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Technological Innovation Synthetic biology creates living organisms, which previously did not exist.
Synthetic Biology So it needs regulation on its use. There are two major positions regarding
Patents its use: those who consider that their advances must be patented; and
Open Access those who opt for open access. Patents were created to protect inanimate

inventions and have come to be considered insufficient for synthetic
biology. Open access seeks to create interchangeable genetic pieces
without regulation. In such a new science, with many implications, how it
is expected that its use can be easily determined. The solution may not lie
within the current intellectual property tools.

PALABRAS CLAVE RESUMEN

Innovacién tecnolégica La biologia sintética crea organismos vivos que antes no existian. Por lo
Biologia sintética que necesita se regule su uso. Existen dos posturas respecto a uso: los que
Patentes consideran que sus avances deben de ser patentados; y los que optan por
Acceso abierto el acceso abierto. Las patentes se crearon para proteger invenciones

inanimadas y se consideran insuficientes para la biologia sintética. El
acceso abierto busca crear piezas genéticas intercambiables sin
regularse. En una ciencia tan nueva, con muchas implicaciones, como se
espera se pueda determinar fdcilmente su uso. La solucién podria no
estar dentro de las actuales herramientas de la propiedad intelectual.
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Introduccion

ara Joseph Schumpeter (1935) se entiende

por innovacién, la introduccién de nuevos

productos y servicios, nuevos procesos,
nuevas fuentes de abastecimiento y cambios en la
organizacion industrial, de manera continua, y
orientados al cliente, consumidor o usuarios. Para
¢él, la innovacion era el motor del cambio econémico
(Veiga, 2001). Por otro lado, el Diccionario de la
Real Academia Espafiola (2017) define a la
tecnologia como el: “conjunto de teorias y de
técnicas que permiten el aprovechamiento practico
del conocimiento cientifico”.

Empleando el significado literal de ambas
palabras, se puede entender por innovacién
tecnolégica un proceso que utiliza el conocimiento
cientifico para la introduccién de nuevos productos
o servicios, en la industria, orientados al
consumidor. Aplicando esta definicién literal, se
puede decir que la biologia sintética (“BioSin”) es
una innovacién tecnoldgica. Se augura, que junto
con la nanotecnologia, redefiniran la industria de la
fabricacion durante los préximos 100 afos,
trayendo consigo la préxima revolucién industrial
(Schmidt, 2010). Solamente en el afio de 2016 la
industria mundial de la BioSin recaudé mas de mil
millones de délares (SynBioBeta, 2017).

Actualmente, la BioSin se utiliza para crear, en
laboratorios, antibiéticos sintéticos, una vacuna
para el Zika (que esta en pruebas), un tratamiento
para la leucemia linfocitica aguda, caucho sintético,
vainilla sintética, acrilico sintético, biosensores que
integran un diagnostico y tratamiento,
biocombustibles y productos quimicos renovables
como alternativas al petrdleo, entre otras cosas
(Twist BioScience, 2018) (BIO, 2013).

Esto, se logra creando, en un laboratorio,
fragmentos estandarizados, como genes, proteinas o
fragmentos de cromosomas, los cuales pueden
ensamblarse para programar células y controlar la
funcién del organismo creado (Hernandez, 2011).
Todo mediante la ayuda de la informatica, logrando
sintetizarlo quimicamente para trasplantarlo a una
célula huésped, dando origen a un organismo
nuevo, el cual anteriormente no existia en la
naturaleza.

Desde siempre el hombre ha tratado de
comprender el mundo y lo que le rodea, incluyendo
al ser vivo. Los cientificos han pasado cientos de
afios tratando de entender a las células y como éstas
trabajan. Con el avance de la tecnologia, y gracias a
la BioSin, el hombre ha logrado disefiar y construir
nuevas partes biolégicas, dispositivos y sistemas
biolégicos y rediseifiar sistemas biolégicos naturales
ya existentes, para darle aplicaciones ttiles (Organo
subsidiario de asesoramiento cientifico, técnico y
tecnoldgico, 2014).
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No existe una definicion legalmente aceptada de
lo que es la BioSin (Oldham, 2012). Sin embargo, el
consenso general en el ambito cientifico es que la
BioSin busca controlar el disefio, caracterizacion y
construccion de partes, dispositivos y sistemas
biolégicos, dando lugar al disefio de sistemas
biolégicos mas predecibles (OSACTT, 2014). Una
ciencia cuyo objetivo es la creacidon y/o ensamblaje
de microorganismos para crear nuevas y mas
complejas estructuras biologicas. Se le puede
describir como tecnologia convergente, ya que
reune y se basa en las areas de ingenieria, biologia
molecular, biologia de sistemas, nanobiotecnologia
y tecnologia de la informaciéon (OSACTT, 2014).
También se le puede considerar una ciencia
emergente (Kahl y Drew, 2013). Como tal, la
estructura legal y regulatoria no es capaz de
evolucionar tan rapido como el avance tecnolégico
(Mandel y Marchant, 2014). A pesar de ello, ha
tenido un gran crecimiento e industrializacién en
muy poco tiempo.

En el caso de esta innovacion tecnolégica, los
términos que la integran son de por si complejos,
sumémosle las distintas ciencias que se enlazan
entre si, aunado a la rapidez con la que avanza,
crean grandes dificultades para entender y regular,
del todo, a la BioSin. Ya sea, por la complejidad que
representa, o por que aun no se le descifra del todo,
es que aun quedan muchas aristas por definir en
esta tecnociencia. Las ciencias no se forman de un
dia para otro, sino que se van creando alrededor del
saber, que principalmente se conforma de
conceptos y teorias con metodologia propia, y luego
se vale de normas de comprobacion y criterios
formales que le dan caracter cientifico a dicho
conocimiento (Foucault, 2002). Pero ;qué acontece
en el caso de esta innovaciéon tecnoldgica, tan
disruptiva y tan rapida, que tiene el potencial de
modificar el mundo que conocemos?

Importancia de la definicion de la
biologia sintética dentro de Ila
propiedad intelectual

La BioSin es tan nueva que al dia de hoy no cuenta
con una unica definicién o definicién consensuada.
El definir este concepto no es una mera razén
terminolégica. Se advierte la trascendencia del
contar con una definicién consensuada y razonada
para la evolucién de la regulacién futura sobre si
misma. Si no se tiene certeza sobre lo que se ésta
hablando, como se espera se pueda llegar a tener
certeza de lo que se esta creando. Mdas aun de lo que
se quiere proteger o regular.

Adn y cuando, no se ha logrado una definicién
unanime sobre lo que es la BioSin, y quedan muchas
aristas por definir con esta tecnociencia, los
productos desarrollados mediante la BioSin son una



realidad y necesitan una regulacién sobre su uso,
proteccion y transferencia.

Solamente en el afio de 2013 se realiz6 una
busqueda sobre las patentes desarrolladas mediante
la BioSin en la base de datos de la Organizacion
Mundial de la Propiedad (OMPI o WIPO por sus siglas
en inglés) la cual arrojé que hasta ese afio 1,195
patentes sobre la BioSin se habfan otorgado (Van
Doren, Koenigstein y Reiss, 2013). Dicha bdsqueda
estableci6é una estrategia de identificacién de dichas
patentes. La cual incluyé identificar palabras claves
de blisqueda para encontrar las patentes. Los autores
de la busqueda reconocen que el identificar palabras
claves no fue tarea facil, utilizaron mas de 100
palabras claves en la busqueda de patentes
desarrolladas mediante la BioSin. Sefialaron que al no
existir una definicién exacta de lo que es la BioSin lo
hizo atin mas complicado.

El no contar con un concepto consensuado sobre
la BioSin y en su lugar, solo contar con un concepto
general, no es suficiente para lograr crear un
sistema eficaz que regule la propiedad intelectual
de la BioSin. Ya que seria imposible determinar que
podria regularse mediante los sistemas de la
propiedad intelectual actual y que requeriria
soluciones genuinamente nuevas (Biitzow, 2017). El
cofundador de la BioSin Timothy S. Gardner ha
criticado la tendencia de utilizar conceptos muy
generalizados sobre la BioSin, considera que ello
llevara a que se confunda a la BioSin con Ila
biotecnologia u otra ciencia (Gardner y Hawkins,
2013). Cuando la biotecnologia es solo una de las
herramientas que utiliza la BioSin para concretarse.
Lo que obstaculizard cualquier esfuerzo dirigido
hacia la creacion de un marco regulatorio en
propiedad intelectual sobre la BioSin (Gardner y
Hawkins, 2013).

Los productos desarrollados mediante la BioSin
implican un gran reto para la propiedad intelectual
por que los organismos que ésta producen pueden
evolucionar y las estructuras de proteccion
tradicionales no pueden aplicar igual que para un
organismo proveniente de la naturaleza (Mandel y
Marchant, 2014). La propiedad intelectual ofrece
cuatro tipos principales de proteccion a la BioSin: las
patentes, el secreto industrial, derechos de autor y,
para algunos autores, hasta la marca comercial
(Torrance y Kahl, 2014). Siendo las patentes lo que la
mayoria de las empresas, que desarrollan productos
mediante la BioSin, utilizan (Torrance, 2011).

Transferencia y proteccion de los
productos desarrollados mediante la
biologia sintética

La propiedad intelectual en su base tedrica justifica
la propiedad exclusiva, con el fin de, ya sea

incentivar a los cientificos interesados en
desarrollar, divulgar o comercializar nuevas
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tecnologias, o como un medio de coordinar
contribuciones a tecnologias en desarrollo (Hope,
2008). En una innovacién tecnolégica como la
BioSin, donde una pequefia parte puede ser la base
fundamental para desarrollar un nuevo sistema o
dispositivo bioldgico, la figura de la patente puede
no ser tan efectiva. Y hasta ser capaz de fomentar el
monopolio de los que tienen los recursos para
patentar sus descubrimientos.

En el caso de la patente la industria privada
tiende a ser reticente a poner a disposicion de otros
sus hallazgos (Rai y Boyle, 2007). La patente fue
creada con el objetivo de regular y poner a
disposiciéon de los demds la innovacién. Pero el
inventor solo tendrd un incentivo econémico si
alguien mdas se encuentra interesado en sus
descubrimientos (Gifford, 2004). De lo contrario su
innovacién quedara excluida del desarrollo. Dicha
exclusién puede deberse no solo a la falta de interés,
sino también a la falta de recursos econémicos para
solicitar una licencia de uso en el caso de la patente.

Existen dos grandes posturas respecto a la
transferencia de los productos desarrollados
mediante la BioSin: por un lado, paises como
Estados Unidos de América (“Estados Unidos” de
aqui en adelante) y los estados miembros de la
Unién Europea consideran que los avances tecno-
cientificos desarrollados mediante la BioSin deben
de ser patentados; y, por otro lado, esta la postura
contraria, que opta por el acceso abierto como
medio de “proteccién” y distribucion para dichos
avances.

Patentes de los productos desarrollados
mediante la biologia sintética

Una patente “es un derecho exclusivo que se
concede sobre una invencién” (OMPI). Dicho
derecho exclusivo se concede sobre un producto o
proceso nuevo. El titular de la patente debera
divulgar publicamente la informacién técnica de su
invencién y podra otorgar licencias a terceros para
que utilicen su invencién. Generalmente la patente
se otorga por un periodo de tiempo limitado, 20
afios a partir de la fecha en que se present6 la
solicitud de patente.

El articulo 52 del Convenio sobre la Patente
Europea establece que una “patente europea sera
concedida para las “invenciones nuevas que
supongan una actividad inventiva 'y sean
susceptibles de aplicacién industrial” (Convenio
sobre la Patente Europea, art. 52). Estos tres
requisitos estan diseflados para minimizar los
riesgos sobre algo que no deba ser patentado se
patente, es decir cuidar los bienes que deben ser de
dominio publico, y permitir al publico, en general,
acceder a dicha tecnologia patentada.

En un mundo ideal se otorgarian patentes
Unicamente sobre tecnologias utiles y novedosas y
no se otorgarian patentes sobre elementos que no
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se deben patentar. Que en la mayoria de los casos
no pasarian un examen conforme a los principios
tradicionales establecidos por el derecho de la
propiedad intelectual. Dichos requisitos cuidan que
el invento se pueda usar en la industria (aplicacién
industrial), cuidan que no exista en alguna parte del
mundo ya (la novedad de la invencién) y que dicha
invencién no sea obvia (actividad inventiva).

Hace mas de 500 afios, cuando la patente se
inventd, dichos requisitos no presentaban mayor
inconveniente desde el punto de vista conceptual
(Mossoff, 2001). El sistema de patentes, el cual
histéricamente se cred para proteger invenciones
mecdnicas, ha llegado a considerarse insuficiente
para tecnologias como la BioSin (Rutz, 2009). La
patente anteriormente tenfa un marco de referencia
basado en la sociedad industrial y la materia
inanimada (Garcia-Llerena, 2016). Hay que tomar
en cuenta que la patente se creé cuando la industria
apenas empezaba y la materia conocida solo era
inanimada.

La BioSin llega a romper con estas referencias.
La BioSin ha logrado automatizar la fabricacién de
copias, no solo de secuencias genéticas existentes,
sino también de cualquier secuencia genética
personalizada, permitiéndole a cualquiera cargar
sus secuencias a la red para que las imprima usando
bloques de construccion genéticos (Lemley, 2015).
Es claro que los productos de la BioSin, por el
simple hecho de ser creados mediante la biologia
sintética, cumplen con los requisitos necesarios
para obtener una patente. Lo cual hace que los
requisitoa actuales sean insuficientes para definir
que debe o no ser protegido mediante la propiedad
intelectual.

Para determinar si un invento es nuevo y cuenta
con actividad inventiva, un experto en la materia debe
concluir que no se encuentra en el estado de la técnica
(OMPI). El arte previo o estado de la técnica no es tan
evidente en un producto desarrollado mediante la
BioSin como lo seria en otra invencién. La novedad, o
la no obviedad, en los productos desarrollados
mediante la BioSin puede llegar a ser relativa.

Las patentes de la BioSin no brindan una certeza
absoluta sobre la materia o subject matter (en
inglés) de lo que se ésta pidiendo se proteja via la
patente. Solo en Estados Unidos sus tribunales no
han definido claramente sobre la no obviedad en el
campo de la biosintesis al momento de otorgar
patentes (Singh,2015). El caso de Diamond vs.
Chakrabarty estableci6 las bases para patentar los
organismos alterados genéticamente, decretando
que éstos no eran productos de la naturaleza por lo
que si se podian patentar (Diamond v. Chakrabarty,
1980). La BioSin se aprovecha de ese decreto
sefialando que sus productos no son naturales, sino
que son productos creados completamente
mediante la ingenieria y la informatica, y por lo
tanto no son producto de la naturaleza. Bajo esta
premisa es que los productos de la BioSin justifican
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el principio de la novedad y de la actividad
inventiva.

Para cumplir con los tres requisitos solamente
quedaria por cumplir el requisito de la aplicacion
industrial. En Estados Unidos los productos de la
BioSin cumplen con este principio facilmente, ya
que la Oficina de Patentes y Marcas de Estados
Unidos, uUnicamente pide que la invencién
establezca una utilidad especifica, sustancial y
creible (Worall, 2001). En el caso de los productos
de la BioSin éstos deben de ser disefiados y
dirigidos con funciones bien definidas, y como
siempre son disefiados para cumplir una utilidad
especifica, es facil establecer una funcién compleja
agregada, como por ejemplo: limpieza ambiental de
contaminante especifico (Bhutkar, 2005).

La frontera entre que es patentable y que no es
patentable en la BioSin es ambigua. El cientifico
utilizando la BioSin podria argumentar que su
invencién es una “composicion de la materia”, lo
cual implicaria que son “articulos compuestos, ya
sea resultado de la unién quimica o de la mezcla
mecanica” o podria argumentar que solo es
manufactura, lo cudl significaria que seria Ia
produccion de articulos para el uso de materiales
crudos o preparados, dando a estos materiales
nuevas formas, cualidades, propiedades o
combinaciones, ya sea por mano de obra o por
magquinaria (Sanner, 2016). Lo que los podria hacer
acreedores a una patente de acuerdo a la legislacién
actual. En el caso de la BioSin habria que analizar
qué pasaria con las patentes ya otorgadas, ya que, a
simple vista, podrian llegar a ser nulas si el
principio de novedad llega a cuestionarse.

Acceso Abierto

Una de las caracteristicas de la BioSin es que hace
posible el compartir y reutilizar partes bioldgicas
estandar para construir nuevos sistemas (Gaisser y
Reiss, 2009). En la BioSin, donde se ha visto un gran
uso del acceso abierto, se puede suponer que no
solo importa el beneficio econémico, sino que a los
cientificos también les interesa el desarrollo de la
ciencia en si. Estos codigos abiertos permiten usar
una invencién, la cual podria ser patentada, sin que
exista la obligacion de pagar por el uso de la
invencién, siempre y cuando el resultado de dicha
investigacion para lo que se utilizé, se publique
mediante el acceso abierto.

Autores como Kumar, Rai, Henkel y Maurer han
estudiado el acceso abierto, y consideran que seria
muy util para la BioSin, ya que busca intercambiar
diferentes invenciones con el objetivo de crear
piezas genéticas intercambiables y regularizadas de
cierto modo (Conde, 2012).

El acceso abierto se ha utilizado para hacer de
dominio publico los descubrimientos obtenidos
mediante la BioSin, dejando fuera los derechos que
otorga la propiedad intelectual (Rai y Boyle, 2007).



A través de el Registro de Partes Bioldgicas
Estandar el cual es una base de datos que permite
cargar y descargar partes genéticas desarrolladas
mediante la BioSin. Las cuales pueden utilizarse
para crear sistemas y/o dispositivos biologicos
(iIGEM Parts Registry). Sin embargo, el uso del
Registro se ha enfrentado con algunos problemas
como el que algunos de los genes o sus partes ya se
encuentran patentadas y por lo tanto no pueden
utilizarse libremente entre la comunidad cientifica
(Gaisser y Reiss, 2009). Ya que al estar patentadas
se requiere de una licencia de uso de la patente, la
cual algunas veces puede llegar a ser muy cara y
dificil de obtener. Lo que podria obstruir el
desarrollo de la ciencia.

Conclusiones

Definitivamente la BioSin es wuna innovacién
tecnolégica disruptiva. Llega a romper con el
mundo que se conoce hasta ahora, creando nuevos
sistemas genéticos en laboratorios. Pero no
solamente produce una irrupcién en el mundo como
lo conocemos hasta hoy. Sino que también llega a
cuestionar los sistemas regulatorios que utilizamos,
principalmente el de la propiedad intelectual, en
especifico las patentes. Una ciencia tan nueva en la
que aun no se logra un conceso unanime en su
definicién, como se espera que se pueda determinar
una manera de proteccion o de transferencia.

La solucién puede no estar en encontrar la mejor
forma de proteccion dentro de las herramientas que
otorga actualmente la propiedad intelectual. En el
caso de las variedades vegetales genéticamente
modificadas, la Organizacion Mundial del Comercio
(“OMC”) en el afio de 1994 emiti6 el Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (“APDIC”).
En dicho Acuerdo se establecié que los estados
pertenecientes a la OMC deben otorgar en su
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legislacién nacional protecciones minimas en
materia de propiedad intelectual a las variedades
vegetales genéticamente modificadas. Los estados
miembro tienen la obligacion de incluir dentro de
su legislacion, sistemas eficaces o sui generis,
aunque no sean propiamente patentes, para
garantizar la correcta protecciéon legal de las
obtenciones vegetales.

Bajo esta premisa, México, como miembro del
APDIC, creé la figura de “titulo de obtentor” como
forma de garantizar juridicamente a cualquier
“persona fisica o moral que mediante un proceso de
mejoramiento haya obtenido y desarrollado, una
variedad vegetal de cualquier género y especie”
(Ley Federal de Variedades Vegetales, 2012). Los
titulos de obtentor en México se otorgan para las
variedades vegetales genéticamente modificadas, ya
que las variedades vegetales se excluyeron de la ley
como invenciones susceptibles a patentarse.

El titulo de obtentor establece que para que una
variedad vegetal sea objeto de proteccién debera
cumplir con los requisitos de novedad, distincidn,
estabilidad y homogeneidad. (Ley Federal de
Variedades Vegetales, 2012, p. 3). Es decir, se cre6
una figura ad hoc a lo que se buscaba proteger, la
cual establece requisitos especificos para proteger y
regular dicha invencidon tecnoldgica.

De lo anterior, se puede concluir que podria ser
util aplicar la metodologia utilizada en México.
Crear un sistema sui generis para los productos
desarrollados mediante la BioSin. Es decir, formular
un mecanismo de protecciéon ad hoc para dichos
productos, con sus propias especificaciones, de
acuerdo a lo que es, y lo que podria llegar a ser.

Definitivamente, dentro de la propiedad
intelectual, a los productos desarrollados mediante
la BioSin no se les puede tratar como una simple
innovacion tecnoldgica mas.
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