

I1l.  Tramitary, en su caso, otorgar patentes de invencion, y registros de modelos de
utilidad, disefios industriales, marcas, y avisos comerciales, emitir declaratorias de
notoriedad o fama de marcas, emitir declaratorias de proteccion a denominaciones de
origen, autorizar el uso de las mismas; la publicacion de nombres comerciales, asi
como la inscripcion de sus renovaciones, transmisiones o licencias de uso y
explotacion, y las demas que le otorga esta Ley y su reglamento, para el reconocimiento
y conservacion de los derechos de propiedad industrial;

De las figuras juridicas administradas por el IMPI, la figura juridica de patentes es la
que se encuentra directamente relacionada con recursos genéticos o biologicos.

Proteccion Por Patente De Recursos Genéticos Y Bioldgicos

México es miembro de distintos acuerdos y tratados internacionales que directa o
indirectamente se encuentran relacionados con la propiedad intelectual y los recursos
genéticos y biologicos. En materia de propiedad industrial, los tratados y acuerdos mas
relevantes son el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC o, en inglés, TRIPS), el Tratado de
Budapest sobre el Reconocimiento Internacional del Depdsito de Microorganismos a los fines
del Procedimiento en Materia de Patentes y del Convenio de Paris para la Proteccion de la
Propiedad Industrial.

En el caso de las Leyes nacionales, es la Ley de la Propiedad Industrial en donde se
establecen disposiciones especificas en materia de propiedad industrial, particularmente en

! Articulo 6, fraccion 111 de la Ley de Propiedad Industrial.
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patentes, en las cuales se hace evidente una vinculacion con el uso recursos genéticos o
bioldgicos o los materiales o productos que de ellos se deriven.

En el articulo 15 de la Ley se establece lo siguiente

Articulo 15.- Se considera invencion toda creacion humana que permita transformar la

materia o la energia que existe en la naturaleza, para su aprovechamiento por el

hombre y satisfacer sus necesidades concretas.

Asi, conforme a dicho articulo, cualquier creacion humana que transforme a la
naturaleza y pueda ser aprovechada por el hombre para satisfacer sus necesidades concretas,
independientemente de la naturaleza u origen de las mismas, se considera invencion.

En este sentido, si una solicitud se refiere a una invencion en los términos del articulo
15 de la LPI, entonces puede considerarse como patentable en tanto cumpla con el resto de los
requerimientos establecidos en dicha Ley.

En el caso de materiales biolégicos o genéticos son particularmente relevantes los
articulos 16, 19 y 47 de la LPI en tanto éstos se relacionan de manera explicita con tales
materiales genéticos.

Asi, en el articulo 16 de la LPI se prevén excepciones a la patentabilidad dentro de las
cuales algunas de ellas son relativas a recursos genéticos, materiales bioldgicos, o recursos
bioldgicos. En dicho articulo 16 se cita:

Articulo 16.- Seran patentables las invenciones que sean nuevas, resultado de una

actividad inventiva y susceptibles de aplicacion industrial, en los términos de esta Ley,

excepto:

l. Los procesos esencialmente bioldgicos para la produccion, reproduccion y
propagacion de plantas y animales;

Il.  El material biologico y genético tal como se encuentran en la naturaleza;
I1l. Las razas animales;

IV. El cuerpo humano y las partes vivas que lo componen, y

V. Lasvariedades vegetales.

De igual forma, en el articulo 19 de la Ley, se establece la materia que no se considera
una invencion y que por ende no puede ser sujeta de proteccién por patente.

Articulo 19.- No se consideraran invenciones para los efectos de esta Ley:
I.  Los principios tedricos o cientificos;

Il.  Los descubrimientos que consistan en dar a conocer o revelar algo que ya existia
en la naturaleza, ain cuando anteriormente fuese desconocido para el hombre;
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I1l.  Los esquemas, planes, reglas y métodos para realizar actos mentales, juegos o
negocios y los métodos matematicos;

IV. Los programas de computacion;
V. Las formas de presentacion de informacion;
VI. Las creaciones estéticas y las obras artisticas o literarias;

VIIl. Los metodos de tratamiento quirdrgico, terapeutico o de diagnostico aplicables al
cuerpo humano y los relativos a animales, y

VIII. La yuxtaposicion de invenciones conocidas o mezclas de productos conocidos, su
variacion de uso, de forma, de dimensiones o de materiales, salvo que en realidad se
trate de su combinacion o fusion de tal manera que no puedan funcionar
separadamente o que las cualidades o funciones caracteristicas de las mismas sean
modificadas para obtener un resultado industrial o un uso no obvio para un técnico en
la materia.

Por su parte, el articulo 47 explicitamente establece los requerimientos relativos a la
divulgacién de la invencion, particularmente en el caso de materiales genéticos y biologicos
tal y como de él se puede leer

Articulo 47.- A la solicitud de patente se deberd acompanar:

l. La descripcion de la invencién, que debera ser lo suficientemente clara 'y
completa para permitir una comprension cabal de la misma y, en su caso, para guiar su
realizacion por una persona que posea pericia y conocimientos medios en la materia.
Asimismo, debera incluir el mejor método conocido por el solicitante para llevar a la
préctica la invencion, cuando ello no resulte claro de la descripcion de la invencion.

En caso de material bioldgico en el que la descripcion de la invencion no pueda
detallarse en si misma, se debera complementar la solicitud con la constancia de
deposito de dicho material en una institucion reconocida por el Instituto, conforme a lo
establecido en el reglamento de esta Ley;

Il.  Los dibujos que se requieran para la comprensién de la descripcion;

1. Una o mas reivindicaciones, las cuales deberan ser claras y concisas y no podran
exceder del contenido de la descripcion, y

IV.  Un resumen de la descripcién de la invencién, que servird inicamente para su
publicacion y como elemento de informacién técnica.

Procedimientos vy acciones del IMPI relativas a solicitudes cuyo objeto de proteccién son
invenciones relacionadas con recursos genéticos o bioldgicos

En el IMPI, las solicitudes de patente en donde la invencién se relaciona directamente
con materiales biologicos o genéticos son analizadas caso por caso, existiendo distintos
requerimientos y formas de abordar en el examen sustantivo (o de fondo) de dichas
solicitudes dependiendo de la materia descrita y reclamada.
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Asi, una forma de abordar una solicitud de patente relativa a tales recursos o materiales
genéticos o bioldgicos, es considerar de inicio si la materia descrita y reclamada es una
invencidn en los términos del articulo 19 de la LPI o si ésta se encuentra exceptuada de la
patentabilidad de conformidad con el articulo 16 de la LPI.

Conforme a lo establecido en el articulo 16 de la LPI, en México no es posible otorgar
proteccion por patente a materiales bioldgicos o genéticos tal y como se encuentran en la
naturaleza, es decir, a aquellos materiales bioldgicos o genéticos, independientemente de su
origen, que no han sido aislados de su entorno natural o a los cual no se han modificado sus
propiedades para darles una aplicacion industrial especifica.

En contraparte, los materiales bioldgicos o genéticos que han sido desarrollados u
obtenidos mediante procesos que no son esencialmente bioldgicos (es decir, procesos
biotecnoldgicos) y en donde sus caracteristicas han sido modificadas respecto de los
materiales genéticos o bioldgicos tal y como ocurren en la naturaleza, son susceptibles de
proteccidn por patente en tanto estos no se consideren razas animales o variedades vegetales y
siempre que cumplan con el resto de los requisitos de patentabilidad establecidos en la LPI.

Asi, cuando la invencidn gue es sujeta de reclamo en una solicitud de patente se
relaciona con un material biolégico o genético se analiza durante el examen de fondo la
materia descrita en la solicitud y en el estado de la técnica para determinar si dicha invencion
se encuentra directamente vinculada con un material bioldgico o genético, es decir si existe
una conexion directa entre el recurso y el invento per se.

Asi, en el examen de fondo de una solicitud de patente existen distintos detonadores que
obligan a los examinadores de patentes a determinar si la invencion contenida en una solicitud
de patente se encuentra directamente vinculada con un material genético o bioldgico:

—  Cuando en una solicitud de patente se reclama un material genético o un material
bioldgico por si mismo (por ejemplo un microorganismo)

—  Cuando un material genético o un material bioldgico se utiliza a efecto de llevar a
cabo en él un determinado método o proceso (por ejemplo la clonacion de un plasmido).

—  Cuando un material genético o un material bioldgico se utiliza a efecto de llevar
con €l un determinado método o proceso (por ejemplo en un proceso de fermentacion).

—  Cuando a partir de un material genético o un material bioldgico, ya sea de forma
directa 0 mediante un método o proceso, se obtiene a partir de él un determinado producto
(por ejemplo la obtencion de un extracto o la produccion de una proteina).

Una vez que se establece que la invencion se encuentra directamente vinculada con un
recurso genético se determina si dicho material genético o bioldgico puede ser descrito o
detallado por si mismo tal y como se establece en segundo parrafo de la fraccion | del articulo
47 de la Ley que a la letra menciona:

Articulo 47.- A la solicitud de patente se debera acompafiar:

l. La descripcién de la invencion, que deberd ser lo suficientemente clara y
completa para permitir una comprension cabal de la misma y, en su caso, para guiar su
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realizacidn por una persona que posea pericia y conocimientos medios en la materia.
Asimismo, debera incluir el mejor metodo conocido por el solicitante para llevar a la
practica la invencion, cuando ello no resulte claro de la descripcion de la invencion.

En caso de material bioldgico en el que la descripcion de la invencion no pueda
detallarse en si misma, se debera complementar la solicitud con la constancia de
depdsito de dicho material en una institucion reconocida por el Instituto, conforme a lo
establecido en el reglamento de esta Ley

Los detonadores para requerir la constancia de depdsito a los que hace referencia el
citado articulo 47 de la Ley se encuentran normados en el articulo 37 del Reglamento, el cual
establece que:

Articulo 37.- Para los efectos del articulo 47, fraccion I, parrafo segundo de la Ley, se
requerira la constancia de depoésito del material bioldgico en los siguientes casos:

I Cuando se reivindigue un microorganismo en si mismo;

Il.  Cuando el material biolégico a que se refiera la solicitud no se encuentre
disponible al publico, y

I1l.  Cuando la descripcidn que se hubiese hecho del material biologico sea
insuficiente para que un técnico en la materia pueda reproducirlo.

Cabe destacarse que los detonadores y condiciones juridicas antes sefialadas se
circunscriben a las distintas obligaciones legales existentes y en ninguno de los casos existe
algun detonador o una obligacion legal que se relacione con el cumplimiento de determinadas
acciones o normas legales relativas a la adquisicion o uso de un material genético o bioldgico
que se encuentren fuera del &mbito del propio sistema de patentes.

Asi, y como lo establece la fraccion | del articulo 47 de la LPI, en el caso de que dicho
material biol6gico o genético no pueda detallarse en si mismo, es decir, que las caracteristicas
técnicas que lo definen no sean suficientes para que un técnico en la materia pueda llegar a
obtenerlo o replicarlo, entonces el solicitante esta obligado a complementar la solicitud de
patente con la constancia de depdsito de dicho material emitida por una institucion reconocida
por el IMPI conforme a lo establecido en el reglamento de la LPI (particularmente los articulo
28, 34, 35y 37 de dicho Reglamento), ya sea a la fecha de presentacion de la solicitud ante el
IMPI o bien durante el examen sustantivo de la misma.

Las instituciones a las que se hace referencia en la Ley y en su Reglamento a efecto del
depdsito de materiales biologicos o genéticos son aquellas que son reconocidas como
Autoridades Internacionales de Deposito (AID) para los efectos del Tratado de Budapest
sobre el Reconocimiento Internacional del Depdsito de Microorganismos a los fines del
Procedimiento en Materia de Patentes (Tratado de Budapest, del cual México es miembro
signatario) o bien aquellas instituciones nacionales que cumplan con los criterios y reglas
internacionalmente aceptadas en la materia tal y como el articulo 35 del Reglamento
establece.

Articulo 35.- Para los efectos del articulo 47, fraccion I, parrafo segundo de la Ley, el
Instituto reconocerd a las instituciones que tengan el caracter de autoridades
internacionales de depdsito de material bioldgico, asi como a las instituciones
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nacionales, de conformidad con los criterios y reglas internacionalmente aceptados en
la materia.

El Instituto publicara en el Diario Oficial de la Federacion la lista de las instituciones
reconocidas conforme al presente articulo.

De esta forma, si durante el examen de fondo se determina que la constancia de depdsito
de un material genético o biolégico es necesaria en los términos del articulo 37 del
Reglamento de la LPI a efectos de lo establecido en la fraccion | del articulo 47 de la LPI,
entonces se analiza si dicha constancia ya fue presentada en tiempo y en forma conforme a lo
establecido en el articulo 34 del Reglamento de la Ley o bien si es necesario que se realice un
deposito de dicho material en los términos establecidos en la propia Ley y su Reglamento.

Los términos y tiempos juridicos bajo los cuales dicha constancia debe ser presentada se
encuentran normados en el articulo 34 de Reglamento, el cual establece:

Articulo 34.- La constancia de depdsito de material bioldgico, a que se refiere el
articulo 47, fraccion I, parrafo segundo de la Ley, debera presentarse dentro de los seis
meses siguientes a la fecha en que el solicitante entregue la correspondiente solicitud
de patente, conservando este Ultimo el derecho al reconocimiento por el Instituto de la
fecha y hora de entrega de la solicitud como fecha y hora de presentacion, siempre que
la constancia de deposito consigne que ha sido efectuado con anterioridad a la fecha 'y
hora de entrega de dicha solicitud, en caso contrario, se reconocera como fecha de
presentacion de la solicitud, aquélla en la que se exhiba la constancia correspondiente
ante el Instituto.

Cuando el solicitante no exhiba la constancia en el plazo sefialado, se tendra por
abandonada la solicitud.

En el caso de que durante el examen de fondo de una solicitud se determina que la
constancia de depdsito de un material genético o bioldgico es necesaria y ésta no haya sido
presentada junto con la solicitud a la fecha de su presentacién ante el IMPI, podrian aplicarse
disposiciones alternativas para su cumplimiento. Asi, en el caso de que se le requiera al
solicitante que presente la constancia de dep6sito y éste no haya sido efectuado, entonces el
solicitante puede llevar a cabo un deposito extemporaneo, en cuyo caso aplica lo establecido
en el articulo 38 del Reglamento, el cual establece:

Articulo 38.- El Instituto reconocerd como fecha y hora de presentacion de una
solicitud de patente, aquélla en la que le sea entregada por el solicitante, siempre que
la misma cumpla con los requisitos dispuestos en los articulos 47 fracciones | a 11, 179
y 180 de la Ley, asi como lo establecido en el articulo 50., fracciones I11'y VII de este
Reglamento.

Si la solicitud no cumpliere cualquiera de los requisitos legales y reglamentarios
indicados en el parrafo anterior, el Instituto s6lo reconocera, salvo en el caso a que se
refiere el articulo 180 de la Ley, como fecha y hora de su presentacion, la fecha y hora
de recepcion de la promocion por la que el solicitante cumpla los requisitos sefialados
en el primer parrafo, que faltaren en la solicitud o subsane la omision de dichos
requisitos.
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Si el solicitante, aun con las prerrogativas establecidas en la LPI y su reglamento, no
presenta la constancia de depdsito entonces se tienen como no satisfechos los requerimientos
de Ley establecidos en el articulo 47 fraccion | de la LPI y por ende no se procede a negar la
patente respectiva.

Habiéndose determinado si la invencién descrita y reclamada se encuentra directamente
vinculada con un recurso bioldgico o genético, y una vez gque se ha establecido se dicho
material ha sido depositado en una IDA o su descripcion es lo suficientemente clara 'y
completa, entonces se procede a determinar si dicho material, o la invencion directamente
vinculada a él, es nueva (articulos 16 y 12 fraccion | de la LPI), es inventiva (articulo 16 y 12
fraccion 111 de la LPI), tiene una aplicacién industrial (art. 16 y 12 fraccion IV de la LPI) y
puede llevarse a cabo (replicarse) por un técnico en la materia (art. 47 fracciéon | de la LPl'y
28 del Reglamento de la LPI) y con ello determinar si procede o no la patente respectiva.

Mencién del origen o fuente del material bioldgico o genético vinculado directamente con una
invencién contenida en una solicitud de patente

En México, los solicitantes de patentes en las cuales la invencién reclamada se vincula
directamente con materiales bioldgicos o genéticos mencionan, en la mayoria de los casos, el
pais o paises de origen de dichos materiales aun y cuando la LPI o su Reglamento no
contengan articulos especificos que requieran dicha mencion. Las razones que explican la
divulgacion del pais de origen en las solicitudes de patente tienen su origen en las
obligaciones de ambito general relativas al requerimiento de suficiencia descriptiva contenido
en la Ley y su Reglamento y que se aplica a cualquier solicitud de patente,
independientemente del area técnica de que se trate.

Como se menciond con anterioridad, en los casos en los que la invencion reclamada en
una solicitud de patente se vincule directamente en un material bioldgico o genético, se
requiere de determinar si dicho depdsito es necesario o suficiente para definir y llevar a cabo
la invencion reclamada. En caso de que el deposito se determine como suficiente, entonces se
procede al andlisis de su patentabilidad en los términos de su novedad, actividad inventiva y
aplicacion industrial.

Las razones en las cuales se puede llegar a determinar que la invencién reclamada no
requiere el depdsito del material bioldgico en una IDA, pueden ser, entre otras:

—  Que el solicitante ha descrito en la solicitud la taxonomia del organismo del cual
se obtuvo el material genético o bioldgico de la invencion.

—  Que el solicitante ha descrito en la solicitud que el material genético de la
invencion ya es conocido en el estado de la técnica, citando las referencias o bibliografia que
lo avalan.

- Que el solicitante ha descrito en la solicitud que el material genético ha sido
depositado previamente en una IDA (ya sea por él mismo o por un tercero), citando el nimero
de depdsito de dicho material y la fecha en la que dicho deposito fue llevado a cabo.

—  Que el solicitante ha descrito de forma clara y completa al material genético de la
invencion, por ejemplo dando a conocer la secuencia completa de dicho material genético
(por ejemplo genomas de virus, fagos, plasmidos, etc.)
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Tomando en cuenta lo anterior, durante el examen de fondo de solicitudes de patente
cuya invencion se encuentre vinculada con materiales bioldgicos o genéticos se realiza la
busqueda en bases de datos nacionales o internacionales especificas de recursos genéticos
(RG) o recursos bioldgicos). El objetivo de la busqueda en las bases de datos puede ser
alguno de los siguientes:

- Determinar si el material genético o biolégico vinculado directamente con la
invencion se encuentra descrito en el estado de la técnica. Esto para establecer si dicho
material es nuevo o inventivo.

— Determinar si el material genético o biolégico vinculado directamente con la
invencion se encuentra referido conforme a la taxonomia internacional, esto a efecto de
establecer si su clasificacion en la solicitud corresponde al descrito para dicho material y con
ello determinar si su descripcion en la solicitud es clara y completa de forma que un técnico
en la materia pueda llevara a cabo la invencion reclamada o si el material depositado
corresponde al descrito en la solicitud.

— Determinar si la clasificacion taxondmica del material genético o bioldgico
vinculado directamente con la invencion es la universalmente aceptada o si existen sinonimias
del material esto de forma que, en el caso de existir una sinonimia, se pueda establecer si el
RG o RB del cual se obtuvo el material genético o biolégico ya habia sido descrito con
anterioridad con nombres cientificos distintos y en consecuencia determinar si la materia
descrita es clara'y completa asi como poder establecer si la invencion es nueva e inventiva.

— Determinar si el material genético o bioldgico se encuentra descrito conforme a
las caracteristicas que, de acuerdo con las bases de datos, lo definen técnicamente, todo ello a
efecto de establecer si su descripcion en la solicitud es clara y completa.

—  Determinar cuales materiales genéticos o bioldgicos pertenecen al mismo taxon o
al taxon mas cercano al material de la invencion, esto con la finalidad de establecer si otros
materiales pertenecientes a de dicho taxon han sido utilizados en el estado de la técnica para
Ilevar a cabo la misma invencion o una invencién similar a la reclamada y con ello establecer
si dicha invencion es inventiva.

Asi, una vez realizada la busqueda en las bases de datos, se procede a llevar a cabo el
analisis de la materia reclamada para determinar su patentabilidad conforme a los requisitos
establecidos en la Ley.

En el caso de que el solicitante no haya descrito el material genético o bioldgico de la
invencion conforme a un nombre comdn, se le requiere que modifique la solicitud de tal
forma que incluya el nombre cientifico conforme a la clasificacion taxondémica internacional.
Si dicho nombre cientifico no se encuentra descrito de la forma taxondmica correcta, se le
requiere que modifique la solicitud de tal forma que se ajuste a la taxonomia
internacionalmente aceptada para dicho material genético o biologico (o el recurso bioldgico
0 genético del cual se partié para obtenerlo).

En cualquiera de los casos anteriores, tanto el depdsito en una IDA, la descripcion de las
caracteristicas técnicas que definen al material genético o biologico (o el recurso genético o
bioldgico del cual se partid), las referencias bibliografica de dicho material o recurso, o su
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clasificacion taxondmica, permiten, en la mayoria de los casos, establecer el origen
(geografico o de otro tipo) de dicho material.

En los casos en donde el material biolégico o genético no ha sido descrito con
anterioridad (ya sea por ser exdtico, raro o ser completamente nuevo para la ciencia) y por
ende no esté disponible al pablico, los solicitante, por lo general, realizan el depdsito ante una
IDA y mencionan en la solicitud de patente el origen, geogréafico o de otro tipo, de dicho
material, todo ello por el hecho de que de no hacerlo la descripcidn no seria clara ni completa
y no podria ser llevada a cabo por un técnico en la materia.

Asi, en las solicitudes en que las que los solicitantes han utilizado un material biolégico
0 genético para llevar a cabo una invencion (hayan o no depositado al material genético o
bioldgico en alguna IDA o describen a dicho material por sus caracteristicas técnicas -por
ejemplo, su descripcién general y su género y especie-) pero no describen su origen
geografico o la fuente de donde lo obtuvieron, y durante el examen de fondo se determina que
es necesaria la divulgacion de dicho origen o fuente, entonces se le requiere al solicitante que
subsane dicha omision.

Las bases legales para llevar a cabo los requerimientos antes sefialados se encuentran
comprendidos en los articulos 47 de la LPI y 28 de su reglamento, los cuales a la letra
establecen:

Articulo 47.- A la solicitud de patente se debera acompafiar:

l. La descripcién de la invencion, que deberd ser lo suficientemente claray
completa para permitir una comprension cabal de la misma y, en su caso, para guiar su
realizacidn por una persona que posea pericia y conocimientos medios en la materia.
Asimismo, deberd incluir el mejor método conocido por el solicitante para llevar a la
practica la invencion, cuando ello no resulte claro de la descripcion de la invencion.

En caso de material bioldgico en el que la descripcion de la invencion no pueda
detallarse en si misma, se debera complementar la solicitud con la constancia de
depdsito de dicho material en una institucién reconocida por el Instituto, conforme a lo
establecido en el reglamento de esta Ley;

Il.  Los dibujos que se requieran para la comprension de la descripcion;

I1l.  Una o mas reivindicaciones, las cuales deberan ser claras y concisas y no podran
exceder del contenido de la descripcion, y

IV. Unresumen de la descripcion de la invencion, que servird anicamente para su
publicacién y como elemento de informacion técnica.

Articulo 28.- La descripcion se formulara sujetandose a las siguientes reglas:

l. Indicara la denominacién o el titulo de la invencién, tal como figura en la
solicitud;

Il.  Precisara el campo técnico al que se refiera la invencion;
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I1l. Indicara los antecedentes conocidos por el solicitante sobre el estado de la
técnica a la que la invencion pertenece y citara, preferentemente, los documentos que
reflejen dicha técnica;

IV. Especificara la invencidn, tal como se reivindique, en términos claros y exactos
que permitan la comprension del problema técnico, aun cuando éste no se designe
expresamente como tal, y dé la solucién al mismo, y expondra los efectos ventajosos de
la invencion, si los hubiera, con respecto a la técnica anterior.

La descripcion debera ser concisa, pero tan completa como fuere posible, y deberan
evitarse en ella digresiones de cualquier naturaleza. En la descripcion se haran notar
las diferencias de la invencidn que se divulga con las invenciones semejantes ya
conocidas;

V.  Cuando se requiera el deposito de material bioldgico conforme a lo previsto en el
articulo 47, fraccion I, segundo parrafo de la Ley, mencionara que se ha efectuado
dicho depésito e indicara el nombre y direccion de la institucion de depdsito, la fecha
en que se efectud y el nimero atribuido al mismo por dicha institucién, y describira, en
la medida de lo posible, la naturaleza y caracteristicas del material depositado en
cuanto fuesen pertinentes para la divulgacion de la invencion;

VI. Contendra la enumeracion de las distintas figuras de que se compongan los
dibujos, haciendo referencia a ellas y a las distintas partes de que estén constituidas;

VII. Indicara el mejor método conocido o la mejor manera prevista por el solicitante
para realizar la invencion reivindicada. Cuando resulte adecuado, la indicacion debera
hacerse mediante ejemplos practicos o aplicaciones especificas de la invencion, que no
sean de naturaleza ajena a la invencion que se describe y con referencias a los dibujos,
si los hubiera, y

VIII. Indicara, explicitamente, cuando no resulte evidente de la descripcion o de la
naturaleza de la invencion, la forma en que puede producirse o utilizarse, 0 ambos.

La descripcion debera seguir la forma y orden sefialados en este articulo, salvo cuando
por la naturaleza de la invencion, una forma o un orden diferente permita una mejor
comprensién y una presentacion mas préactica.

Cada apartado de la descripcién a que se refieren las fracciones Il a VII anteriores,
deberd ir precedido de un encabezado.

Con las bases juridicas citadas, y dependiendo del caso, existen diversas razones

técnicas por las cuales puede detonarse el requisito de divulgar el origen geogréafico o la
fuente del material geneético o bioldgico, dentro de las cuales pueden encontrarse las
siguientes:

— Existen evidencias (ya sea en el estado de la técnica o la técnica actual) de que la

invencion no pude llevarse a cabo con todos los individuos de la misma especie y sélo puede
ser llevada a cabo utilizando materiales bioldgicos o genéticos obtenidos de una especie de
una zona geografica particular.
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— La invencion descrita solo hace referencia a una especie o genero en particular
pero existen evidencias (ya sea en la descripcién de la solicitud o en el estado de la técnica
previo actual) de que el material genético o bioldgico fue obtenido de una especie 0 un taxon
inferior particular.

— Existen evidencias (ya sea en el estado de la técnica previo o actual) de que el
género o especie del cual se obtuvo o derivo el material biol6gico o genético tiene una amplia
gama de variaciones genotipicas y fenotipicas, impidiendo determinar con la materia descrita
si dicho material puede en todos los casos dar origen a la invencion reclamada.

— Existen evidencias (ya sea en el estado de la técnica previo o actual) de que en
otros géneros y especies, 0 taxones inferiores, se han obtenido materiales genéticos similares
o iguales a los descritos pero el origen geografico o la fuente de los mismos no coincide con
lo declarado por el solicitante.

Como puede verse, independientemente de la razon técnica que se trate, cuando en una
solicitud se describe una invencion vinculada directamente con un material genético o
bioldgico se determina como necesaria la declaracion del origen geogréafico o la fuente de
dicho material a efecto de que la invencidn sea clara 'y completa y pueda llevarse a cabo por
un técnico en la materia, se le requiere al solicitante que hagas las modificaciones o
declaraciones necesarias. En caso de no hacerlo, la solicitud, al no cumplir con lo establecido
en los articulos de la Ley antes citados, no pude ser concedida, por lo que en su caso
procederia la negacién de la misma en los términos del articulo 56 de la propia LPI.

Acciones juridicas posteriores al otorgamiento de una patente

Existen disposiciones legales en México las cuales prevén la anulacion de una patente
cuando ésta ha sido otorgada en contravencién de alguna de las disposiciones de Ley, todo
ello independientemente de la naturaleza técnica de la invencion de que se trate.

En el caso de invenciones relativas a materiales genéticos o bioldgicos, las bases legales
para anular una patente en la cual no se haya descrito de forma suficientemente clara y
completa al material genético o bioldgico a partir del cual se obtiene o deriva la invencion
patentada, se encuentran contenidas en los articulos comprendidos en el Capitulo VII De la
Nulidad y Caducidad de Patentes y Registros, de la LPI, de los cuales es particularmente
relevante el articulo 78 que establece:

Articulo 78.- La patente o registro seran nulos en los siguientes casos:

l. Cuando se hayan otorgado en contravencion a las disposiciones sobre requisitos
y condiciones para el otorgamiento de patentes o registros de modelos de utilidad y
disefios industriales. Para efectos de lo dispuesto en esta fraccion, se consideran
requisitos y condiciones para el otorgamiento de patentes y registros los establecidos
en los articulos 16, 19, 27, 31y 47,

Il.  Cuando se haya otorgado en contravencion a las disposiciones de la ley vigente
en el momento en que se otorgo la patente o el registro.

La accion de nulidad basada en esta fraccion no podra fundarse en la impugnaciéon a la
representacion legal del solicitante de la patente o del registro.
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I1l.  Cuando durante el tramite se hubiere incurrido en abandono de la solicitud, y

IV. Cuando el otorgamiento se encontrare viciado por error o inadvertencia graves,
0 se hubiese concedido a quien no tenia derecho para obtenerla.

La accion de nulidad prevista en las fracciones | y Il anteriores, podra ejercitarse en
cualquier tiempo; la que deriva de los supuestos previstos en las fracciones 11y IV
anteriores, podra ejercitarse dentro del plazo de cinco afios contado a partir de la
fecha en que surta efectos la publicacion de la patente o del registro en la Gaceta.

Cuando la nulidad sélo afecte a una o a algunas reivindicaciones, o a una parte de una
reivindicacion, la nulidad se declarara solamente respecto de la reivindicacion o
reivindicaciones afectadas, o la parte de las reivindicaciones afectadas. La nulidad
podré declararse en la forma de una limitacion o precision de la reivindicacion
correspondiente.

De esta forma, en el caso de que la materia haya sido otorgada en contravencion de lo
establecido en el articulo 47 de la Ley, el cual, como ya se mencion6, implica y requiere que
la invencion se describa de forma clara'y completa y por ende que detona el requisito de
divulgacién del deposito, del origen o de la fuente del material en caso de ser necesario para
llevar a cabo la invencién reclamada o para que un técnico en la materia pueda llevarla a
cabo, entonces es posible declarar la nulidad de dicha patente.

Invenciones directamente basadas o derivadas de materiales bioldgicos o genéticos que
pueden ser sujetas de proteccion por patente en México.

De acuerdo con las disposiciones establecidas en la Ley de la Propiedad Industrial, y
considerando particularmente las flexibilidades que dicha ley y las normas supranacionales
permiten (como el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio, ADPIC), en Mexico puede otorgarse proteccion por patente de
distintas invenciones las cuales se basan o vinculadas directamente con materiales biolégicos
0 genéticos, dentro de las cuales se encuentran, entre otros:

—  Secuencias de acidos nucleicos aislados (RNAs, DNAs, ETS, EST, etc)

—  Genes aislados

—  Genomas aislados (por ejemplo virus, viroides, fagos, fagemidos, plasmidos,
vectores)

- Microorganismos aislados (por ejemplo bacterias o virus)
—  Células aisladas (independientemente de su origen)

—  Organismos genéticamente modificados (independientemente del taxén que se
trate, excepto humanos)

- Proteinas aisladas
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- Biomoléculas aisladas
- Tejidos aislados o creados

En cualquier caso, sélo se puede otorgar proteccion por patente a cualquiera de dichos
materiales biologicos o genéticos cuando dichos materiales son nuevos, inventivos, tienen
aplicacion industrial y, como arriba se indicd, han sido descritos con claridad y lo
suficientemente descritos como para permitir que pueda llevarse a cabo en la préactica la
invencion reclamada ya que, en caso contrario, podria llegar a negarse la patente respectiva o
bien que, de haberse otorgado en contravencion a dichas disposiciones, declarar a dicha
patente como nula.

Autoridades Nacionales Competentes En Materia De Recursos Genéticos Y Bioldgicos

Como se sefial6 con anterioridad, es un hecho que en nuestro pais existen patentes y
solicitudes de patentes, en donde estan involucrados recursos genéticos y bioldgicos, los
cuales pueden provenir de los habitats donde se encuentran, es decir de condiciones in situ
como colectas cientificas o aprovechamientos o simplemente sin haber sido colectados sin
ningun permiso; o bien de colecciones ex situ, como seria el caso de herbarios o colecciones
bioldgicas.

En México, la autoridad a la que le corresponde la proteccion, conservacion, regulacion
del uso y aprovechamiento sustentable de los recursos naturales?, de acuerdo con la Ley de la
Administracién Pablica Federal® es a la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

Para el caso particular de recursos genéticos, no existe una regulacion especifica en
nuestro pais para el acceso a ellos, sin embargo si se cuenta con diversas disposiciones en
diferentes ordenamientos ambientales; ademas de que nuestro pais es Parte del Convenio
sobre Diversidad Bioldgica, el cual tiene como uno de sus objetivos el de la distribucion justa
y equitativa de los beneficios que se deriven de la utilizacion de dichos recursos.

Dentro de la legislacién ambiental se cuenta con las siguientes disposiciones:

— Ley General del Equilibrio Ecoldgico y Proteccion al Ambiente (LGEEPA): Se
regula la colecta cientifica (art. 87) y la autorizacion para utilizacion en biotecnologia (art. 87
bis), entendiendo por biotecnologia de acuerdo a las definiciones de la Ley, toda aplicacion
tecnoldgica que utilice recursos bioldgicos, organismos vivos o sus derivados para la creacion
o modificacidn de productos o procesos para usos especificos.

2 Los recursos naturales incluyen los renovables y los no renovables. Dentro de los recursos renovables se
entiende la biodiversidad en sus tres niveles, ecosistemas, especies y genes; por lo tanto se puede decir que los
recursos genéticos estan contenidos o son parte de los recursos biolégicos y a su vez éstos son recursos naturales.
* Articulo 32 Bis. A la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, corresponde el despacho de los
siguientes asuntos:

I. Fomentar la proteccion, restauracion y conservacion de los ecosistemas y recursos naturales y bienes y
servicios ambientales, con el fin de propiciar su aprovechamiento y desarrollo sustentable;

I11. Administrar y regular el uso y promover el aprovechamiento sustentable de los recursos naturales que
correspondan a la Federacion, con excepcion del petréleo y todos los carburos de hidrogenos liquidos, sélidos y
gaseosos, asi como minerales radioactivos;
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— Ley General de Vida Silvestre (LGVS) y su Reglamento: Cuenta con
disposiciones para la colecta cientifica y con propositos de ensefianza, y no ampara el
aprovechamiento con fines comerciales ni de biotecnologia. En el Reglamento de la Ley se
cuenta con 5 modalidades diferentes relacionadas con la colecta cientifica.

— NOM-126-ECOL-2000: Esta Norma Oficial Mexicana se deriva de la LGVS 'y
establece las especificaciones para la colecta cientifica de material bioldgico.

— Ley General de Desarrollo Forestal Sustentable (LGDFS) y su Reglamento: Se
prevén disposiciones para la colecta y uso de recursos biolégicos forestales* con fines
cientificos®, asi como la colecta biotecnoldgica con fines comerciales®.

La falta de regulacion especifica en cuanto al acceso a los recursos genéticos ha
originado:

— Algunos casos de apropiacion ilegal e ilegitima de los recursos (biopirateria)

— Fracaso de proyectos potencialmente exitosos que podrian generar beneficios a
nuestro pais, en particular por no poder “cambiar la intencion en el uso” de los recursos
colectados.

4 LGDFS, Articulo 2, fraccién XXIV. Recursos biolégicos forestales: Comprende las especies y variedades de

plantas, animales y microorganismos de los ecosistemas forestales y su biodiversidad y en especial aquéllas de
interés cientifico, biotecnoldgico o comercial;

° Reglamento de la LGDFS, Articulo 2, fraccion VII. Colecta cientifica, obtencién o remocidn de recursos
bioldgicos forestales para la generacién de informacidn cientifica basica y para la investigacion biotecnolégica
sin fines comerciales;

6 Reglamento de la LGDFS, Articulo 2, fraccion VIII. Colecta biotecnolégica con fines comerciales, obtencion
0 remocidn de recursos bioldgicos forestales para la generacion de compuestos quimicos, genes, proteinas,
compuestos secundarios, estructuras moleculares, procesos metabélicos y otros resultados, con prop6sitos
lucrativos;
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Cientifico Cambi Comercial
ambio de uso
: LGEEPA (87 bis) .-’
LGEEPA (art 87) : Distribucién de ,»”
| beneficios ,
LGVS & Reglamento : Rl
. Consentimiento{pr’evio e informado
LGDFS & Reglamento I +° LGDFS &
I 7’
NOM-126 . - ’ | Reglameln.to
» Considera el uso del conocimiento
[ +7 tradicional asociado a los recursos
|

Lo que no sabemos ...

* Lo que se colecta sin permisos (cientifica y comercialmente)

« Lo que se colecta con fines cientificos con permisos y cambia
de uso (...a comercial)

* Los recursos genéticos nacionales que se encuentran en
colecciones en otros paises (ex situ) y en el pais, y la
transferencia a terceros.

« Patentes en México y el mundo que incluyen recursos
genéticos y/o conocimiento tradicional

« Cuanto perdemos/ganamos econémicamente por la
utilizacion de los recursos genéticos de nuestro pais

Relacion entre las autoridades nacionales en materia de propiedad intelectual vy las autoridades
nacionales competentes en materia de recursos genéticos y biolégicos

A pesar de que en la legislacion ambiental existen previsiones para que la colecta con
fines comerciales, asi como para evitar el uso de los recursos genéticos colectados con fines
cientificos con otros fines, no existen mecanismos en la legislacién ni como medidas de
politica entre las autoridades encargadas de la propiedad intelectual con la autoridad
ambiental mediante los cuales se pueda verificar que en efecto los recursos genéticos que
terminan o son utilizados para obtener derechos de propiedad intelectual fueron adquiridos de
manera legal y que en su caso ademas cuentan con el consentimiento previo e informado de
sus legitimos poseedores, y en su caso con la distribucion de beneficios a la que hace
referencia la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y Proteccion al Ambiente (LGEEPA).

Por lo anterior para México es importante crear mecanismos que permitan no solo a
nivel nacional, sino a nivel multilateral, la deteccion de los recursos genéticos o bioldgicos
gue se encuentran directamente vinculados con las invenciones contenidas en las solicitudes
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de patentes, patentes concedidas, o bien en otras figuras juridicas en materia de propiedad
intelectual.

Para llegar a tal objetivo, en México se ha propuesto el llevar a cabo un analisis de las
formas y mecanismos que permitirian a las autoridades medioambientales el conocer cuéles
solicitudes de patente se encuentran directamente vinculadas con un recurso genético o
bioldgico para con ello determinar, por parte de las autoridades en materia de acceso y fuera
de la esfera de la propiedad industrial, si dichos recursos fueron accedidos de conformidad
con lo establecido en las leyes nacionales aplicables y, en su caso, proceder conforme a los
mecanismos de sancion o del ejercicio de su cumplimiento en ellas establecidas.

De igual forma, México estd comprometido con las negociaciones del Comité
Intergubernamental sobre Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclor, de la
Organizacién Mundial de la Propiedad Industrial y se encuentra abierto para escuchar cuéles
son las experiencias de otros paises sobre este tema y determinar con ello cuéles son los pros
y contras de una modificacién internacional o una adecuacion a las leyes nacionales respecto
de la divulgacion del origen o fuente de los recursos genéticos en solicitudes de propiedad
industrial e intelectual.

[Fin del Anexo y del documento]



