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OBJETIVOS Y JUSTIFICACIÓN 

OBJETIVOS 

La elaboración de este estudio pretende determinar el desarrollo y la tendencia de la 
biotecnología farmacéutica, sus principales líneas de investigación y su penetración en el 
mercado, mediante un análisis bibliométrico de documentos de patentes emitidas en Estados 
Unidos y de datos estadísticos de comercialización de productos elaborados con procesos 
reconocidos por la biotecnología. 

Asimismo, proporcionar un conocimiento general sobre Ja silllación actual del reg1mcn dc 
propiedad industrial en México, el marco legal que lo sustenta y su relación a nivel 
internacional y de cooperación entre países. así como Ja importancia y característica <le las 
patentes como fuente de infonnación técnica y científica. 

JUSTIFICACIÓN 

México es Ja cuarta rcg1on del planeta más rica en cuanto a recursos naturales e.Je tipo 
biológico. Cuenta con animales, plantas, insectos y microorganismos que no existen en algún 
otro país y que a difCrcncia del petróleo, son recursos renovables que nos podrían permitir 
plantear estrategias. con la aplicación de la biotecnología moderna. parn su usu racional con 
beneficios económicos importantes. rvtéxico requiere de tecnologías competitivas y con un 
impacto mínimo o nulo sobre Jos ecosistemas; el poder cnnt<ir con la capacidad para 
desarrollar nuevos procesos o productos dentro de este campo. permitirá mayor autosuficiencia 
en cuanto a la elaboración de productos búsicos (alimentos. medicamentos y tratamiento de 
contaminantes). 

El desarrollo de la biotecnología rnodcnm se da como resultado de la conjunción Je dos 
situaciones relevantes. La primera. es la aparición de la hiología molecular. disciplina que 
permitió di:scifrar en Jos rulos cincuenta la estructura del ADN. m.-tterial genético de los seres 
vivos y los genes que lo conforman. así como de los mecanismos para traducir la información 
genética residente en el ADN. Postcriom1cntc. en los setenta emergieron las técnicas de ADN 
rccombinantc o de ingeniería genética. que permiten aislar y manipular el material genético e 
inclusive trasplantar ADN entre especies. La segunda situación es un nuc\'O paradigma, la 
alianza estratégica creada entre la industria y la investigación búsica ck divt.•rsas úreas de la 
biología. las cuales juegan un papel fundnmcntal en el desarrollo (.k innuvadoncs 
biotccnológicas (25). 

La aplicación industrial de las investigaciones biológicas ha pcm1itido el surg1n11cnto de 
oportunidades de ncgocio7 dando como resultado un crecimiento acelerado de industrias e 
instituciones dedicadas u. la innovación y a la elaboración de nuevos productos empicando 
sistemas biológicos. 



En los últimos años, se han aprobado más de 40 productos biotccnológicos en el área 
farmacéutica y existen actualmente 284 en espera de aprobación por la Food and Drug 
Administration (organismo encargado de establecer las regulaciones de ingredientes para 
aHmentos~ medicamentos. productos biológicos y pruebas de diagnóstico en Estados Unidos); 
las ventas y el número de compañías se han incrementado exponencialmente, dando como 
resultado un impacto socinl, industrial y económico en los países desarrollados. 

El patrón que siguen estas investigaciones tienen como base las necesidades de la sociedad, 
principalmente en las áreas alimentaria. ambiental, de salud y energéticos. La biotecnología 
moderna abarca principalmente el área de salud para la producción <le mcJican1entos, 
proteínas y productos de diagnóstico. 

En Ja actualidad, el costo de estos productos son muy elevados, debiéndose principaln1entc a 
que su introducción en el mercado internacional es relativamente reciente, no obstante, el 
impacto deriva en el número de productos elaborados para combatir las enfermedades actuales 
que antcriom1cnte parecían incurables, en Ja obrcnción de sustancias que por medios naturales 
eran diflciles de aislar y no presentaban garantías de pureza; en el incremento del valor de las 
ventas de Jos productos y en el crecimiento cuantitativo de compar1.ías hiotccnológicas. 

Los productos farmacéuticos introducidos al mercado han tratado y prevenido cnfcrmcdad~s a 
millones de personas en el mundo. Se estima que el valor de las ventas en Estados Unidos de 
productos desarrollados con biotecnología en 1995 alcanzaron 9300 millones de dólares, 5200 
mdd en 1994, 4160 mdd en 1993, 4000 mdd en 1992, 3100 mdd en 1991, 2900 mdd en 1990, 
1500 mdd en 1989, IODO mdd en 1988, 600 mdd en 1987 y 350 mdd en 1986. Presentando un 
incremento del 221 º/o de 1990 a 1995. De estos datos se estima que el 90% corresponde a 
medicamentos y productos de diagnóstico (biotecnología farmacéutica), el otro l 0% 
corresponde a las demás disciplinas de la biotecnología. (7,16,17, 23). 

Con estos datos de ventas, de nuevos productos elaborados y del incremento de cornpañias en 
este campo en Estados Unidos (1986-1995), observamos un considerable crecimiento 
económico de Ja biotecnología farmacéutica. 

Por tal motivo, en el presente trabajo se hará una revisión cuantitativa de innovaciones de 
productos farmacéuticos elaborados con sistcn1as biológicos, que junto con Jos datos 
estadísticos de comercialización, nos proporcionarán un panor:una genem! de las tendencias de 
aplicación biotccnológica y su penetración en el mercado internacional. Asimismo, 
proporcionar al lector una visión general sobre Ja situación del sistema de patcntarniento en 
México y Ja importancia de )as patentes como fuente de infonnación técnica y científica. 
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CAPITULO I 

- INTRODUCCIÓN 

- ANTECEDENTES 

- FORMAS DE PROTECCIÓN JURÍDICA 



INTRODUCCIÓN 

El término bibliomctríu es empicado para designar un <Írca de la ciencia de la información 
dedicada al anáJisis e intcrprctacic)n matemática y estadística del volumen, temática, origen, 
temporalidad o impacto de los documentos. Los indicadores bibliométricos son 
particularmente usados en la evaluación de las ciencias naturales y en las investigaciones 
médicas, de ingeniería. humanidades y sociales, can los cuales podemos dctcm1inar el tamaJ1o 
y las características de las publicaciones científicas, el impacto científico y la característica 
estructural de las ciencias. 

Las patentes son publicaciones que manifiestan el nuc\'O conocimiento y los indicadores 
bibliométricos nos pcnnitcn obtener información sohrc su estado de desarrollo. tendencias y 
can1cterísticas del conocimiento ( 1.1 O). 

En este estudio se realizará una revisión bibliométrica de patentes. con los cuales analizaremos 
el desarrollo científico y tecnológico de las innovaciones sobre biotecnología famrncéutica. 
Los documentos que se analizarán, son patentes emitidas por la .. U.S. Patcnt and Tradcmark 
Office" (PTO) de 1986 a 1995. 

Una patente es un privilegio legal concc<li<lo por un gobierno a los inventores y a otras 
personas que derivan los derechos del inventor, durante un plazo fijo para impedir que otras 
personas produzcan. utilicen o vendan un producto patentado o empleen un método o un 
procedimiento patentado. Al expirar el plazo para el que se concedió ese privilegio, la 
invención patentada se pone a disposición del público en f.encral, o como suele decirse, pasa a 
ser del dominio público (15). 

De acuerdo a la Ley de Ja Propiedad Industrial ( 1 1 ), el Artículo 15 considera invención a "toda 
creación humana que pcm1ita transformar la materia o la energía que existe en la naturalez . .a, 
para su aprovechamiento por el hombre y satisfacer las necesidades concretas ... Y el Artículo 
J 6 de esta ley señala que .. st:rán patcntablcs las invenciones que sean nuevas, resultado de una 
actividad inventiva y susceptible de aplicación industrial, excepto: 

1) Los procesos esencialmente biológicos para la producción y propagación de plantas y 
animales. 
11) El material biológico y genético tal y como se encuentran en la naturalezn. 
IJI) Las razas animales. 
IV) El cuerpo humano y las partes vivas que lo componen. 
V) Las variedades vegetales. 

Además, no se consideran invenciones p0r los efectos Je esta lt:y: 
a) Los principios teóricos o científicos. 
b) Los descubrimientos que consisten en dar a conocer o revelar algo que ya existía en la 
naturaleza. aún cuando anterionncnte fuese desconocido por el ·hombre. 
c) Los métodos de tratamiento quirúrgico, terapéutico o de diagnóstico aplicables al cuerpo 
humano o relativos a animales". 
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Hasta fines Je siglo XIX el conccplo "'tecnología .. como invención palcntablc, alcanzaba sólo 
a Ja materia inanimada. De esta forma se exigía como requisito de patcntabilidad Ja naturaleza 
técnica de lu invención, entendiéndose como tal la utilización y rnodi ficación de las leyes 
tisicas y químicas. Esto hacía que la muyoría Je Jas invenciones biotccnológicas no fueran 
patentables. Sin embargo, Jos procedimientos tradicionales de fcm1~ntación podían quedar 
protegidos mediante patentes. como la producción de cerveza, de alcohol o de vinagre. 

La primera vez que se otorgó protección legal a un organismo vivo fue en 1873. por Ja Oficina 
de Patentes de Estados Unidos a Louis Pasteur, cuyo ohjcto era una levadura libre de gérn1cnes 
patógenos. 

A partir de este momento se concedieron patentes sobre vacunas, proccdimienlos 
bacteriológicos de depuración de aguas, etc. En general, el obtener una patente donde se 
reivindicara un método de control de materia inanimada mediante microorganismos, no ofrecía 
grandes dificulladcs. 

Fue alrededor de los aílos treinta, con el descubrimiento de Ja penicilina, cuando apareció un 
nuevo problema a Ia hora de patentar invenciones microbiológicas. Lo esencial de estas 
invenciones no era el procedimiento de cultivo del microorganismo, sino la selección del 
mismo. Es decir, en la descripción de Ja patente podía indicarse sin dificultad las condiciones 
de fermentación (temperatura, tiempo, pH, nutrientes, etc.), pero ya no era tan sencillo 
describir el microorganismo. 

Para superar este problema, en l 949 los Estados Unidos comcnzmon a cx1g1r~ no solo la 
descripción detallada d~ la invención, sino también el depósito del microorganismo en 
cuestión. requisito que posteriormente irían ndoptando las distintas legislaciones (2). 

En abril de J 977 se estableció el Tratado de Budapcst sobre el reconocimiento internacional 
del depósito de microorganismos. Este r~gula que cuando en una invención interviene un 
microorganisn10 inaccesible al público, se debe depositar en la oficina de patentes junto con la 
descripción, el recibo de depósito de Ja muestra de dicho microorganismo en una institución 
autorizada, para cumplir con el requisito referente a la divulgación durante el proceso de 
patcntamicnto. A enero de I 995 existían 33 países contratantes, aún sin incluir a México (26). 

En la actualidad, el número de patentes en biotecnología clásica (fermentaciones, 
microbiología, etc.) ha decrecido, en comparación con el número de patentes en el campo de la 
ingeniería genética. exigiendo de cualquier manera el depósito del material en las instituciones 
autorizadas. 

La palabra biotecnología fue empicada por primera vez a principios de este siglo refiriéndose a 
todo Jo que hasta entonces se había denominado microbiología industrial. En Ja actualidad, la 
biotecnología se aplica a todos aquéllos procesos industriales que involucran el uso de 
sistemas biológicos. Para la Orgnni7.ación de Cooperación y DesarroIJo Económico (OECD)~ 
la biotecnología es la aplicación de principios científicos y de ingeniería para el procesamiento 
de materia mediante agentes biológicos para la producción de bienes y de servicios ( 17, 20). 
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Aunque la biotecnología suele asociarse a técnicas de ingeniería genética. se puede hacer una 
clara distinción entre la biotecnología tradicional que incluye tecnologías clásicas de 
fenncntación. asf como métodos de mejoras en los cultivos Je plantas y crías di! animales, y la 
biotecnología moderna basada en la manipulación genética o en la inmunología (2). 

Mientras que la industria biotecnológicn tradicional ha preferido proteger sus invenciones 
n1ediantc el secreto industrial, en la nueva tecnología la protección mediante patentes es vital 
ya que en muchos casos las nuevas compañías lo único que pueden vender son sus patentes. 
dado que no tienen recursos suficientes para introducir sus productos en el mercado. Por otro 
lado, obtener una patente en un principio es más costoso que un secreto industrial. pero el 
costo de la protección por secreto industrial es constante y dificil de cuantificar. En general, las 
compañías que ohtiencn la información en secreto. frenan el crecimiento del producto y a su 
vez amucnta el precio. :·iicndo menos accesible al público, de esta forma se incrcrncnta el costo 
del secreto industrial haciéndolo menos costcablc en tCrminos generales (15). 

En el presente trabajo se hace referencia básicamente a la nueva tecnología relacionada con la 
producción de microorganismos o líneas celulares modificadas genéticamente por la técnica de 
ADN rccombinantc y por la técnica de hibridomas, debido a que con estas técnicas de 
vanguardia, se lleva a cabo la manufactura de medican1cntos, proteínas y productos de 
diagnóstico clasificados dentro de la biotecnología farmacéutica (2,3). 

La técnica de ADN recombinantc consiste en explotar los procesos naturales de replicación de 
ADN y de síntesis de proteínas en los organismos vivos uniendo el ADN exógcno al ADN 
endógeno de una célula. se utiliza el mecanismo bioquímico de la céluln para hacer copias 
múltiples del ADN clonado. Normalmente, esto se realiza mediante la utilización de vectores 
de ADN, especialmente plásmidos o fagos que pueden permanecer en la célula como unidades 
de replicación independiente. o transferir el ADN clonado en el cron1osoma. Además. si se 

. inserta una secuencia adicional adecuada de ADN (rcgiiln de control de la expresión) se 
inducirá a que la célula elabore la proteína cxógena (polipéptido) par;i la que habrá sido 
codificada por el ADN clonado (expresión). Se denominan tr;insfom1ac.Jas lns células a las que 
se ha incorporado de una n1ancra cstahle el ADN cxógcno (3 ). 

Se entiende por hibridoma, una línea celular que produce una sola especie de anticuerpos 
idénticos orientada hacia un mismo punto de enlace de un antígeno que induce la formación de 
anticuerpos. Los linfocitos procedentes de un animal experimental inmuniz.ado por un antígeno 
particular, se fusionan con las de un micloma derivado de un animal del mismo tipo o afin y 
entre las células híbridas resultantes (hibridomas) se selecciona el clon que conserva la 
propiedad de fommr un i:mticucrpo selectivo contra un solo antígeno <lctcnninado (anticuerpo 
monoclonal). Este hibridoma constituye por sí mismo una nueva línea celular o un nuevo 
clon (3). 

La industria fanm1céutica ha sido la primera en utilizar de manera mús gcncraliz .. "lda la 
ingeniería genética, no sólo parn aumcntar el ni\'cl o eficacia de la producción de productos 
farmacéuticos, sino tan1bién para producir fármacos totalmente nuevos que no se encuentren 
en la naturaleza. Asimismo, la producción de hom10nas, inmunoprotcínas. enzimas y otras 

5 



proteinas, antjbióticos y fánnacos no proteicos está cada vez más relacionada con el uso de 
tccnoJogfas de ingeniería molecular (2). La industria farmacéutica modcnia permite la 
disponibilidad de productos que anteriormente er-.ut dificilcs de obtener, de mayor calidad en 
cuanto a purc:z.a y seguridad; como es el caso de Jas hormonas humanas de crecimiento 
rccombinanles que reempJa.7...an a las hormonas naturaJes extraídas de cadáveres. las hormonas 
naturaJes fueron sacadas del mercado porque presentaban grandes probabilidades de estur 
contaminadas por virus (I 6}. 

En los últimos 50 años la mayor parte de los mcclicamentos habían sido obtenidos por síntesis 
orgánica~ a principio de los 90s puede decirse que nació una nueva era, la de Jos fármacos 
biotecnológicos (2}. 

Para propósitos de este trabajo, las categorías farmacéuticas fueron tomadas de Ja 
"Pharmaceutical Manufocturcrs Association" (4) para la selección y análisis de las patentes de 
las compañías biotecnológicas. Además, se añadió Ja categoría de ADN rccombinantc como 
herramienta para las patentes que no entran en las demás categorías. siendo las mencionadas 
en la siguiente tabla. 

Cuadro No 1 

CATEGORIAS 
Activadores de Tejido Plasminógeno (PTA) 

Anticuerpos Monoclonales (MAb) 
Antisentidos (AS} 
Dismutasas (OS} 

Eritropoietina• (EPO) 
Factores de Coagulación 
Factores del Crecimiento 

Factores Estimulantes de Colonias (CSF) 
Factores de Necrosis Tumoral (TNF) 

Hormonas de Crecimiento 
lntcrferoncs 

Intcrleukinas (IL) 
Receptores Solubles Recombinantes (RSR) 

Terapia Génica (fG) 
Vacuna., 

ADN rccombinante (rDNA) 
Otras 
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ANTECEDENTES 

En los últimos años se ha incrementado el número de fármacos elaborados mediante procesos 
reconocidos por la biotecnología, y el de compañías que usan sistemas biotccnológicos para el 
desarrollo de nuevos medicamentos y productos biológicos para combatir las enfermedades 
actuales. 

El número de investigaciones y medicamentos biotccnológicos aprobados en los últimos 5 
años por la "Food and Drug Administration" (FDA) han sido en su mayoría para las 
enfermedades relacionadas con los tratamiento dt! cáncer. SIDA. esclerosis amiotrópica lateral 
{ALS), asma. diabetes~ cnfcnncdades cardiacas. esclerosis múltiple. artritis reumática, 
infecciones virales, cte. Así como productos que reducen el sangrado en los procedimientos 
quirúrgicos, curación de heridas y que asin1ismo. previenen el rechazo de órganos 
transplantados. 

De 1989 a la fecha, los anticuerpos monoclonales han sido los productos mas desarrollados en 
cantidad con un amplio margen sobre las demás categorías farmacéuticas. Entre los 
n1cdicwncntos más vcrsátiks son las llamadas "balas mágicas", selectivas contra organisrnos o 
células especificas. 

Los anticuerpos n1onoclonales están actualmcntl~ en prueba clinica para una extensa variedad 
de desordenes. incluyendo artritis reumática, cnfcm1cdades cardiacas, SIDA y principalmente 
cáncer. Estos productos son usados también para la diagnosis y tratamiento de diversas 
enfermedades. 

Las vacunas son la segunda categoría con más productos biotecnológicos, usando ingeniería 
genética para estimular una reacción inmune. y actualmente se están desarrollando para 
prevenir enfermedades infecciosas como 1 lcrpcs y Lync. Los nuevos productos para el 
incremento del sistema inn1unc corporal con vacunas terapéuticas están siendo aplicados para 
combatir el SIDA, artritis reumática y cáncer. 

La terapia génica empezó como un método para remplazar los genes nonnales que fueron 
dañados en cnfem1cdadcs hereditarias. Actualmente. a pesar de los obstáculos éticos que 
presenta, abarca terapias designadas al tratamiento de enfermedades no hereditarias como 
cáncer y SIDA. Los medicamentos involucmdos pueden ser un fago alterado genéticamente 
que puede acarrear genes dentro de las células, o puede ser ADN encapsulado en una envoltura 
grasa e inyectado dircctatnentc dentro de h•.s célul<L'i dañadas. Por ejemplo. el llamado .. gen 
suicida", puede ser insertado dentro de las células cancerosas haciéndolas susceptibles a ser 
destruidns con un medicamento antiviral. En un tratamiento de SIDA. los genes pueden ser 
insertados dentro de las células sanguíneas infectadas para hacerlas producir partículas 
semejantes al virus, estimulando al sistema inmunológico (4). 

En 1995 se reportaron 1311 compañías e instituciones relacionadas con la biotecnología en 
Estados Unidos y en la actualidad existen 1,400. De éstas, se registran 102 en 1995 y 113 en 



1996 que realizan innovaciones de biotecnología farmacéutica, presentando un incremento del 
11% en el último año (4,7,29). 

Las medicinas y vacunas de biotecnología en proceso de aprobación por ta Food and lJrug. 
Administration, son tas siguientes: 

Cuadro No 2 
fARMACOS EN PROCESO DE Al'RODACION POR LA FDA 

Categortas 1995 1993 1991 1990 1989 

Antisentidos 

Act. Tej. Plasm. 

Antic. Monocl. 69 50 58 41 25 

Dismutasas 2 

Eritropoictinas 4 

Fac. Coag. 

Fac. Cree. 11 9 11 

Fac. Est. Col. 4 

Fac. Ncc. Tum. 

llonn. Cree. 7 

lntcrferoncs 10 11 10 1J 12 

lntcrlcukinas 13 10 13 ·~ 
Rec. Sol. Rec. 2 4 2 

Terapia Génica 17 

Vacunas 43 20 18 15 13 

Otras 41 23 10 -4 

Total 234 143 158 126 "95 

Para 1996 se incrementó el número <le fám1ncos en proceso de aprnhación por la FDA en sus 
diferentes etapas a 284 productos, siendo los mú~ importantes los productos de tcrLipia génica 
con 28. teniendo un incremento del 65o/u. Las vacunas con 62, incrt.:mcnt.inc.\nsc 44°/o y los 
anticuerpos monoclonales a 7R productos (29). 

E\ sistema <le E.stw.los Unido:-; para la aprobaciún de nuevos nlcJican1cntos. es el más riguroso 
del mundo, se calcula que una i;,:ump;iñia in\·iL"rtc un pronH:din lh.! ]5<) millones de dólares. 
desde los estudios en el lahoratorio hasta introducir un producto al mercado. Este 
procedimiento lleva alrededor de \2 años y solo 5 de 5,000 compuestos que entran a \as 
pruebas prcclínicas pasLin a las fases dt.: pruebas en humanos. y solo uno de estos 5 es 
aprobado. como se observa en e\ siguiente cuadro (31 ). 
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Cuadro No 3 

PROCESOS DE APROBACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS POR LA FDA 
PRUEBAS EN #DE 

PRUEBAS AÑOS INDIVIDUOS OBJETIVOS PRODUCTOS. 
Evaluación de 

PRECLÍNICAS 3.5 Estudios en seguridad y 5,000 
laboratorio y en actividad compuestos 

animales biológica evaluados 

20 a 80 Determinar la 
Fase 1 1 voluntarios dosis y 

PRUEBAS saludables seguridad 5 
100 a 300 Evaluar la 

Fase 2 2 pacientes efectividad en entran a 
voluntarios sitios 

CLÍNICAS específicos 
Verificar la pruebas 

1000 a 3000 efectividad y 
Fase 3 3 pacientes monitorear 

voluntarios efectos 
adversos en uso clínicas 

prolongado 

FDA 2.5 Proceso de revisión y aprobación 1 es aprobado 

Fase 4 Pruebas adicionales posteriores requeridas por la FDA 

Los análisis estadísticos de la "Phannaccutical Manufactun:rs Association·· (Pl\1A) y la .. U.S. 
Patcnt and Tradcmark Officc" (PTO) sobre las patentes emitidas de 1990 a 1994 en Estados 
Unidos (4,12), son los siguientes: 

Cuadro No 4 
TIPO DE PATENTE PATENTES EMITIDAS EN E.U. 

1990 1992. 1994 
• Biotecnología 3,378 4,446 5,031 

Biorecnolog(a I Fannncéutíca y Salud 1,32 J 2,094 2,037 
•• lngenierfa Genética 330 373 373 

lngcnierfa Genética I Salud 169 178 140 
U.S. Palents 99.219 !07.511 113.704 

• Incluyen: Biotecnología/ Farmacéutica y salud, Ingeniería Genética y Jos demás campos <le 
la biotecnología. 
• • Incluyen: Ingeniería Genética /Salud y las demás innovaciones de la ingeniería genética. 
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De las 5,031 patentes de biotecnología emitidas en 1994 por la PTO, el 67% son originarias de 
compañías e instituciones de Estados Unidos, el 15% de la Comunidad Europea, el 13% de 
Japón y el 5% de otras nacionalidades. El número de solicitudes de patentes para 1994 fue de 
13,500 y se espera que para 1995 sea de 14,400, un 7% de incremento (7). 

En 1988 la PTO tenla 67 examinadores de patentes biotecnológicas y 165 a finales de 1994, 
debido a la demanda cada vez mayor de innovaciones con sistemas biológicos para examinar. 
Actualmente, el tiempo promedio de revisión de una patente de biotecnología es de 20.8 
meses, en tanto que de otras paientes es de 19.8 meses (7). En México, el Instituto Mexicano 
de la Propiedad Industrial (IMPI) actualmente cuenta con 6 examinadores en el Área de 
Biotecnología y el tiempo promedio de revisión es de tres años. 
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FORMAS DE PROTECCIÓN JURfDICA EN BIOTECNOLOGIA 

PROTECCIÓN POR PATENTE: 

En biotecnología, las patentes son la forma básica de protección legal. Debido a que exige una 
definición clara,. la utilización de este tipo de protección confiere las bases en eJ 
establecimiento de los derechos respectivos del licenciante, del Iicenciatario y de terceras 
partes relacionadas con la producción y comcrcializ.ación. 

Las consccuencia'i de este tipo de protección es la divulgación de la información y que el 
público tenga acceso al material biológico necesario para la utilización práctica de la nueva 
tecnología. Por el contrario, es más delicada Ja evaluación de las consecuencias de la falta de 
protección por patente, por el riesgo de fuga de información o del dcscubrin1icnto 
independiente de terceros (J). 

Cualquier ley sobre patcntan1icnto, busca impulsar y recompensar al dueño de la invención. 
promueve la descripción de las invenciones para estimular posteriores innovaciones y pcnnitir 
al público la utili:z,ación de ésta una vez que la patente expira. Los estrictos requerimientos que 
debe cumplir una patente buscan asegurar que se cumpla con los lineamientos básicos 
establecidos a nivel internacionaJ y que la infonnación permanezca para el uso libre de Ja 
sociedad. 

PROTECCIÓN DE LAS ODTENCIONES VEGETALES: 

Dado que ciertas innovaciones protegiblcs no quedan enmarcadas en el reconocimiento por 
patentes, existe otro tipo de protección, el de las nuevas variedades vegetales. 

El derecho que representa el Certificado de Obtención Vegetal, es un título de protección que 
difiere de la patente en importantes aspectos. Este derecho se basa en el acta de 1978 del 
"Convenio Internacional para Ja Protección de las Obtenciones Vegetales" (UPOV) y protege 
el resultado final del trabajo del obtentor, es decir, la variedad vegetal. 

México ingresó a esta organización recientemente. creando la Le.y Federal de Variedades 
Vegetales, la cual .. tiene por objeto fijar las bases y procedimientos para la protección del 
derecho de obtentor de una variedad vegetalc". "El obtcntor es una persona fisica o moral que 
mediante un proceso de mejoramiento haya obtenido y desarrollado una variedad de cualquier 
género y especie" (30). 

Para que se conceda el derecho de obtentor, es necesario que la variedad sea nueva a nivel 
comercia], distinta de las variedades conocidas cuando menos en un caractcr importante, 
homogénea y estable. Aparte de cumplir con todos los requisitos señalados en la Ley. 
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El alcance de esta Ley radica en prolcger la explotación y el aprovechamiento. en forma 
exclusiva y de manera lcmporal, por sj o por terceros con consentimiento, una variedad vegetal 
y su material de propagación, parn su producción, reproducción, distribución o venta, así como 
para la producción de otras variedades vegetales e híbridos con fines comcrciules. 

Los derechos del obtentor no protegen los métodos de obtención como tales. Lu protección se 
limita a Ja variedad y su amplitud esta definida en la legislación pertinente para cada país. 

Los obtentorcs recurren a todas líls tecnologías disponibles para crear materiales vegetales 
gerléticamcntc diversos, que servirán de base para Ja producción.y comercialización de sus 
nuevas variedades (3, 30). 

SECRETOS INDUSTRIALES 

Junto con las patentes. Jos secretos industriales constituyen Ja fonna principal de protección 
jurídica de las invenciones biotccnológicas. 

Se considera secreto industrial a toda información de aplicación industrial que guarde una 
persona fisica o moral con carácter confidencial. que Je signifique obtener o mantener una 
ventaja competitiva o económica frente a terceros en la realización de actividades económicas 
y respecto de la cual haya adoptado los medios o sistemas suficientes para preservar su 
confidencialidad y el acceso restringido a la misma. La información de un secreto industrial 
necesariamente deberá estar referida a la naturaJc7..a. característica o finalidades de los 
productos; a los métodos o procesos de producción. a los medios o formas de distribución y 
comercialización de productos o prestación de servicios. No se considcrarú secreto industrial 
aquella infonnnción que sea del dominio público. la que resulte evidente para un tC:cnico en Ja 
materia. la que debe ser divulgada por disposición legal o por orden judicial. 

Un secreto industrial puede consistir de una fónnula de un compuesto químico, un proceso de 
fabricación, tratanlicnto o preservación de matt:rialcs. un patrón para una máquina u otro 
dispositivo. o una lista de dientes. 

Se concibe fácilmente la ventaja del secreto industrial en relación con la patente. Mientras que 
el derecho de patentes exige que el titular divulgue su invención de tal manera que pueda 
producirse por terceros, la esencia 1nisma del secreto implica que no se divulgue~ en caso 
contrario. pierde todo su valor, mientras que la patente no puede conccJcrsc en ausencia de 
una divulgación con1pleta que responda a las condiciones exigidas. 

Una vez que una tercera persona descubre un secreto industrial por medios legítimos, como 
ingeniería en reversa o sin1plc inspección, cualesquier otrn parte cslá liberada completamente 
del secreto industrial implantado. Sin embargo un Jicenciatario obligado bajo w1 acuerdo de 
secrecfa a efectuar pagos por la fabricación de un producto efectuado mediante un secreto 
industrial, está obligado a continuar con dichos pagos en el caso de que dicho secreto 
industrial sea revelado. 
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En el campo de la biotecnología, eJ derecho relativo a Jos secretos industriales se aplica 
esencialmente a las invenciones cuando no pueden revelarse por Ja ingeniería inversa del 
producto industrial (3). 
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CAPITULO II 

- METODOLOGÍA 

- DESARROLLO 



METODOLOGIA 

Con el propósito <le cunoi:cr la evolución de Ja im.Justria biotccnológica en el área 
famrncéutica. se utilizará corno muestra representativa 52 cornpmlías e.Je Estados Unidos. La 
elección de este país se debe principalmente a que aproximada1ncntc el 70~{, de las patentes 
sobre biotecnología n:gistraJas c:n "U.S. Patcnt an<l Tra<lcmarks OfJice" (PTO) pcrtcm:ccn a 
compaüías e instituciones Je Estados Unidos (4,7). representando el mejor indicador para los 
fines dt.: esta investigación. Además. por la Jisponibili<lad dc información de estas compañías. 

La selección de compailias hiokcnológicas en Estados l fni<los fueron tomadas de catillogos de 
empresas farmacéuticas que elaboran productos con sistemas biológicos y Je rcporlL'S e.le la 
"Pharmacculical T\.1anufai:lurers 1\ssociation" (Pf\1:\) (4.5.6). 

De la lista recopilada. se analiz~1ron las patentes registradas de cada una <.k las compañías en Ja 
PTO, en CD R01\l ( 12). 

Se sdcccionaron aquellas t:ompaiiías acti\'as qu~ realizan inno\'acioncs empicando únicamente 
sistemas hiológicos. Las compafüas sin patentes registradas. la:-. que no tienen relación con 
sistemas biológicos en el Úrt.!a fannact.:utica. las qUL' no patentaron en Jos últimos 5 años y 
aquellas compafüas grandes que realizan inn.:stigaciones en di\'LTSas .&irL'as dando como 
resultado cantidades muy grandes Je patcntcs. fueron lkscarradas. 

Se recuperaron los resúmenes de las patente:-. ( l lJ8ú-l lJ 1)5) de la lista dL" companias 
!'lcleccionadas y ~e solicitó información a di\'cr..las nrgani:racinncs hiotecnnlc'lgicas de Estados 
UniJos. con lo quL' se cmpczú a trabajar. 

Para el anúlisis ÜL' las patcntt:s. se tomaron como hase las categoría~ terapéuticas reportadns 
por la PMA (4). 

Casi en su totalidad. las patentes que caen t:n estas catcg0rias. utilizan como herramienta la 
ingeniería genética~ pero ckbido a qw.: un gran número de innov~icionc'> no rcrlenccen a estas 
calq~orías. y :->e usa también como herramienta la ingeniería genética para la obtención de 
productos biológicos. se uñadiú a las c:ategorías farmacéuticas. Ja de ADN recomhinantc. 

Para una mejor observación de la tendencia y la penctn:H.:i(ln en el mercado de los productos 
desarrollados con sistcm.:is biotccnológicos . .se tomó en consickración L'i comportamiento de Ja 
evolución económica de ésros en Estados Unidos c:n la última década. 

Para cumplir con el ohjcth·o relacionado con el sbtema actual del régimen de Ja propiedad 
industrial en México. la información reportada fue: ohti.:nida dircctamcntL' del ...\rea de: 
Biotecnología del Instituto ~Icxicano lk la Propi~dad Industrial. de las hases de dntos en CD 
R0~1 y de literatura reportada por el 1 MPI. Y con el propósito de una mejor comprensiún del 
presente. este tema aparecerá reportado en forma separada. corno anexo. 
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En la elaboración del directorio de las empresas seleccionadas y las organizaciones 
contactadas, los datos fueron recopilados de los catálogos de las empresas, directorios. 
INTERNET y contactos directos con las asociaciones farmacéuticas de Estados U nidos e 
instituciones nacionales (8, 13). 

Las definiciones del glosario fueron tomadas principalmente de las puhlicncioncs 
Biotechnology Medicines in Dcvclopmcnt (4). 
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DESARROLLO 

Las compafiías que satisfacen los requerimientos descritos en la metodología, fueron lns 
siguientes: 

Cuadro No. 5 
COMPANIAS SELECCIONADAS 

ABl.lOT DIOTECll, INC. IMMUNEX CORP. 

AMERICAN BIOGENETIC SCIENCE, INC IMMUNOGEN, INC. 
AMYLIN PllARMACEUTICALS, INC. IMMUNOMEDICS, INC. 

AMGEN INTERFERON SCIENCES. INC. 

ANERGEN ISIS PllARMACEUTICALS, INC. 

APTllON CORP. l. YNX TllERAPEUTICS, INC. 
APPLIED GENE TIC, INC. MARTEK CORP. 
BIOGEN NEOREX CORP. 

BIO-TECllNOLOGY GENERAL CORP. ONCOGENE SCIENCE, INC. 
CAMl.lRIDGE BIOTECll CORP. ONCOTECll, INC. 

CELL GENESYS, INC. PROTEIN DESIGN LAllS., INC. 

CENTOCOR REGENERON PllARMACELITICALS, INC. 

CEPllAl.ON REPLIGEN CORI'. 
CETUSCORI'. Rllll IMMUNOCllEM RESEARCll, INC. 

ClllRON CORP. SCICLONE PllARMACEUTICAl.S 
COR TllERAPEUTICS, INC. SCIOS NOVA, INC. 
CORVAS INTERNATIONAL, INC. SllAMAN PllARMACEUTICALS. INC. 
CREATIVE BIOMOLECULL·:S, INC. '~YNERGEN, INC. 
CYTOGEN CORP. SYSTEMIX, INC. 
GENELABS TECllNOLOGIES, INC. T CELL SCIENCES, INC. 

GENENTECll, INC. TECIINICLONE, INC. 
GENETICS INSTITUTE, INC. TllERION BIOLOGICS COR!'. 
GENZYME CORP. VICAl.,INC. 
GILEAD SCIENCES, INC. VIROGENETICS CORP. 

HOUSTON BIOTECllNOLOGY, INC. VIRAL TECllNOLOGIES. INC. 
llYllRIDON, INC. XOMA CORP. 

A continuación se presenta el análisis de cada una de las compañías, indicando sus líneas de 
investigación y aplicación. el número de patentes emitidas por categoría terapéutica y por afio 
de 1986 a 1995. 
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ABBOT BIOTECH INC. 

Presenta registradas tres palcntcs paro Ja producción de proteínas con la técnica de ADN 
recombinantc. 

Cundro No. 6 

PATENTES EMITIDAS 
CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 

ADN rccom. 1 1 

To1al 

AMERICAN B!OGENETIC SCIENCE, INC. 

Elabora vacunas para la prevención y el tratamiento de hepatitis A. An1icucrpo.s nwnoclonaJcs 
para fibrinas y fibrinógcnos específicos y produce activadorcs de tl'.'jido pJasminúgcno (TPJ\). 

Cuadro No. 7 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1986 Total 

Act Tcj. Plus. 
Antic. Monocl. 

Vacunas 
Total 

AMYLIN PHARMACEUTICALS, INC. 

Con1pmiía especializada en Ja elaboración de productos a hase Je amilina y métodos para Ja 
obtención de ésta con la técnica de ADN rccombinante. Productos farmacéuticos para d 
tratamiento de asma, inflamación intestinal. síndrome de rcsistc=m:ia c.h; insulina (obesidad e 
hipertensión)~ diabetes tipo 1y11. ostcoporosis. artritis. Pagct's y desordenes cnc.Jócrinos. 

Cuadro No 8 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 

ADN recom. 1 
Otras 12 
Total 6 13 
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AMO EN 

Presenta registradas patentes de diversas categorías. Factor estimulante de colonias para la 
estimulación de Ja médula ósea a producir ncutrófilos durante la quimiotcrnpia. tratamiento 
contrJ el virus del SIDA. leucemia. anemia. ncutropcnia crónica severa, desordenes 
hematológicos, neumonía adquirida. enfermedades infecciosas. Intcrfcroncs contra Ja hepatitis 
C. cáncer y cnfcm1cdadcs infocciosas. Factores del crecimiento como auxiliar en el 
tratamiento de úlceras dcrmalcs crónicas. esclerosis mniotrópica latt.:rnl (ALS) y ncuropatia 
periférica. Intcrlcukinas en inmunoterapia de cáncer. Eritropoietinas para la cstimulación de 
eritrocitos y el tratan1icnto de anemia asociada con fallas renales.Vacunas contra Ja hepatitis n. 
En su mayoría presenta patentes de ADN rccombinantc para la producción de proteínas. 

Cuadro No. 9 

PATENTES EMITIDAS 
CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 
Antic. Monocl. 1 1 

Eritropoictinas 
Fac. Cree. 2 l 

lntcrfcroncs 
lntcrlcukinas 

11--f~'a-c.~E-st~.C~o-l.~~--::¡....-,,.¡¡-.~,P=~~:_ll m,_-,..~-;¡~~1f=-~9~~=-j¡~--¡¡~~~I l lom1. Cree. ..! 

Vacunas 
rcrapia Génica 

ADN rccom. 

Otras 
Total 

J 

13 

11 

11 

13 11 

11 

u 

ANERGEN 

26 

67 

Genera patentes principnlmcntc de vacunas para el tratamiento de la autoinmunidad y artritis 
reumática. 

Cuadro No. 1 O 

CATEGORIAS 1995 199·1 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Tola! 
Vacunas 2 2 7 

Total 
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API ITON CORPORA TION 

Vacunas para el tratamiento de cáncer colorcctal, estomacal y pancreático. Prevención <le 
gastritis y úlcera duodenal. Tratamiento de infecciones por endoparásitos y ectoparásitos. 

Cuadro No. 1 l 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 Toral 
Vacunas 

Total 

APPLIED GENETICS, INC. 

Realiza investigaciones y elabora medicamentos para el tratamiento de los efectos <le rayos 
ultravioleta sobre la piel en pacientes con xcrodcrma pigmentada. Purificación y 
administración de enzimas restaurador.is de ADN en liposornas sensitivos al pi l. 

Cuadro No. J 2 
t»ATEN"l"ES EMl"l"IDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 191)1 1990 1989 n 1988 198 

Antic. Monocl. 1 11 

O Iras 2 11 

Total 11 

BIOGEN 

lntcñcroncs contra la artritis reumática~ tumores venéreos, esclerosis múltiple, ht!patitis B y C. 
displasia cervical. carcinoma celular basal. Receptores solubles rccombinantcs para el 
tratamiento del SIDA y enfermedades relacionadas. Factores de necrosis tumoral. contra 
cáncer. Anticuerpos monoclonales para el diagnósticos de inflamaciones y prevención de 
plaquetas (coagulación sanguinca). Inhibición de la actividad <le trombinas y plaquetas, 
inhibición del crecimiento de células malignas. ADN rccombinantc parn la producción de 
lipocortinas strcptovidinas y somatomcdina C. 
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Cua:dro No. 13 
PATENTES EMlTlDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 

Act. Tej. PJasm. l l 
Antic. Monoc1. 10 18 

Fac. Cree. 
Fac. Nec. Tum. 

Horm. Cree. 
lntcrfcroncs 6 

lnter1eukinns 
Rcc. Sol. Rcc. 4 

Terapia Génica 2 
ADN rccom. 16 

Otr.l.S 
Total 14 56 

B!O-TEC!!NOLOGY GENERAL COR!'. 

Dismutasas contra la toxicidad del oxígeno en infantes prcnrnturos. l lormonas de crecimiento 
para la deficiencia del crecimiento en niños. rccupcrncíón dt:l tcji<lo óseo en fracturas de 
ndultos. Anticuerpos monoclonales como agcntc:s capaces de capturar fibrinas en el 
tratamiento <le la atcrocsclcrosis. 

Cuadro No. 14 

PATENTES EMITIDAS 
CATEGORIAS 1995 l 994 1993 J t.l92 1991 1990 1989 1988 

Antic. Monocl.. \ J 

Dismutasas 2 
ltor. Cree. 10 
Vacunas 

CAMBRIDGE B!OTEC!! CORPORAT!ON 

Patentes principalmente de vacunas terapéuticas para el tratamiento del VII-1 y enfermedades 
relacionadas y sobre saponinas adjuntas. 
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Cuadro No. l S 

PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 l987 1986 Total 

Vacunas 1 2 

Otras 

Total 2 6 

CELL GENESYS, INC. 

Su principal linea de investigación es la terapia génka para el tratamiento lk infecciones 
virales (Vil 1). 

Cuadro No. 16 

PATENTES EMITIDAS 

CATEGORlAS 1995 l994 l99J 1992 1991 1990 

Terapia Génica l 

Total 

CENTOCOR, INC. 

Anticuerpos monoclonales cmno ugcntcs contra b atcrocsclcrosis. artritis rcumútica, esclerosis 
múltiple, inflamación intestinal, complicaciones tron1bólicas de PTC/\. sobresalto arterial 
coronaria, disen1inantcs de coagulación intravascular. prevención contra la coagulación 
sanguínea, cnfcm1cdadcs cardiacas, inestabilidad de anginas. rctinosis, choques sépticos y 
scpsis. infecciones bacterianas y para el tratamiento de cáncer c<l\orcctal. Método para ncclcrar 
la producción de activadorcs del tejido plasminógeno. 

Cuadro No. 17 

PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 19cm \989 1988 1987 1986 Total 
Antic. Monocl. 3 1 JU 

Otras 2 4 

Total 2 34 

CEPHALON 

Factores del crecimiento para el tratamiento de esclerosis amiotrópica latera\. 

Cuadro No. t 8 

PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 l98CJ 1988 1987 1986 Total 
Fnc. Cree. 1 

Otras 4 

Total 4 
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CETUS CORPORA TION 

Anticuerpos rnonoclonalcs para la diugnosis y tratamiento de cúnccr. Vacunas preventivas de 
gastroenterítis y difteria. Factor estimulante de colonias contra cáncer y enfermedades 
fungalcs. lntcrlcukinas en el tratamiento del SIDA. carcinoma renal. cáncer. sarcoma de caposi 
y medicamentos para el tratamiento de mclanoma. 

Cuadro No. J 9 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 )989 1988 1987 

Anric. Monocl. J 2 4 

Fu.e. Crt•c. 1 
Fac. Est. Col. C1 2 

Fac. Ncc. Tum. 
Jntcrfcroncs 

lntcrlcuk inus i 
Vacturns 

AlJN rccom. 
Otras 
fotnl 

C1 llRON CORl'ORATION 

Investigaciones con sislcmas biológicos sobre factores dL'I crecimiento L'll la cimgía de i.:omca 
y cataratas, úlceras dcrrmilcs y ckatrizackin de heridas. diahctcs tipo ll. Anticuerpos 
monoclonales como auxiliar en la pre\ cnciún lit..' shocks sCpticns y sepsis, cinccr y 
tratamiento Je Parkinson. Vai:unas contra hL'rpc~; genital y simpk·x 2, SIDA. tosfcrina. 
citomcgalovirus. difteria. tétanos, hepatitis B y C. Factores estimulantes de colonias para 
cnfcm1cdades fungales. Intcrlcukinas contra infecciones de VIII. cúnccr, carcinnma renal. 
Intcrfcroncs para esclerosis múltipk crúnica. Terapia g~nica contra mdanoma en etapa IV. 
Producción de dismutasas. Prevención Je trnmhnsis en n:nas y arterias anastomizadas en 
cirugías rnicrova.sculan:s (TFPI). 

Cuadro No. 20 

CATEGORIAS 19Q.) 199·t ~~ 1992 1ri<JI 

Act. Tcj. Plasm. 1 

Antic. Monocl. 
Dismutasas 

Fac. Cree. 2 

Vacunas 16 

ADN recom. 16 

Otras 4 6 16 

Total 13 9 13 17 73 
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COR THERAPEUTICS, INC. 

Realiza principalmente investigaciones para la prevención de complicaciones de PTCA9 
anginas9 infartos al miocardio y estudios sobre las técnicas de ADN recombinantc para la 
formación de agentes antitrombólicos e inhibidorcs de agregación de placas. 

Cuadro No. 21 
PATENTES EMITIDAS 

Total 4 

CORVAS INTERNATIONAL, INC. 

Anticuerpos monoclonales para complicaciones tromhólicas de PTCA. diseminación Je 
coagulación intravascular y alteración arterial coronaria. 

Cuadro No. 22 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 

Antic. Monocl. 4 1 
Total 4 

CREATIYE 1310MOLECULES. INC. 

Factores del crecimiento para la reparación del tejido pcrio<lontal. proteína J ostcogénica 
rccombinantc para uniones de tejido óseo en fracturas y regeneración de tk:nti1w. 

Cuadro No. 23 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 ~ Antic. Monocl. 2 2 

Fac. Cree. 1 

ADN rccom. 2 
Otras 

Totul 6 24 
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CYTOGEN CORPORATION 

Anticuerpos monoclonales en la aplicación de radioterapia para cáncer de ovario, tumores 
malignos y detección de carcinoma de prósta~ ovario y colorectal. 

Cuadro No. 24 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORlAS 1995 1994 ¡q93 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 

Antic. Monocl. 1 1 4 l 2 2 1 13 

Otras 

Total 15 

GENELABS TECllNOLOGIES, INC. 

Anticuerpos n1onoclonalcs y vacunas para el tratainicnto de infecciones virales. detección de 
rctrovirus en humanos y métodos de inhibición dc.:I VIII y otros fagos. Purificación y 
preparación de tricosantina. 

Cuadro No. 25 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Tola! 

Antic. Monocl. 1 
Vacunas 4 10 

ADN rccom. 

Otras 
Total 4 19 

GENENTECI 1, INC. 
Factores del crcciinicnto para diabetes y diabetes tipo 11, ncuropatía periférica y metabolismo. 
Hom1onas de crecimiento en el tratamiento del síndrome de Tumer, insuficiencia hom1onal 
del crecimiento, auxiliar en tratamientos pediátricos (nacin1ientos). lntcrfcroncs para 
carcinmna renal, n1ancjo de enfermedades granulomaltosas crónicas. cáncer del pulmón, asma 
y alergias. Anticuerpos monoclonales para cáncer de senos y ovarios, asma y rcnitis alérgica. 
Activadores del tejido plasminógeno para isquemia. infarto al miocardio, desordenes 
cardiovascularcs, oclusión arterial periférica. problemas de anginas. Vacunas en la profilaxis 
de SIDA y: su tratamiento. Receptores solubles recombinan1cs (CD4) para la lransfcrcncia del 
virus del SIDA maternal/fetal. Problemas renales agudos, fibrosis cística y bronquitis crónica. 
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Cuadro No 26 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 t988 n 1987 ft 1986" Total 
Act. Tej. Plasm. 6 6 13 10 2 1 2 11 11 n 49 

Antic. Monocl. 6 1 4 u 16 

Fac. Cree. 3 to IO 2 11 38 

Fac. Nec. Tum. 
Honn. Cree. 
lnterferones 

Rec. Sol. Rcc. -
Vacunas 2 

ADN rccom. 20 

Otras _b b 3 36 

Tola! 24 28 40 35 21 ~ l.) 1C12 -- 12 11 <) -15 

GENETICS INSTITUTE, INC. 

Factor de coagulación para el trntamicnto <.h: la hemofilia B. Factores cstimulanh:s de colonias 
para Ja hipcrcolcstcrolcmia y cáncer. Factores del crecimiento en la n:paraciún de huesos y 
cartílagos. Intcrlcukinas como auxiliares en la restauración <le placas, cúncL"r e infcl:cioncs 
contra el virus ocacionantc del SIDA. Eritropoictinas en el tratamiento de anemias y <le SIDA. 

Cuadro No. 27 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 _J 1987 1986 To1;.1I 

Act. Tej. Plasm. 1 1 [==:J 
Eritropoictinas 1 

Fac. Coag. 12 
Fue. Cree. 11 

Fae. Est. Col. J HF=1~:~ Intcrleukinas 1 
Vacunas · 1 

ADN recont. 4 º3 23 
Otras 1 to 
Total 15 13 12 13 12 92 
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GENZYME CORPORA TION 

De sus investigaciones con sistcn1as biológicos. presenta innovaciones de terapia génica contra 
fibrosis cistica. Factores del crecimiento en el tratamiento de úlceras dcrrnalcs crónicas y 
esclerosis múltiple. Detección y tratamiento de cáncer en tiroides. 

Cuadro No. 28 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 199.1 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 

Act. Tej. Plasm. 1 1 

Antic. Monocl. 2 

llonn. Cree. 1 

Terapia Génica 2 

~FR~ 
2 

ADN rccom. -
Otras 4 - 13 

Total 2 20 

GILEAD SCIENCES. INC 

Antiscntidos para rctinitis. citomcgalovirus en pacientes con SIDA y tumores genitales en 
pacientes infectados con Vil l. 

Cuadro No. 29 

CATEGORIAS 
Antiscntidos 

Total 

llOUSTON BIOTECHNOLOGY. INC. 

Investigaciones principaln1cntc para la elaboración de productos utilizados en el tratamiento de 
desordenes oculares. Anticuerpos monoclonales como medidas preventivas de cataratas 
secundarias. 

Cuadro No. 30 

PATENTES EMITIDAS 
CATEGORIAS 1995 199_. 1993 I99:? 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 
Antic. Monocl. 1 1 

Fnc. Cree. 

Otras 2 
Total 
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HYBRIDON, INC. 

Antiscntidos contra infecciones viralc• (VII!) y SIDA. 

Cuadro No. 31 

1989 1988 

Antiscntidos 2 1 

IMMUNEX CORPORATION 

Factores estimulantes del colonias para profilaxis y trata111icnto de ncutropcniu y leucemia 
miclogcnosa aguda con quimioterapia inducida y trombocitopcnia, reducción <le infecciones 
post-operativas, scpsis neonatal. Terapia génica en el tratanticnto del SIDt\ e infecciones de 
VIH. deficiencias de plaquetas, quimioterapia y radioterapia en cúnccr, transplantación de 
médula ósea. Receptores solubles rccombinantcs en el tratarnicnto de asma. artritis rcumútica y 
VII-1. Intcrlcukinas para la prevención de la supresión de médula úsca con quimioterapia y 
radioterapia inducida, inn1unotcrapia de có.nccr. trata1nicnto de mcla110111a, akrgias, asma. 
artritis reumática~ VIII y scpsis. Anticuerpos monoclonales en la prevención <k injertos de 
médula ósea transplantada. Factores de necrosis tumoral para scpsis y VII l. 

IMMUNOGEN INC. 

Anticuerpos monoclonales para d tratamiento de: leucemia en células B y limflHnas. médula 
ósea y subsecuente rcinfusión en pacientes con lcuccn1i.i de células I3. Al\1L, leucemia 
mieloidcs y células cancerosas de pulmón. 
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Cuadro No. 33 
PATENTES EMITIDAS 

IQ90 1989 1988 1987 1986 Total 

Total 

IMMUNOMEDICS INC. 

Anticuerpos monoclonales para la diagnosis y tratamiento de cáncer de pecho. colorcctal y de 
pulmón. Diagnosis de fiebre, osteomielitis, prostcsis infectada e infección de tejido. 

Cuadro No. 34 

PATENTES EMITllJAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 

Antic. Monocl. 4 2 2 19 

Otras 2 

Total 2 21 

INTERFERON SCIENCES. INC. 

Intcrfcroncs para el tratamiento de ARC, SIDA, displasia cervical, infecciones de papilovirus, 
infecciones virales asimtomáticas y hepatitis crónica C. 

Cuadro No. 35 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 i 994 1993 1992 1991 1990 -1989 1988 1987 1986 Total 

lnterfcroncs 1 2 l 5 
Otras 2 

Total 7 

!SIS PHARMACEUTICALS. INC. 

Antiscntidos contra tumores genitales, enfermedades inflamatorias, rctinitis y citomcgalovirus 
en pacientes con SIDA. 

Cuadro No. 36 

CA TEGORJAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 
Antiscntidos 5 17 

Total 2 17 
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L YNX TllERAPEUTICS, INC. 

Antisentidos para el tratamiento de leucemia miclogcna crónica (CtvtL) en fase acelerada. 

Cu11dro No. 37 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORlAS 1995 1994 1993 1992 1991 

Antisentidos 
Total 

MARTEK CORPORATION 

Producción de aceites por fcm1entacioncs utili7.ados en fomrnlacioncs alimenticias de infantes 
y otros usos. Cultivos para el crecimiento celular. 

Cuadro No. 38 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 
Otras 5 2 15 
Total 2 4 15 

NEORX CORPORATION 

Anticuerpos monoclonales para el tratamiento de tmnorcs, eliminación de espasmos \'ascularcs 
después de la angioplasta y en el tratamiento de cáncer de próstata. páncreas, <wario, pultnón, 
colón y senos. 

Cuadro No. 39 

PATENTES EMITIDAS 
CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 

Antic. Monocl. 4 3 9 22 11 3 7 60 
Antisentidos 1 

Otras 6 
Total 23 14 67 

ONCOGENE SCJENCE, INC 

Anticuerpos monoclonales para el tratamiento. diagnosis, cuantificación y clasificación de 
cáncer y lesiones malignas y prcmalignas. 
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Cuadro No. 40 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 198 1987 1986 To1al 

Antic. Monocl. 2 6 
Total 2 6 

ONCOTECH, INC. 

Vacunas contra cáncer de ovario epitelial avanzado. 

Cuadro No. 41 

PATENTES EMITIDAS 
CATEGORIAS 1995 ¡99..¡ 1993 199:? 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 

Vacunas 1 1 3 
Total 1 3 

PROTEIN DESIGN LABS, INC 

Anticuerpos monoclonales para el tratamiento de infecciones, citomcgalovirus en pacientes 
con SIDA y en pacicnlcs con transplanlc de médula ósea, profilaxis de GVI ID y AML. 

Cuadro No. 42 

PATENTES EMITIDAS 
CATEGORJAS 1995 1994 1993 J 9Q2 1991 1990 1989 1988 1987 l98ú Total 

Antic. Monocl. 1 1 

ADN rccom. 
Total 

REGENERON l'llARMACEUTICALS, INC. 

Elaboración de factores ncurotróficos (BDNF y CNTF) y usos tcrnpéuticos. Factores de 
crecimiento para el tratamiento <le esclerosis umiotrópica lateral. 

Cuadro No. 43 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 J991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 
Fac. Cree. 3 1 1 

lntcrlukinas 

ADN rccom. 2 
Total 11 
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REPLIGEN CORPORATION 

Anticuerpos monoclonales para la inílamación crónica del pulmón. Tratamiento de tumor 
cerebral, sarcoma de kaposi. restauración de coagulación normal. 

Cuadro No. 44 

PATENTES EMITIDAS 
CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 ~88 1987 1986 Tola! 
Antic. Monocl. 1 4 7 

Vacunas 

ADN recom. 2 
4 Et: 19 

Otras E:ElE±l. Total 2 7 1 3·l 

Rllll IMMUNOCllEM RESEl\RCll, INC. 

Vacunas para mclanoma en estado ll. 111 y VI con intcrfcron alti.1, cnfcrmcdaJes inli:ccinsas. 
SIDA, cáncer en ovarios. colorcctal, senos y adcnocarcinoma. Prevención di.! daños en la 
rcpcrfusión isquctnia cardiaca, prevención de scpsis y choques sépticos. 

Cuadro No. 45 

PATENTES EMITIDAS 
CATEGORJAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 

Vacunas. 1 

O Iras 

Total 

SCJCLONE PllARM/\CEUTICAl.S 

Vacunas contra el tratamiento de h~patitis B. 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 llJ9ll 19. 1987 \98( 

SCIOS NOVA INC. 

Factores del crecimiento para úlceras ncuropúticas. dolores agudos. Anticuerpos monoclonales 
en el tratamiento <le AlzJ1cimcr. Fallas renales crónicas. diabetes tipo 11. fallas canliacas 
crónicas y productos contra las inllamacíoncs. 
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Cuadro No 47 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 19lJ4 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 

Antic. Monocl. 2 5 

Fac. Cree. 5 

ADN recom. 11 

Otras 7 

Total 11 13 28 

SHAMAN PllARMACEUTICALS, INC. 

Vacunas contra influenza A,B y C, virus del herpes y herpes simplcx. 

Cuadro No 48 

PATEN"IES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 199·l 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 

Vacunas 1 
Otras 

Total 2 

SYNEROEN, INC. 

Factores del crccin1h.:nto contra úlcl!ras en pie y piernas en pacientes diabéticos y estasis 
venosa. Tratamiento contra AML, Cf\.1L. cnfcnncda<lcs inflamatorias de intestino, artritis 
reumática. scpsis y choques sépticos, ftbrosis cística, cnftscrnia genética, sepsis scvcrn, 
intlrunación ocular~ asma y esclerosis amiotrópicn lateral. Vacunas para la dingnosis de 
infecciones de tnicoplasma en animales. Producción de intcrlcukinas comerciales de alta 
pureza. 

Cuadro No 4Q 

PATENTES EMITIDAS 
CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 l9K9 1988 1987 1986 Total 

Fac. Cree. 1 

lntcrlcukinas 
Vacunas 

ADN rccom. 4 

Total 2 2 14 

SYSTEMIX, INC. 

Anticuerpos monoclonales p;;ir3 la diagnosis Je estímulos del sistema inmune en hun1anos. 
Terapia génica para micloma múltiple. 
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Cuadro No. SO 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 
Antic. Monocl. 4 4 

Terapia Génica 
Otras 
Total 

T CELL SCIENCES, INC. 

Receptores solubles recombinantcs en la diagnosis y terapia de enfcnncda<lcs de artr1t1s 
rcumática7 tratamiento del SIDA y leucemia. Anticuerpos monoclonales en la diagnosis y 
terapia para los sistemas de inmunidad. Tratamiento en pacientes con síndrome de angustia 
respiratoria. 

Cuadro No. 51 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1981) 1988 1987 1986 Total 
Antic. Monod. 1 1 
Rec. Sol. Rec. 2 10 

Otras 3 
Total 4 2 14 

TECHNICLONE, INC. 

Anticuerpos ntonoclonalcs contra trnnorcs sólidos y lin foma. 

Cuadro No. 52 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 
Antic. Monocl. 1 

Total 

THERION BIOLOGICS CORPORATION 

Vacunas contra el tratamiento de melanoma y SIDA. 

Cuadro No. 53 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 
Vacunas 1 

Total 
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VICAL INC. 
Elaboración de receptores solubles recombinantcs para el trata1nicnto de SIDA, herpes~ 
influenza, hepatitis B. varicela • citomcgalovirus y otras enfcnncdadcs virales. Lípidos que 
facilitan el transporte de agentes biológicos dentro de las células. 

Cuadro No 54 

PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 \994 \993 199:2 199\ 1990 1989 br.~ ll 19B7 1986 Total 

Rcc. Sol. Rcc. - 11 2 

Otros 11 4 

Totnl 11 6 

VIROGENETICS CORPORATION 

Vacunas poxviru:-; rccombinanks contra d Vil l. 

Cuadro No. 5.5 
!'ATENTES EMITIDAS 

CATEGORlAS 1995 llJlJ-1 \tN) 199~ \t¡CJ\ \990 1988 \987 Total 
Vacunas l 

Toto.1\ 1 2 

VIRAL TECIINOLOGIES INC. 

Vacunas par~1 el tratamiento <ld SIDA. 

Cuadro No. 56 
PATENTES EMrI lDAS 

CATEGORIAS 1995 ¡9q...¡ 1993 1992 \Q9\ 1990 1989 1988 1987 1986 Total 
Vacunas t 

Total 

XOMA CORPORATION 

Anticuerpos monoclonales contra scpsis de Gram negativo. infecciones focales crónicas y 
agudas, cáncer colon:cta\. artritis reumática, diabetes tipo l, enfermedades inflamatorias de 
intestino y mclanoma. 
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Cuadro No. 57 
PATENTES EMITIDAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 1989 1988 1987 1986 Total 
Antic. Monocl. 3 4 1 2 2 4 . 2 1 19 

ADN 1 . . . . . 1 
Otras 4 . 3 3 1 . 1 . 12 
Total 8 4 4 5 3 4 3 1 32 
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RESULTADOS 

En Ja siguiente tabla se presenta el resultado del número de patentes emitidas en la PTO por 
las 52 compañías farmacéuticas tomadas como muestra representativa. especializadas en l¡1 
elaboración de productos con sistemas biológicos de 1986 a l 995. 

Cuadro No. 58 
PATENTES EMITJOAS 

CATEGORIAS 1995 1994 1993 1992 1991 1990 198< 1988 1987 1986 Total 

ló-A_c_t._T_<-.i ._1_'1a_s_m_ . ...j¡.-8,....¡:..,,7-?-14.-i~l"'2~...,,8=?"'4--¡:=,.,.-,;-.,,.,,,""(F..,.,1 =-i:~,.,' ~,.,..,,,.,o,,~CJ"'. _ :T7 
Antic. Monocl. .t5 28 50 52 29 19 19 13 10 27·~ ~ 

Antisentidos 17 :n 2.6 

Vacunas 11 11 11 14 10 16 J 91 7.2 

ADN rccom. 15 22 22 27 20 29 22 17 18 193 15.2 

Otras 35 25 33 31 25 20 10 7 :!-J 1 18.2 

._~~T-º'-ª-'~~"--1_s_9"""_1s_2_._2_0_2....__2_0._1'""'"_12_•"""_1_1_s,¿.,_9_9""'~1-1_,._6~~~' .i2=:¡r=1--~~ 

Se cuantificaron las empresas por año de inicio de patcntamil'nto. los 1.:ualt:s se reportan a 
continuación. 

Cuadro No. 59 

INICIO DE PATENTAMWNTO DE LAS COMPANIAS SELECCIONADAS 
A11o 1994 1993 l'J'J2 1'191 1990 1')89 1988 1987 1986 1985 19tM JIJ8J 

No.de das. S CJ 1 2 4 

En el siguiente cuadro se mucslrn In cantidad de empresas que presentaron palcntcs por 
categoría. 
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CuadrnNo 60 

CANTIDAD DE CIAS/CATEGORIAS 
Categorías No. Cías. 

Actívadores de Tejido Plasminógeno (PTA) 6 
Anticuerpos Monoclonales (MAb) 27 
Antísentidos (AS) 5 
Dismutasas (OS) 2 
Eritropoietínas (EPO} 2 
Factores de Coagulación 2 
Factores del Crccinticnto 12 
Factores Estimulantes de Colonias (CSF) 4 
Factores de Necrosis Tumoral (TNF} 5 
Hormonas de Crecimiento 5 
lnterferoncs 5 
!nterlcukínas (IL) 7 
Receptores Solubles Rccombinantcs (RSR) 5 

•= Terapia Geníca (GT) 6 

Vacunas 20 
ADN rccombinantc (rDNA) 18 
Otras 30 

37 



lt;:ir:ifica 1 

Gnifica 2 

1-= 
1 
1 

"' 4000 

~ 
~ 3000 

gj 

g 2000 

1000 

1990 

----------------------- - - -------------¡ 
PATENTES EMITIDAS SOBRE BIOTECNOLOGÍA FARMACÉUTICA EN : 

ESTADOS UNIDOS POR LAS COMPAÑÍAS SELECCIONADAS 1 

~ i 

250 -----· 

AÑOS 1905 

PATENTES EMITIDAS EN ESTADOS UNIDOS 

1992 

AÑO 

1996 

1994 

Biotecnología 

Biotecnología 
farmacéutica 

1 

1 
: 

1 

1 

1 

__ J 
38 



i 
~ 

PATENTES EMITIDAS POR CATEGORiA TERAPÉUTICA (1986-1995) 

Terapta Génk;a 

Fac. Nee. Tum. 

Fac. Coag. 

ErllrDpolellnas 

Oismutasas 

Acl Tej Plasm 

100 150 

PATENTES 

' :oo 250 

~----------------------------------·------~ 

39 
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Gráfica 8 
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Gráfica 10 
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Gráfica 12 
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Gráfica 14 
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Gráfica 16 
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Gnlfica 20 
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ANALISIS 

La PMA rcpot1a que en la actualidad existen l l 3 compañías farmacéuticas en Estados Unidos 
que realizan innovaciones biotccnol6gicas. Para los fmcs <lcl presente estudio, se tomaron 52 
compañías de ésta.:; como mucstr~t. rcprL·scntativa, que trabajan cspcciticamcntc con sistcn1as 
biológicos, representando t..•I 46~ 10. 

Se observa en e} cua<lrl1 No. 58 que el númcrn total <le patentes cn1itidas por las 52 compañías 
farmacéuticas es de 1271 Je 1986 a 1995. En 1996 se registraron un total de 297 patentes (ver 
gráfica 1), un incren1cnto dd 57°/o respecto a 1995. En 1992 se habia registra.do el No. mús 
alto con 204 y un considerable descenso en 1994 con 15:!. prl"scntandnsc una rúpida 
recuperación en 1995 con 189. Este comportamicn1o es similar al Jcl cuadro No. 4 donde se 
reporta el total de pah:ntt:s hi.otccnológicas emitidas en la PTO. 

En el mbmo cuadro obsc.:rvamos que los anticu~rpos monodonaJcs son la catcgnría cnn m.ús 
patentes emitidas con 274 Je 19R6 a 1995, presentan una participación tid 21.6~,;), y .se espera 
una cstabili:t.ación en su crecimiento para \ l)9(l y mios posteriores. Sus aplicacinncs 
principalmente son en el diagnóstico y el tratamiento de t..•tlfl~rmctla<lcs. en la 1naynría para 
cáncer, tumores. iníluc1u ...... \, atcrocsclcrnsis. artritis rcumútic.:a, esclerosis múltiple, 
inflamaciones, trombosis. rctino))is, cl10qUl"S .sépticos. scpsis. infoccioncs hnctcrianas, 
tratamh:nto de Parkinson y Al711Cinwr, cataratas secundarias. prevención <le injertos en 1nédula 
ósea transp1antada, espasmos vasculares, dtomcgatovin1s en pacicnv.:s con SlOA. en sistemas 
de inmunidad, diabctL:s tipo I y en radiotr..:rapia Je cúncer. El número Je patcnti.::s de 
antkuerpos monoclonales en 190:2 fue lk 52, tcnic-ndu un consiJcrahh: descenso en l 99·l y 
una rñpida recuperación en 1995 con 43 innovaciones. 

Las de factores dd crecimiento crnpie1.a a ncccr en l 988. con una estabilización en los 
últin1os cuatro años con :20 patentes y 1-l en 1 lJ05. ~u participación es dd 7. 7'% como la 
segunda categoría con ml'ls registros. Cnn aplicaciom:s principalmente en úlceras dcmrnlcs 
crónicas. tratamiento de esclerosis amiotrúpica lateral. ncurnpatía periférica. cirugia dl•, cúrnca 
y cataratas. cicatriL".ación de heridas. reparación del tejido pi:riodontal. fracturas óseas. 
reparación de dcntinu. trata111icnto <le Ia diabetes. rcpar~Kiún de hueso y cartílago y t.:11 úlcera~> 
ncuropáticas. 

La tercera categoría cnn maynr número Je patcntt..·s (1a segunda en prodt1ctos clahora<llls) son 
las vacunas. Prcsi:ntan 91 innnvacioncs, con un incrc1ncnto en 1989 y una cstabili;,nción en los 
últimos años, su participación es Jd 7.1~'0. 1\plic<indose principalmente para la prevención y 
tratanücnto de hepatitis /\. B y C~ tratamiento dt.: cúnccr colorcctal. Je ovarios, senos. 
estomacal. pancrcátko y adcnocnrcinoma; tumores 1111:\lignos derivados <le glúndu\as o tejido 
glandular; vacunas tcrap~uticas para l'1 tratamh:nto del Vil I y t • .mfcm1cJadcs relacionadas; 
prevención di: gastroenteritis )' úit~aia; l..'ontra herpes genital y ~itnplex 2. S1DA. 
citomcgalovirus. tétanos. cnfi:rmcdiH.ks Je Lymc. tosfcrina, influcnz.a A. B y C; para la 
profi1axis del SlDA y su tratamiento; para mc\ano1na en cst.Jdo 11. 111 y IV con intcrforon alfa 
y contra cnfcnnedadcs infecciosas. 
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De 1989 a la fecha, las intcrleukinas se han mantenido estables, con un ligero descenso en 
1991, recuperando su estabilidad en 1992. Su participación es del 5.3%, con aplicacion<:s 
principalmente en imnunoterapia de cáncer. tratan1iento del SIDA. carcinoma renal. cáncer, 
sarcoma de caposi. mclanoma, infecciones del VIH. en la restauración de placas, en la 
prevención de supresión de médula ósea con quimioterapia y radioterapia inducida. 

Los activadorcs del tejido plasminógcno han presentado un crecimiento en los 90s con un 
considerable descenso en 1994 y un aparente crecimiento en 1995. Su participación c:s del 
4.7o/o. Con aplicaciones principalmente para isquemia, infarto al miocardio, dcsonlcnes 
cardiovascularcs. oclusión arterial periférica y problcn1as de anginas. 

Los interfcrones han presentado un descenso en d nlimero de innovaciones Je 1990 a 1995. Se 
presenta con 49 patentes y una participación del 3.9%. Con aplicación principaltncntc contra 
la hepatitis n y C, cáncer. enfermedades infecciosas, artritis reumática. tumores venéreos. 
esclerosis múltiple. displasia cervical. carcinoma celular y renal. 

Los factores estimulantes de colonias presentan 42 patentes. Su crecitniento inicia en l 989 
manteniéndose estable con aplicaciones para la cstimu1ación de 1;., m0<lula ósea. tratamiento 
contra el vints del SIDA. leucemia, anemia. profilaxis. neutropenia crónica severa. dcsonknes 
hcmatológicos. neumonía adquirida. enfermedades infecciosas. cáncer. enfermedades fungalcs 
e hipercolestcrolcmía. Presentan una participación <lcl 3.3 '}'O 

La participación de las honnonas de crecimiento son del :!.9'~/º con 37 patentes presentando 
altibajos constantes. Con aplicaciones principalmente en la deficiencia del crecimiento de los 
niños, en el tratamiento del síndrome de Tumer. irnmficiencia hormonal del crecimiento y 
como auxiliar en tratamientos pcdic:ilricos. 

Los antisentidos aparecen en 1992. con 33 patentes hasta 1995. En el último afio se observa un 
rñpido crecimiento con 17 patentes siendo la segunda categoría con mayor número de 
innovaciones en 1995, y se espera un incremento notable para 1996 y afias posteriores. Su 
actual aplicadón es para el trntamicnto de la rctinitis. CMV en pacientes con SIDA. contra 
tumores genitales en pacientes infectados con VIII y contra c:nformc<ladcs inllamatorias. Su 
participación es del :2.6% 

Aunque la participación de los n:ccptorcs solubles recombinantes es del 2.4o/o con 31 patentes. 
en los últimos 3 años ha tenido un crecimiento acelerado con 24 patentes ( 1993-1995) . Con 
aplicaciones para el tratamiento del SIDA y enfermedades relacionadas tales como la 
transferencia <le VIII matcmal/fctal, para asma. artritis reumática, diagnosis y terapia de 
enfermedades. leucemia, herpes. influcn:t .. .a, hepatitis O, varicela, citomcgalovirus y otras 
cnfcnnc<ladcs virales. 

Las dismutasas lmcen su apu.rición en 199 l. con una participación dcl l. 1°/ó con 14 patentes y 
aplicaciones princip::llmcntc contra la toxicidad dd oxígeno en infantes prematuros. 
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Los factores de necrosis tumoral tienen una part1c1pac1on del 1.2% con 15 patentes sin 
crecimiento constante, sus aplicaciones principalmenlc son en cáncer, scpsis y contra VJH. 

Las critropoictinas se prcscnlan con 12 patentes, una participación de O. 9% y sus aplicaciones 
son para la cstimulación de eritrocitos y el tratamiento contra ancn1ia asociada con fallas 
renales. 

Los factores de coagulación participan con solo el 0.9~/o, registrando l '2 patentes. Su principal 
aplicación es en el tratamiento de hemofilia B. 

Las innovaciones sobre terapia génica en este estudio iniciaron en 1991, presentando 12 
patentes hasta 1995, con 4 patentes en el último año, y .se espera que en 1996 se incrcn1cntc 
notablemente el número de docun1cntos registrados antc la PTO. Su crccin1icnto se debe 
principalmente a que su aplicación en la actualidad no es únicamente para enfermedades 
hereditarias, sino tan1bién paru el tratamiento de cnfcnm:dadcs no hcreditarias, como son 
infecciones virales, c¡Ínccr y fibrosis cística. 

En la categoría de "ADN n:combinantc" se incluycn principnlnH.~ntc las innovaciones sobre 
procesos, técnicas y nH!todos para la obtención tic unn varic<lad de proteínas rccombinantes, 
codificación de ácidos nucleicos, clonación y expresión de genes. Presenta una p<irticipación 
del 15.2%. 

En la categoría de ••otras", se incluyen Jos mejoramiento de métodos de medios de cultivo para 
el crecimiento de células. Aislamiento y purificación de productos biológicos. Procesos de 
fermentación. Ensayos para diagnóstico. Determinación de secuencias de aminoúcidos. 
Microcncapsulación de células. Modificación de métodos y productos biológicos. Técnicas 
para el control de.:: la transcripción de genes cxúgcnos con promotores híbridos. lv1étodos y usos 
de productos biológicos. Registra 231 pntcntcs y obtiene un 18.2% de participación 

Por otro lado, de las 52 compafiias estudiadas, solo 12 de ellas (AMGEN, BIOGEN, 
CENTOCOR, CETUS, CHIRON, GENENTECll. 11\11\HJNEX. IMMUNOMEDIX, 
INTERFERON, REPLIGEN. RIBI y XOMA) presentan müs de 10 años de patentar, las otras 
40 empresas iniciaron su patentamicnto en Jos últimos l O años. y de éstas. 26 cmpicL.an a 
reportar patentes en los últimos 4 afios ( 1991 - 1994 ). 

De la 52 compañía<>, 22 han reportado patentes todos los ailos desde el inicio c..lt: su 
patentamiento y 7 de éstas (AMGEN, BIOGEN, CONTOCOR. CETUS. ClllllON, 
GENENTECH e IMMUNEX) son las que se reportan como compañías que han patentado por 
más de 1 O ailos. 

Las compaillas con más de 50 patentes son AMGEN con 67 Patentes, BIOGEN 56. CETUS 
166, CHIRON 73, GENENTECH 215, GENETICS INSTITUTE 92. IMMUNEX 63 y 
NEORX con 67 patentes de 1986 a 1995. GENETICS INSTITUTE comenzó a reporta 
patentes en 1987 y NEORX en 1988. 
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CETUS y GENENTECH suman el 30% del total de patentes reportadas con 381. 

Se observa que en 1992 se reporta el mayor número de patentes y el mayor número de 
compañías que inician su patcntamicnto. 

En la tabla No. 60 se observa que más de SOo/o de las empresas emitieron innovaciones de 
anticuerpos monoclonales, 38o/o sobre vacunas y 23o/o de factores del crecimiento, siendo las 
tres categorías con mayor cantidad de patentes. 

De las 52 compaftías estudiadas, 3 8 patentaron en 1996 y 8 de éstas presentan más de 1 O 
patentes. Genentech registró 46, !sis Pharmaceuticals 29, Chiron 27, Amgen 18, lmmunex 16, 
Genetics Instilute y Genzyme con 15 clu y Xoma con 10. 

Interfcron Science, después de 5 años sin patentar, se presenta con dos patentes en 1996. 

52 



CONCLUSIONES 

En el cuadro No. 59 se observa que de las compañías que se ton1aron como muestra 
representativa. solo 12 reportaban patentes hasta 1986 y en 1995 un total de 52, presentando 
un incremento de 40 con1pañias. Esto irnplica que la industria esta caracterizada por una 
competencia intensa. por una innovación tecnológica y por un ca1nbio rúpido y dinámico. 

La biotecnología ha revolucionado la industria para pro\'l~cr productos que son mús contiahles 
en cuanto a seguridad y pureza y que hace pocos ailns eran dificilcs th: obtcnt:r. A medida que 
se incrementa el mercado. tamhiL;n se incn.:nwnta 1..•I número de frmnacos m1cYos para su 
aprobación por la FDA. nuevos productos con un nivel de sofisticación mayor. 

Anteriormente casi todos los mcdicmncntos eran ohtcniJos por síntesis química y los naturaks 
no prcsentahan la confiahilidad de purc:n1. l:n la actualidad. la tcndcnda es la elaboración de 
estos mismos con sistemas hiológicos, Csto se obscn·a 1..·11 el cr1..·cirnicnlo del número de 
patentes rl'"gistra<las ante la PTO. 

EstL~ cambio de paradigma en las investigaciones farmacológicas ha impulsado d <lcsarrollo y 
d proceso de innovaciones, presentando como rL'sultado un fuerte impaclo ccon{Hnico y social 
en las industrias afines a la salud ( 17). 

Tccnolúgicamcntc, la industria ha ido avanzamlo a la 111cdida de las investigaciones en la 
secuencia del genoma humano y la identificación de cnfcrme,bdcs relacionadas con los genes. 
Actualmente müs de 40 productos biológicos terapC.:uticos han sido aceptados por la FDA ( 23 ). 

Con mi.ls de 5.000 patentes sobre bioh.'cnología emitidas en la PTO en l 994 de los cuales 
2, 177 corresponden a documentos relacionados a productos farmacl-uticns. un incremento del 
36% respecto a ] ')90 con 1490 patentes emitidas. snn un abundante recurso de infnrmnciún 
sobre innovw.::illflCS <le dcsanolln tccnolúgico dL' J:!ran interés a nivL'I ckntítico. indt1s1rial y 
cconón1ico. 

De las 52 compafiías seleccionadas. sc nnalir..-:tron 1271 documentos clasificados en diferentes 
catcgorias krapéuticas. sohn:salicndo los anticuerpos rnonoclonnlcs quienes muestran un 
crccimicnlo continuo dcsúc r.:l año <le inicio dc:I presente estudio. dt.:bido a que son muchas y 
diversas sus aplicaciones como terapia en el tratamícnto de enfermedades: en vacunas como 
materia prima dada su alta csp1..·cifo.:i,bJ y menor toxicidad: y como diagnústico para la 
detección de enfermedades e inti:ccioncs. 

Los factures dd crccimicntn han pn::>cntado un rúpido <.:rccimit:ntu en h1:-. últi11HlS -t ;.1iH1~. dado 
que su <:lplicación se ha cxtL~ndido cada \'CZ más. 

Las vacunas son de Jos productos n1ás industrializados. ya que pcnriiten obtener efectos müs 
intensos y sostenidos que los conseguidos con las vacunas convencionales y adt:más. sin la 
desventaja de las que utiliz.·m microorganismos muertos que producen efectos colaterales. 
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Estns tres categorías presentan el nmyor número de patcnti:s n.:gistradas y las lk mayor 
porcentaje de compañias para su investigación. 

La terapia génica y los antiscnti<los son dos <le las innovacioncs recientes como rcspucsta a los 
avances de la biología molecular y la ingeniería gen0tica. Los cuales rcprcscntan un rúpido 
crecimiento y una tendencia ascendente. 

De acuerdo al resultado del presente estudio, en la actualidad. las úreas dnn<l!.! .se n.:aliza más 
investigación son en cáncer. SIDA. esclerosis amiotrúpica lateral. hepatitis, <liaht.:ti:s. 
cnfcm1c<ladcs cardiacas. artritis rl.!umática. infocciom:s virales. terapia génica y diagnústien de 
cnfcm1cdatlcs en base a anticuerpos monodnn<1lcs. Entre otras. 

Con d dcs.:irrotlu <le la técnica <le J\DN rccombinanh:. ~c ha incn:mcntado l..·l núml..'H) lk 
productos. como son; hormonas. enzimas, inmunoprntdnas y ntw" tipllS 'k protcinas. 
nntihioticos, etc. Los cuales se englohan en una sola c<:1tcg.oria. con 1 l)3 pakntt:s. induyi.:ndo 
los procesos y técnica .. -. para la obtención de éstos. 

Cm1dro No 61 

BIOF/\RM/\CEUTICOS TER/\l'EUTICOS DE lvl/\ YOR VENTA ~ 
Medicamento a Enfermedad U Vt:ntas anuales (mdtl) ti 

Anti-CD3 Mab, Rechazo de transplantcs ==:JC~ 
1 

8
1 
~!)~-~- -----~_ 

Dnasa Fibrosis cistica :---=:Je _ 
Eritropoktinas Anémia =:=]\ l .650 
Factor VIII llcmofilia C::::~~~~~~ 
GCSF ..i Ncutropcnia 936 

G1ucocercbrosidos Gauchcr·s 11 

41 GMCSF r Transplantc de medula ósea 11 
1"0---l'=II-b_/_II_a_~-1=a=b-,~~~~~~~c-·-o=a=g~ .. =S<=u=1g=,r=e=c-n_a_1_1g=,¡=o=p=h-1s=la~=lll~-~~~l=3-0~~~~~~-~--~"~~ 

Vacunas Hepatitis B Hepatitis B e:· 1.000 - ---~~= 

1-lonnonas de Crccin1icnto 11. Dclicicncias del cn:cimiL'ntn JC=--=-=~:_~o -~'º'=~-~ 
Insulina Diabetes 700 
lntcrlcukina-2 Cáncer de riñón 4l=l =~~=====ll 
alfa-lntcrtCrón Cánccr. hepatitis 700 
bcta-lntt.:rfcrón Esclerosis multiplc 255 
gama-lnt~rfcrón Granulomaltosas 4 
Act. Tcj. Plnsminógcno /\taques del corazón. embolias ·~"=->"f"'"><~l· =~~~--~-..¡¡ 
11 Productos aprobados por la FDA 
b Valores estimados para 1995 
e Anticuerpos monoclonah:s 
..i Factor estimulante de colonias granu1ocitns 
e Incluye ventas de proteínas naturales aisladas 
r Factor cstimulanc de colonias granulocitas mncrófi:tgas 
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A su vez. también ha crecido d número de patentes sobre procesos o parte de procesos para el 
mejoramiento de insumos, aislamientos y purificaciones de productos biológicos, 
formulaciones de medios de cultivo y técnicas en el control de la transcripción de genes, 
incluyendo los usos y las aplicaciones de los productos biológicos. Las patentes de esta 
categoría genérica se presenta con 231 documentos. 

Como se comentó en el desarrollo de este trabajo, los <latos obtenidos en el análisis <le las 
patentes de productos biotccnolt)gicos, se complementarán con datos i.:stadísticos de n1crcado 
en Estados Unidos para una mejor apreciación de la tendencia de la industria e investigación 
biotccnológica. 

Algunos productos ya se han 1.:onsoli<lado en el mercado, principalmente aquellos que han sido 
los primeros en desarrollarse, los productos primarios de la manipulación genética y algunos 
por su varicdad de aplicaciones (como es cl caso dt.: los anticuerpos monoclonales) han 
adquirido el mayor número de ventas i:n la ctualidad. Comn !:iC n1uestm en la tabla 61. dom.le 
se reportan los productos biotccnológicos <le mayor venta para 1995 (2CJ). 

Los productos farmacéuticos introducidos al mercado en la última década han tratado y 
prevenido enfermedades a miHuncs de personas en d inundo. Se estima qui.: el valor de las 
ventas en Estados Unidos de productos en general desarrollados con hiotccnología en 1995 
alcanzaron 9300 millones de dólares, 5200 mdd en 11J94, 4160 mdd en 1993, 4000 mdd en 
1992, 3100 mdd en 1991. 2900 mdd en l 990. 1500 mdd en l 989, 1000 mdd en 1988, 600 mdd 
en 1987 y 350 m<ld en l 986. Prcscntamlo un incremento del 2:! l %1 de 1 f)90 a 1995. De estos 
datos sc calcula 4uc el 90~b corn:spondc a medicamentos y productos <le diagnóstico 
(biotecnología farmacéutica). el otro \O'}í, corresponde a las demás disciplinas <le la 
bioti:cnología (7.16.17. '.23). Co1no se muestra en el cuadro No. 61. 

Cuadrn No 6"' -
EVOLUCION ECONOMICA DE LA INDUSTRIA lllOTECNOLÓGICA FN E.U. 

Concepto 1985 / mdd 

Ventas l,100 
Ingresos 2.200 
Gasto l. y D. l,700 
Egresos 1,400 

# Compañías B 850 

# Empicados i 40,000 

#Patentes nd. 
Fuente: Emst & Young 
• 1994 
•• 1990-1994 

1990 ! mdd 

2,900 
4,700 

2,600 

2,000 

ü 1,107 

M 66.000 

3.378 

1995 / mdd ~O variación ~o vanación 
1990-1995 1985-1995 

9,300 221 745 -
12.700 170 477 
7,700 1 <J(, 353 
4,600 130 229 

-1,308 n IX 54 
108.000 íl (14 11 170 

5.031 * 11 48"* « nd 
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Naisbitt y Aburdene (18) en 1990 estimaron que las ventas de los productos biotecnológicos 
en 1991 alcanzaríWl los 2000 mdd, para 1996 aproximadamente 5000 mdd (en datos recientes 
se reporta que existieron 3100 mdd para 1991 y 9300 mdd para 1995, sobrepasando la 
estimación) y para el 2001 una estimación de 14000 mdd con un incremento anual del 22%. 

En tanto que los valores de las exportaciones de productos con sistemas biológicos en Estados 
Unidos se hWl incrementado en un 40% de 1990 a 1994; con 600 mdd en 1990, 700 mdd para 
1991, 700 mdd en 1992, 800 mdd en 1993 y 1000 mdd en 1994. (19). 

Con estos datos de ventas. exportaciones y el continuo incremento de compañías y de 
innovaciones de productos biotecnológicos en Estados Unidos, nos damos cuenta que esta 
industria juega un papel importante en el desarrollo cienlifico y social en los paises 
desarrollados y en pocos años lo será a nivel mundial. 
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DISCUSIONES 

En este trabajo se destacan tres situaciones relevantes que permiten observar claramente el 
pleno desarrollo de la industria biotccnológica. 

La primera es el resultado del análisis de las patentes que nos muestran la diversidad de 
investigaciones pam combatir las enfermedades actuales como tratamiento y como 
diagnóstico. así como el crecimiento cuantitativo de patentes y de compañías e instituciones 
dedicadas a la investigación de sistemas biológicos. 

La scgundu es el incremento del valor de las ventas, calculándose hasta un 221 ~{i de 1990 a 
1995. El incremento se hahia calculado en un 22~/º anual. el cual sc ha rchasac.lo notablemente. 

La tcrci.:ra situación es d incremento de productos biotccnológicos aprobados y <le los que 
están en proceso de aprobació:1 en sus <lifi:rentcs etapas por la FDA. 

Cabe mencionar que el éxito c.lcl <lcsarrollo Je la biotecnología en Esta<los Unidos se debe 
principalmente a que existe un continuo cntrc Ja investigación básica y la aplicada. Las 
instituciones acac.h:micas de este país se han beneficiado de manera importnnte a través de las 
patentes. licencias de las mismas. transfcn:ncias Je tccnologia y Ji\'crsas funciones de servicio, 
<londc los conocimientos de los in\'cstigadores permiten a estas instituciones alc;:mzar un 
liderazgo. 

El ambiente rc:ccptivo de la industria farmacéutica y los altos índices de recupcrac1on 
económica. han permitido que los países <lcsarrollados constituyan una industria fuerte, como 
la biotecnología. considerada además, como una industria económicamente estratégica, y que 
no solo ha beneficiado a ciertos sectores de la socic<lml, sino que sus recursos han impulsado a 
algunas áreas particulares <le la inVt.:stigación biológica en las últimas déca<las. 

Con10 ejemplo, po<lemos mencionar que en 1994 sólo se apoyo el 8~'Ó <le los proyectos Je 
investigación que solicitaron donati\'os al Instituto Nacional de Salud dc Estados Unidos. y el 
92% de dichos proyectos fueron apoyados y financiados por las universidades y por las 
compañías biotecnológicas (25). 

La consolidación de la biología tnolccular y la tendencia de ser una alternativa para la solución 
de problemas. propician e impulsan el nacimiento de la biotecnología moderna, la cual puede 
definirse cmno una actividad multidiciplinaria que se sustenta en el conocimiento generado en 
úreas trndicionalcs. Fundamentalmente, ésta se apoya en los logros de la biología molecular. 
bioquímica, ingeniería genética. biología celular. microbiología, inmunología. etc. permitiendo 
el estudio integral y la manipulación genética de los sistemas biológicos y la utilización de 
organismos vivos, sus productos o sus partes. para facilitar la solución de problemas en los 
sectores de salud, agropecuario. industrial y tratamiento de la contaminación ambiental. 
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ANEXO 1 

SITUACIÓN DE LA BIOTECNOLOGIA MODERNA EN MÉXICO 

En las universidades y otras instituciones de educación superior se cuenta con infraestructura 
humana. a partir de la cual se puede generar. mediante esfuerzos específicos. la integración de 
grupos de nivel competitivo. tanto en lo acadé1nico con10 en lo industria\, tal es el caso del 
Centro para la Innovación Tecnológica (ClT) que se vincula con otros sectores de la sociedad. 

Los grupos de investigación. en d campo de la biotecnología moderna, se encuentran ubicados 
casi en su totalidad en uni\'crsi<la<lcs o centros de in\·cstigación y educación superior. Existen 
aproximadamente t 2 instituciones, entre univcrsidí.ldcs y centros de investigación, que rcali:t . .an 
investigación en biología molecular y biotc.:cnologiu. moderna. Asimisn10, en algunos Je ellos 
trunbién se imparten cursos de posgrado n ticnt:n rdación con la formación <le recursos 
humanos. 

Sin embargo. de los grupos antes mencionados. pocos conjuntan equipos bien consolidados~ 
111ás, bien. los csfucr¿os se encuentran dispersos y hay un número reducido de proyectos 
multidiciplinarios y 111ultiinstitucionales. 

Las principales instituciones c-n las que se ubican estos grupos dt: trabajo son: la Universidad 
Nacional Autónoma de T\h!:xko. en rarticubr lns Institutos de Biotc.:-cnologia. Biología, 
Investigaciones lliomL;dicas. Fisiología C'dular y la facult.:td de Química; el Instituto 
Politécnico Nacional. en el Centro dc ln\·cstigaciones y Estudios Avanzados (planteles D.F. e 
Irapuato); la Universidad Autónoma T\ktropolitana, plantel lztapalapa~ y en el siguiente nivt.!1 
se encuentran la Escuela Nacional de Ciencias Biológicas: !a Universidad Autónoma de 
Chapingo y el Colegio <le PostgraJuados d1.: Chapingo; el CL:ntro de Investigaciones 
Científicas <le: \'ucatán; la l Jnivcrsi<lad Autónoma de Nuevo León~ el Instituto de 
lnvcstigacionc.s Forestales y Agropecuarias y d Centro de Investigación Científica y 
Educación Superior d~ Ensenada. Baja California. 

En cuanto a la fOn1u1ción <le recursos hun1anos. a nivel de macstria y doctorado. se 
identificaron cuatro instituciones donde se imparten pr0gramas de 111acstría y doctorado en 
biotecnología, y dos donde se imparten maestría y doctorado en hiotccnologia vegetal. 
Además. existen 17 programas de maestría y diecisiete <le doctor<Jdo relacionado~ con la 
biotecnología moderna (biología celular. bioquímica. biología molecular. microbiología. etc.) 
y 1 O instituciones donde se imparten programas <le maestría relacionados con el sector de 
tratrunicnto de contaminación amhicnta1. En el país se organi:r.an anualmente entre 8 y 1 O 
cursos de alto nivel académico, en los cua1cs se revisan los avances mas recientes sobre 
biotecnología moderna. Estos progmmas se imparten en las instituciones mencionadas por los 
que están sustentados principalmente en la investigación. Sin embargo, en n1uy pocos lugares 
se tienen planes de enscílanza que contemplen las necesidades <le las industrias. pues muestran 
escaso interés por apegar este rubro. 
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Hay algunos grupos universitarios, en particular en el Instituto de Oiotccnologia de la UNAM, 
en donde hay varios convenios de investigación y desarrollo tecnológico firmados con 
empresas extranjeras: Schcring de Alemania; Bcrlcx Labs .• Ciba-Gcigy .. Gcncncor y Gcnc­
Track Syslems de Estados Unidos; y !Jiocuropc de Francia. En el CINVESTA V Irapuato. 
también ocurre este fenómeno y se han finnado convenios con la empresa tv1onsanto. 

La industria Oiotccnológicu nacional se caracteriza por Ja magnitud reducida Je sus 
operaciones. así como la información en relación con la situación de las empresas 
biotccnológicas en l'vféxico se cncucntrn dispersa. por lo que es dificil proporcionar con certeza 
el número de empresas que actualmente emplean procesos hintccnológil:os de los que poJrían 
clasificarse relativamente como modernos. 

Las empresas hiotccnológicas nacionales tienen una dcpcm.kncia h:cnolügil:a i.:asi total Jd 
extranjero y en particular a lo que se refiere a la infraestructura Je inn:stigación y dc.sarrolll'. 

En su niayoría son empresas identificadas dentro de la industria de alimentos. particularmente 
en la elaboración de productos lácteos, levadura para panificación y bebidas fcrmcntmJas. Los 
procesos que utilizan estas en1prcsas son en su mayoría de fermentación o cnzi111{1ticos 
(biotecnologías tradicionales). gcncralrncntc son cn1prcsas con capital nacional. La 
investigación y desarrollo que realiza cstú usociado en gran medida al control dl.' cali<lad dl.· sus 
productos o al discfio de nuevos productos o nuevas fonnulaciom:s. 

Un grupo importante de empresas son las ubicadas en la industria químko-farmacCutica, entre 
las que predominan las productoras de antibióticos. Los procesos ulilizados son fcrmcnlati\'os 
y enzimáticos; <lcsl;;ican en esta industria. empresas mexicanas tales como Cihiosa. S.A. de 
C.V .• que a pesar de haber adquirido su tecnología del exterior ha asimilado. adapla<lo y 
mejorado algunos aspectos identificados por ellos. Sin embargo, en la industria farmacéutica la 
mayor part'.: de las empresas son transnacionales que rcali:z.an su investigación fundamental y 
desarrollo en su casa matriz {lJp John. Abhott Laboratorics Je ~kxico. S.A. dt.: C.V.: 
Schcring; Cyanami<l de tvtéxico, S.A. de C.V.: etc.). 

Las enzimas son elaboradas por empresas como Enmex, S.A.: Quimorgan; Efrnsa. S.A. de 
C.V.: entre las mús importantes; su actividad en investigación es rcali?.a<la con ~us socios en el 
extranjero. 

También hay empresas productoras de aminoácidos tales como fcrntcntaciunes rvkxicanas, 
S.A. de C.V. y Enzimóloga; esta última produce aspanamc bajo li~encia de Scarlc; sus 
investigaciones en investigación y desarrollo están relacionadas con el desarrollo de 
innovaciones en productos y procesos. 

En el área agropecuaria destacan empresas como Apligcn. S.A. de C.V.; Grupo Bioquímico 
Mexicano, S.A. de C.V. 9 que produce hom10nas vegetales~ Diogcnética Mexicana. S.A. de 
C.V.; Génesis Integral, S.A. de C.V .• que produce material para la propagación vegetal; 
lnvemamcx que trabaja en el mejoramiento genético y manejo de poste osee ha. 
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En el tratamiento biológico de aguas residuales destacan Grupo Biocontrol, S.A. de C.V.; 
Atlatcc y recientemente han surgido varias empresas pcqucñ.as dedicadas a la asesoría, venta e 
instalaciones de equipo (24 ). 
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ANEX02 

SISTEMAS OE PATENTAMIENTO Y PROTECCIÓN OE LAS VAIUEDADES 
VEGETALES J.:N MÉXICO 

Situación jurídica de patcntamicnto 

El objetivo del régitncn de Propiedad Industrial es proteger el resultado de la acti,·idad 
inventiva. México cuenta con la Ley de lu Propiedad Industrial. la cual constituye el marco 
legal para dicha protección. publicada en el Diario Oficial <le la Fc<lcración el '27 de junio de 
1991. con rcforn1as y adiciones publicadas en el Diario Oficial de la Federación el 2 de agosto 
de 199-1. 

La patente es un derecho (o privilegio) legal que concede el estado a una pi..:rsona fiska o 
moral durante 20 años improrrogables (Art. 23. LPI), para producir n utilizar en forma 
cxclusiv;:1, o a través de un tercero bajo su licencia. un producto y/o proccdimit:nto y/o c4uipo 
o ma4uinaria que sea resultado de su creatividad o actividad inventiva. 

Una invención es toda creación humana que permite transformar la materia (tanto masa como 
energía). Es una idea, o un Jcsarrotlo, que pcnnilc en la prúctica dar la soluciún di.: un 
problema determinado en el campo <le la tCcnica o que contribuyc a mejorarla. La iJca o 
invento, para ser susceptible dc patentar.se tiene que ser nuevo. es decir. 4uc no se halle en el 
estado de la técnica conocida. o que .sr.: haya divulgado en forma oral y esl:rita (cn 
publicaciones o exposiciones. d1.:.). o por la puesta en prúctil'.a de la invcnciún y ~cr 

susceptible <le explotación industrial. Dcbc tener actividad inventiva. la cual es un proceso 
creativo cuyos resultados no se dc<luccn Je la técnica conocida. es tkcir. no dehc scr t.'\'idcntc. 
o sea. que no se le ocurra a cualquier técnicu en la materia y tmnpoc~l d ... ·hc con~istir en dar a 
conocer las leyes de la naturaleza. ya que en tal caso sería un descubrimiento. d t.:aal nn L'S 

patcntablc conforme a la Ley de la Propiedad Industrial. 

La patente cumple con cuatro funciones: 
a) Dar protección legal a quienes inviertan en investigaciUn y desarrollo tccno\úgicu. 
b) Resguardar la tecnología nacional. 
e) Es un elemento importante para la comcrcin.lización o negociación de la tecnología. 
d) Tiene un valor fundamental como fuente de información tccnolúgka. 

El marco teórico y cor11,;cptunl en que se circunscrihc 1a nueva h::y de la Propiedad Industrial es 
el que surge de l.:l Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (O~lPI). organismo 
establecido en virtud de: un convenio lin11a<lo en Estocolmo en 196 7. crc.;a<lo con objdo de 
administrar el Convenio Je Paris <le l 883 para la Propiedad Industrial. La OMPI adquirió el 
estatuto de organismo especializado de las Naciones Unidas en 1 CJ74. !\·1éxico suscribe su 
adh..:sión al Convenio de París el 7 de septiembre Je 190:\ y a la 0!\·1Pl d 14 de junio <le l 975. 
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Los objetivos de la OMPI son. entre otros: 
-Fomentar la protección de la propiedad intckctual en todo el mundo mediante Ja cooperación 
entre los países. 
-Asegurar la cooperación administrativa entre las oficinas de propiedad industrial con objeto 
de fomentar la industrialización, las inversiones y las acti,·idac..lcs con1crcialcs honradas. 

Las disposiciones fundamentales del Con\'enio de París caen principalmcntc en tres categorías: 

a) Tratado nacional: El convenio estipula que cada país contribuyente tendrá que conceder a 
los nacionales de los paises contratantes la misma protección que a los propios nacionales. 

b) Derecho de prioridad: Se establece en n:laciún con las patentes y modelos di.! utilid"-l<l, 
marcas de fábrica o de comercio y dibujos o modelos industriales. Este derecho significa que 
sobre la base de una primera solicitud de patente de in\'ención o de registro de una marca 
regularmente presentada en uno de los paises contwtantcs. el solicitante podr:1, Jurante cierto 
periodo de tiempo (doce meses pnrn patcnh!s y modelos de utilidad) .solicitar protección en 
cualquiera de los demás países contratantes; esas solicitudes posteriores ser.in consideradas 
como presentadas el mismo día Je la primera solicitud. 

e) Nonnas comunes: El convenio estipula adl!mús algunas normas comunes a las que dl!h~n 
apegarse todos Jos países contratantes (26). 

México es parte del tratado de cooperación en materia Úl! patentes (PCT. Patent Coopcmtion 
Treaty) H partir de I de enero de l<J95. Este tratado establece un sistema de cooperación 
internacional cuyo objetivo es prestar asistencia a los solicitantes en todo el mundo a fin de 
disminuir considerablemente el trabajo y costos de la protección en ,·arios países. 

El tratado establece Ja presentación de solicitudes inh:rnacionales súlo para países miembros. 
Pueden presentar las solicitudes los nacionales de Jos países contratantes y las personas 
domiciliadas en ellos. Las ventajas de este tratado es que el solicitante tksigna los países en 
los que desea que su solicitud surta efectos. Si un país designado es parte de la Convención 
sobre Ja Patente Europea, el solicitante puede y, tratándose de Bélgica y rrancia está obligado 
a hacerlo, optar por los efectos de una solicitud de patente europea. El procedimiento del PTC 
ofrece las siguientes ventajas para el solicitante. para las oficinas y para el público en general: 

a) El solicitante Uisponc de R a 18 meses m;:ís (de lo que tendría con otro procedimiento) para 
reflexión sobre la conveniencia de la protección en otros países, para designar agc.~ntcs de 
patentes focales en cada país, para preparar las traducciones y pagar las tasas correspondientes. 
Sobre la base del informe ele búsqueda internacional. se puede evaluar razonablemente la 
probabilidad de que su in\.'ención sea patent~1da. Sobre la base del infonnc prL'liminar de 
búsqueda intemacionul, esta prohahilidad se amplia aún má.s. 

b) El trabajo de búsqueda o examen de la oficina de patentes se ve considerablemente reducido 
o eliminado. 
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e) Como cada solicitante internacional se publica junto con un infonnc de búsqueda 
internacional, cualquier interesado puede formarse una opinión fundada sobre la patcnlabilidad 
de la invención que se reivindica (27). 

El 10 de diciembre de 1993 se crea cl lnstituto Mexicano <le la Propiedad Industrial (IMPI). 
con personalidad jurídica y patrimonio propio. El Instituto tiene la~ atribuciones de fomentar y 
proteger los derechos de propiedad industrial, es decir, el derecho exclusivo de explotación 
que otorga el Estado durante un período de tiempo dctcm1inado, a todas aquellas creaciones de 
aplicación industrial (28). 

El Itv1Pl reporta que de 1980 a 1991, el tiempo de otorgamiento de patcntc.s era de 4 a 11 años 
en un 60°/o y el 40°/o no más de 4 afi.os. En la actualidad, con In Ley de la Propiedad Industrial 
y la creación del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, el tiempo promedio se redujo a 
un promedio de 3 años, igual al promedio internacional. El objetivo de esta administrn.ción es 
que todos los documentos no rebasen esta cifra (26). 

Protección de las '\'aricdadcs vegetales 

En cuanto al derecho del Certificado de Obtención Vegetal. México se adhcrió al Convenio 
Intcmaciona1 para la Protección de las Obtenciones Vegetales (lJPOV) con legislación propia 
según el convenio de 1978. El viernes 25 de octubre de 1996 se publicó en el Diario Oficial de 
la Federación la Ley Federal de Variedades Vegetales, para ser administrado por la Secretaria 
de Agricultura, Ganndcria y Desarrollo Rural. la cual tiene por objeto fijar las bases y 
procedimientos para la protección de los derechos de los obtcntores Je varicc.h1des vcgdaks 
(30). 

Esta ley establece que se otorgará el título de obtcnt0r sic1npre y cuando la variedad vegetal 
sea nueva, que no se haya dado a conocer en territorio nacional por más de un nf10 a partir de 
la fecha de presentación de la solicitud y en el extranjero por más Je seis años para variedades 
perennes y cuatro para las demás variedades; además, se establece que se tomarán como 
nuevas aquellas que se dieron a conocer sin el consentimiento dd obtcntor. Debe ser distinta, 
que se distinga por uno o varios caracteres de cualquier otra variedad. Ocbc ser cstahlc, los 
caracteres deben conservo1rsc inalterados después de reproducciones o propagaciones 
sucesivas. Debe ser homogénea. que sea unifonne en sus caracteres. 

La protección será de 1 8 años pam especies perennes y 1 5 afios para las dcmá .. "i variedades. en 
la cual el obtentor aprovccharú y explotará en fonna exclusiva y de manera temporal por si o 
por terceros (con el consentimiento del ohtcntor) una variedad vegetal y su material de 
reproducción, protección, distribución o venta. Una vez transcurrido este tiempo, pasar::í a ser 
del dominio público. 

Sólo para el caso de que la variedad vegetnl se use como fuente o insu1no de investigación para 
el mejoramiento genético de otras variedades vegetales, para la multiplicación del material de 
propagación siempre y cuando sea para uso propio como grano p•ua consumo o siembra, o 
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para consumo humano o animal que beneficie exclusivamente a quién lo cosecha; no se 
requerirá del consentimiento <lcl obtentor para utilizarla. 

Situación estadística de patcntabilidad 

La Oficina de Patentes <le Estados Unidos reporta que de 1986 a agosto de 1996, se han 
registrado un total de 4 72 patentes mexicanas. <le Jos cuales 229 están asignadas con10 
personales y 243 a empresas e instituciones sobre diversos rubros. Destacando principalmente 
Vitro Tcc Fideicomiso con 17 patentes (33 en total desde su inicio de patcntan1icnto). l Iylsa. 
S.A. de C.V. con 24. d Instituto !\.kxicano de Investigaciones Siderúrgicas con 10, el Centro 
<le Investigaciones y di: Estudios Avanzados (ClNVESTAV) con 9, d Centro de Investigación 
y Asistencia del Estado de Querétaro. A.C. con 6 y la Universidad Nacional Autónoma de 
México (UNAM) con 4 patentes (12). 

En México se han solicitado un total de 58.449 patentes en los últimos 1 O años (1986-1995), 
de los cuales 6,053 son nacionales. correspondiendo a un l 0%1 <le participación. como se puede 
ver en la siguiente tabla. 

Cuadro No. 63 

PATENTES SOLICITAD/\S EN MEXICO (1986-1995) 
Año 1986 1987 1'189 1990 1991 1993 1994 1995 
Total 3,699 4,251 4,574 5.061 8,212 9,944 5,393 
Nal. 629 742 757 661 553 498 432 
% 17.0 17.4 16.5 13.0 6.7 5.ti 6.0 
Fuente: IMPI 

De las patentes concedidas en f\11éxico, podemos observar en d siguiente cuadro que el 591% 
son de Estados Unidos y el 71% de México. 

Cuadro No. 6-t 

PATENTES CONCEDIDAS EN MEXICO POR NAClONALID,\D DE TITULARES 
( 1983-1995) 

PAIS E.U. Alemania México Japón Sui;.r ... "l U.K. Italia Otros 
PAT. 20,896 2,435 2.359 1,608 1,196 1,114 843 3,464 
% 591% 7º/o 7°/o 5~/o 3o/o 3'% 2c¿,'ó 101% 
Fuente: IMPI 

Situación de patcntabilidad en el árc.a de biotecnología 

En México. el inicio de patentamicnto de productos o procesos hiotccnológicos fue en 1991 ~ 
no incluyendo el material genético y si las variedades vegetales. Con las reformas de la Ley de 
la Propiedad Industrial de 1994, las variedades vegetales dejaron de ser patentables y se 
incluyó el material genético. 
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Gráfica 21 
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Gráfica 22 
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Los principales problemas que afrontan las innovaciones biotecnológicas en México, son la 
división que existe entre la industria y la investigación básica, dando como resultado una falta 
de apoyo financiero para el desarrollo de nuevos productos; la falta de visión para aplicar 
industrialmente las investigaciones novedosas~ el desconocin1icnto de Jos investigadores sobre 
el proceso para proteger sus inventos en caso de que les sea conveniente~ así como Ja falta de 
orientación de los organismos gubcrnamenta1es hacia éstos. 

En la actualidad, con la apertura del libre comercio, se tiene gran interés por parte del !MPI y 
de agrupaciones académicas (como el Centro para la Innovación Tecnológica (ClT) de la 
UNAM) para fomentar esta disciplina en los centros de investigación básica con la finalidad 
de aprovechar Jas innovaciones de investigadores nacionales que atienden Jas necesidades dcJ 
país y colaborar con Ja divulgación de los avances en México en diversas área. 

En la siguiente tabla se observa que las solicitudes de patentes biotccnológicas sobre 
inmunoJosía. productos de diagnóstico, ingeniería genética. plantas y alimentos presentan una 
participación mínima en comparación con las áreas química, mecánica y eléctrica. 

Cuadro No. 65 

SOLICITUD DE PATENTES EN MEXICO PRESENTADAS POR ARE/\ TECN!CA 

AREA/ANO 1992 1993 1994 1995 
Química 2264 3634 3053 1596 
Biotecnología 1285 1184 1462 433 
Mee. y Eléctrica 4146 4394 5429 3364 
Total 7695 8212 9944 5393 
Fuente: IMPI 

Con la gráfica 2), nos damos cuenta que fas solicitudes en el área de alimentos domina con el 
52%, la ingeniería genética con el l 4%, la inmunología con el J 2% y Jas demás entre plantas. 
diagnóstico y otros. 

De estas patentes, se observa en la gráfica 22 que el 57% son de Estados Unidos • el 28°/u <le la 
Comunidad Económica Europea, el 6% de México, el 3% de Japón y el 6% de otros. 

Ventajas de una patente como fuente de información 

Las patentes juegan un papel importante en la transferencia de tecnología hacia los países en 
desarrollo. El intercambio de la información entre quienes hacen Ja investigación en los 

·campos de la ciencia y de In tecnología en general (científicos, ingenieros. técnicos e 
inventores) y los usuarios y consumidores de los productos, procesos y/o equipo y maquinaria 
en particular:. se ha convertido en una condición necesaria para el desarrollo científico, 
jurídico, tecnológico y económico. La proyección que tenga la investigación y su desarrollo, 
dependerá de la organización de la información y del empleo de los sistemas modernos como 
alternativas para un mejor funcionan1íento, adecuándose a los sistemas nacionales. 
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Los principales problemas que afrontan las innovaciones biotecnológicas en México~ son la 
división que existe entre la industria y la investigación básica. dando como resultado una falta 
de apoyo financiero para el desarrollo de nuevos productos; la falta de visión para aplicar 
industrialmente las investigaciones novedosas; el desconocimiento de los investigadores sobre 
c1 proceso para proteger sus inventos en caso de que les sea conveniente, así como la fahu de 
orientación de los organismos gubernamentales hacia éstos. 

En la actualidad. con la apertura del libre comercio. se tiene gran interés por parte del IMl1 l y 
de agrupaciones académicas (como el Centro para la Innovación Tecnológica (ClT) de la 
UNAM) para fomentar esta disciplina en los centros de investigación básica con la finalidad 
de aprovechar las innovaciones de investigadores nacionales que aticndi.:n las necesidades de\ 
país y colaborar con la divulgación de los avances en México en diversas área. 

En la siguiente tabla se observa que las solicitudes de patentes hiotccnnlógicas sohrc 
inmunologia. productos <le diagnóstico, ingeniería genética. plantas y alimentos presentan una 
participación n1ínima en comparación con las áreas química, mecánica y eléctrica. 

Cuadro No 65 

SOLICITUD DE PATENTES EN MEXICO PRESENTADAS POR AREA TECNICA 
AREN ANO 1992 1993 1994 1995 
Química 2264 3634 3053 1596 
Biotecnología 1285 1184 1462 433 
Mee. y Eléctric'1 4146 4394 5429 3364 
Total 76lJS 8212 9944 5393 
Fuente: lMPI 

Con la gráfica 21~ nos damos cuenta que las solicitudes en el úrea <le alimentos domina con el 
52%>. la ingeniería genética con el 14°/o, ln inmunología con el 12o/a y las <lc1niL<> entre plantas. 
diagnóstico y otros. 

De estas patentes. se observa en la gráfica 22 que el 57% son de Estados Unidos. e\ 28o/o de la 
Comunidad Econón1ica Europea, el 6°/o de México. el 3%i de Japón y el 6C).·{, de otros. 

Ventajas de una patente como fuente de información 

Las patentes juegan un papel iinportantc en la transferencia de tecnología hncia los paises en 
desarrollo. El intercambio de la información entre quienes hacen la investigación en los 
campos de la ciencia y de la tecnología en general (científicos, ingenieros. técnicos e 
inventores) y los usuarios y consumidores de los productos, procesos y/o equipo y maquinaria 
en particular, se ha convertido en una condición necesaria para el desarrollo científico. 
jurídico, tecnológico y económico. La proyección que tenga la investigación y su desarrollo. 
dependerá de la organización de la información y del empleo de los sistemas modernos como 
alternativas para un mejor funcionamiento, adecuándose a los sistemas nacionales. 
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Por su naturaleza, )os documentos de patentes se consideran de gran valor ya que contienen 
información sobre los resultados de la actividad cientlfica y tecnológica e industrial en todo el 
mundo9 mejoras de productos, procesos y equipos, así como soluciones a un gran nún1cro de 
problemas técnicos en muchos campos del conocimiento. 

Dado que no es posible estudiar y analizar toda la literatura científica y tecnológica, es 
importante considerar la selección de ciertas fuentes de información. Este es el caso de los 
documentos de patentes. 

La información que contienen es in1portante no solo para actividades industriales y 
comerciales, sino para anaH7.ar áreas potenciales de desarrollo tecnológico y por lo tanto. en la 
toma de decisiones al <le finir proyectos de investigación que generan ingresos para el gn1po de 
tmbajo. 

Contienen la infonnación más n:cicntc y que no se divulga por otro tipo de literatura. Se 
publica un resumen de tu invención a los 18 meses de presentada la solicitud o en forma 
anticipada a petición del interesado. Esta divulgación tiene c1 efecto de dar a conocer las áreas 
de investigación y el adelanto de) desarrollo tecnológico o la oforta de tecnología, para 
consulta y análisis por parte de los usuarios en general. 

Todos los documentos de patentes en los diferentes países tienen una cstructttra uniforme y 
adecuada para facilitar al lector el extraer cierta ctasc de información. 

Los docun1cntos de patentc.s contienen una descripción de )a invención detallando e) estado de 
la técnica. puntualizando la diferencia entre la kcnología preexistente y lo que la invención 
contribuye. La información es suficiente y confiable para poder reproducirse, cumpliendo con 
el propósito de promover y apoyar al desarrollo tecnológico e industrial. 

Incluye dibujos o planos apropiados. diagnmrns de flujo, fonnulacioncs quilnicas. cte., 
necesarios para una buena comprensión Je la invención. 

Las reivindicaciones constituyen In parte fundamental <le la revelación técnica y que da origen 
a lo que se reclan1a como propio en cuanto al alcance de 1a protección del desarrollo de la 
tecnología, lo que constituye el privilegio exclusivo para su explotación industrial. 

Aden1ás contienen un resumen, non1brc y dirección del inventor. del titular y del representante. 
Y fecha de la solicitud de la patente. 

El uso de la información que contienen las patentes puede ser a nivel práctico, como ayuda en 
investigación y desarrollo y consecuentemente en la itnp)antación de una nueva tecnología 
para procesos o productos. A nivel analiticn, como apoyo en la planeación. toma de decisiones 
y monitorco del progreso tecnológico e industrial. Se empica también para hacer un 
seguimiento de las actividades de los competidores, para generar idea._<.; a futuro en programas 
de investigación. conocer áreas que se están desarrollando. quiénes y que proyectos trabajan~ 
etc. (26). 
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ANEX03 

DESARROLLO HISTÓRICO DE LA BIOTECNOLOGiA: 

1830 ... Descubrimicnto de las proteínas por Muller. 

1833 ... Aislamiento de la primera enzima por Paycn y Persoz. 

1869 ... Descubrimiento de las nucleoproteinas por Mieschcr. 

1876 ... L. Pasteur en Francia y J. Tyndall en Inglaterra demostraron la falsedad de la 
generación espontánea y probaron que la vida microbiana existente procedía de vida 
preexistente. 

1897 ... E. Buchncr encontró que un extracto de levaduras nrnccradas, liberado de las células 
intactas por filtración, retenía la capacidad de convertir el azú.car en alcohol. Este 
descubrimiento dio origen a la bioquímica. 

En la primera guerra mundial~ los alemanes desarrollaron la fcnncntnción industrial de 
glicerol. Ch. Wciz.man desarrolló para los ingleses la fcnncntación en gran escala en la que 
hubo problemas de contaminación con otras bacterias y bacteriófagos. l'or primera vez se 
empicaron los métodos de cultivo puro en fcnnentacioncs industriales. 

1914 ... Sc aplica por primera vez el proceso de lodos activados. 

1928 ... Alcxandcr Flcming descubre la penicilina. 

En la década de los trcintns algunos químicos británicos intentaron aislar la penicilina, pero 
ésta era n1uy inestable. 

1939 ... H. W. Florey, E.B. Chain y colaboradores iniciaron un estudio que condujo a la 
preparación con éxito de una fom1a estable de penicilina y a la demostración dt! su actividad 
bacteriana. 

1941 ... Producción industrial de penicilina. 

En la década de los cuarentas, S. Walksan1an obtuvo numerosos antibióticos nuevos a partir de 
actinomicctos, el más conocido fue la cstrcpton1icina. 

1943 ... Sc prueba que el ADN es una n1olécula genética capaz de alterar la herencia de las 
bacterias. 

1953 ... Watson y Crick determinan la estructura del ADN. 
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1956 ... Descubrimiento de ADN polimerasa por Kornberg y Lehman. 

1960 ... Descubrimiento de ARN mensajero. 

1961...Son descritaS las primeras letras del código genético. 

1966 ... Establecimiento del código genético completo. 

1967 ... Aislamicnto de la enzima ADN ligasa capaz de unir cadenas de ADN. 

1970 ... Aislamiento de la primera enzima (de restricción) que es capaz de cortar moléculas de 
ADN en sitios específicos. 

1971...Fundación de Cctus 

1972 ... Una bacteria es patentada. 

1973 ... Una técnica para la recombinación de genes es patentada. 

1975 ... Encucntro internacional entre genctistas y biólogos para establecer las regulaciones en 
los estudios de recombinación del ADN. 
Primer anticuerpo monoclonal es producido. 

1976 ... Es identificado el gen causante del cáncer. 
Gcncntech lnc. primera compañía de ingeniería genética. 

1977 ... Una hormona humana es producida en una bacteria usando la técnica de recombinación 
deADN. 
Se desarrolla un método para determinar las bases del código genético en una molécula de 
ADN. 

1978 ... Sc clona el gen parJ. insulina de humanos. 
Fundación de Biogcn e Hybritcch. 

1979 ... Fundación de Centocor. 

1980 ... La Suprema Corte de los Estados Unidos acepta patentar microorganismos. Se otorga la 
patente Cohcn·Baycr que cubre las técnicas para la tecnología de ADN-recombinantc. 
Fundación de Amgen. 

1981. .. Primcr anticuerpo monoclonal para diagnóstico es aprobado para el mercado. 
Fundación de Chiron, Gcnetics lnstitute y Genzyme. 

1982 ... Primcra vacuna animal obtenida por tecnología recombinante aprobada para venta 
comercial (colibacilos). 
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Primer producto rccombinantc farmacéutico aprobado para uso humano (insulina). 
Primera transferencia exitosa de un gen animal de una especie a otra (ratón transgénico 
portador del gene de la honnona de crecimiento de rata). 

1983 ... Primcrn transferencia de un gene vegetal de una especie a otra. 

1985 ... La oficina de patentes de los Estados Unidos extiende patentes a plantas transformadas 
por ingeniería genética. 
Hormona humana de crecimiento es aprobada por la FDA. 

1986 ... Cerdos transgénicos con el gene de la hormona de crecimiento humana. 
Primer ensayo de campo en Estados Unidos con plantas transgénicas (tomates resistentes a 
insectos) que expresan la toxina de Bacillus thurin~icnsis. 
La FDA aprueba el alfa·intcrfcrón, primera vacuna rccombinantc. 

1987 ... La Oficina de Patentes de Estados Unidos extiende patentes a animales transformados 
por ingeniería genética. 
Activador del tejido plasminógeno (TPA) es aprobado por la FDA 

1988 ... Una patente es aprobada para la alteración genética en animales (ratón). 
Se acepta el proyecto del Genoma Humano. 

1989 ... Eritropoictinas aprobadas por la FDA. 

1990 ... La terapia génica es aplicada a nifios con desórdenes inmunológicos. 
Aprobación de la somatropina bovina. 

1991...La FDA aprueba el GCSF. 

1992 ... La FDA aprueba el factor Vil!. 

1993 ... Descubrimicnto del gene que produce la enfermedad e.le Lou Gchring. 
Eritropoictina sintetizada en ratones lransgénicos. 
Diagnóstico de embarazo basado en anticuerpos monoclonales. 
La FDA aprueba el beta-Interfcrón. 

1994 ... Aprobación por FDA de tomates transgénicos con larga vida de anaquel. 
Construcción de un oligonucleótido para tratamiento de carcinoma. 

1995 ... Plantas transgénicas de maíz. 
Vacuna vía nlucosal contra hepatitis A. 
Producción de hemoglobina humana en cerdos transgénicos. 
Síntesis de colágenos y prccolágcnos humanos en sistemas rccombinantes. 
Proteína anticoagulante clonada de murciélagos (draculina). 
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Vacuna expresada en papas transgénicas contra hepatitis B e inmuniza.ción de ratones por 
ingestión de tubérculos (20, 21 ). 

1996 ... 284 productos biotccnológicos en prueba clínica o en espera de aprobación por la FDA. 
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ANEX04 

BIOÉTICA 

El contenido de este trabajo muestra un enfoque del desarrollo científico que tiene la 
posibilidad de lograr un beneficio que sirva como alternativa para la solución de problemas 
básicos de la sociedad (salud, alimentación, calidad ambiental, etc.). Y debido a que dicho 
dt!sarrollo se basa en la manipulación genética y en ta inmunología, existe una gran 
controversia de tipo ético. 

Hace menos de siglo y medio Darwin publicó ºEl origen de las especies'". con el cual se 
ocasionó un gran escándalo. Darwin hablaba sólo de selección natural, intentando explicar el 
curso de la naturaleza, y hoy se habla dc alterar ese curso, de una selección por alteración de 
material genético. 

Albert Gorc, actual vicepresidente de Estados Unidos dijo que "la posibilidad de lograr los 
beneficio de la biotecnología abrirá la puerta de muchos problemas y, si no somos cuidaJosos, 
cn1zarcn1os el dintcJ", al tiempo que proponia crear en su pais una comisión para la vigilancia 
de las ap1icaciones biotccnológjcas. 

En Europa, después de tres afios úc debate, el Parlamento Europeo aprobó en octubre de l 992 
Ja ley que permite patentar materia viva, anin1al y vegetal contemplando excepciones. Pero 
esta ley debe ser aprobada por cada gobierno de la Conumidad. y algunos de ellos nn cstún Je 
acuerdo con esta ley. 

El l:? de abril de 1988. la Universidad de Harvard obtuvo la patente para un ratón creado por 
manipulnción genética conteniendo oncogencs humanos (32). Esta solicitud en Europa, el 
Tribunal de Apelación ha confirmado que la excepción de la patcntabilidad prevista en el 
articulo 53.b para las raza .. <; animales, debe ser interpretada en c1 sentido estricto y no debe 
extenderse a los animales de manera general. La Oficina Europea de Patentes (OEP) ha sido 
encargada de estudiar el artículo 53.a. parn este caso. que prohíbe la expedición <le patentes 
para las invenciones cuya publicación o empleo sean contrarias al orden público o a las buenas 
costu1nbrcs, comunicando las ventajas que la invención podria suponer para d ser humano y 
los eventuales riesgos para el medio ambiente del sufritnicnto innegable de los animales 
sometidos a experimentos. La 01~P juzgó que, en csh! caso. se apn1t:ba la patente sobrl.! el 
oncorntón {34). 

Respecto a otr.1 solicitud relativa a la utilización de un ratón trans¡,;Cnico para la 
cxperin1entación de sustancias estimulantes para el crecinlicnto del pelo. fue <.ksfavorablc pura 
el solicitante. 

En la actualidad existen más <le l 0,000 solicitudes de patentes similares esperando su turno en 
ausencia de nonnas específicas de tipo ético. En \Vashington tardan hasta 4 años en procesar 
una de estas patentes. 
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Alemania mantiene en vigor una monlloria de cinco años para los cxpcrimt.;f'k•l genéticos y 
sólo Francia ha preparado un proyecto de ley sobre bioética. ltalia no permite que se.:: suelten 
organismos alterados a la naturaleza, sosteniendo la misma posición que Japón. 

La biotecnología ha numtcni<lo una buena imagen. Se aplica en la Operación Arca de Noé, que 
entre otras cosas ayudará a preservar <le la extinción al rinoceronte de Sumatra y a mucha otras 
especies vegetales y animales en peligro de desaparecer. En el contenido de este trabajo se han 
mencionado una gran cantidad de enfermedades hereditarias y no hereditarias relacionadas con 
terapia génica que se C!-itÚn tratando con productos elaborados en hase a sistcn1as biológicos. 

James Watson, di:scubridor de la estructura del ADN. califica a la biotecnología con10 ··ta 
mejor herramienta parn entendernos nosotros mismos a nivel molecular". Pero la alteración del 
tnensajc genético y la posibilidad de disponer de la esencia de la vida de cada persona en un 
banco de datos, crea una alarma social sin prr.:ccdcntcs. Invasión de la privacidad, dicen los de 
derechos humanos. 1 lahrá más abortos. señalan los defensores de In moral católica. Otros 
simplemente hablan de injusticia social. porque para locnlizar una cn!Cnncda<l hereditaria en 
un embrión, es preciso que la pareja pase previamente por la fecundación in vitro, pagando 
precios elevados~ luego hay que localizar el gen en cuestión para saber si arrastra algún defecto 
congénito, y eso cucstn otro tanto de dólares. La conclusión a la qw: llegan es que en el futuro 
biotccnológico súlo los ricos podrán tener hijos sanos eliminanUo en el camino a los 
defectuosos. 

A la biotecnología se k considera como un genio que ha salido de la botella y. al menos 
tcórican1cnte es neutral. Todo depende como se utilice. 

La doctora Nancy Wexlcr dl! la Universidad <le Columbia, en Nueva York, afin11a haber 
encontrado la fonna de teledirigir el cromosoma Y, el que porta la información que condiciona 
a un feto para que sea niño o niña. Por su parte, en el Instituto Tecnológico <le rvtassachusetts 
han cartografiado el cromosoma 21. el responsable <le las ano1na1ías en el desarrollo. del 
retraso mental y dd envejecimiento. 

En el simposio titulado hBiotccnologia. el .futuro hoy". celebrado en t\1adrid, el prof. David 
Schlcssingcr. <le la Universidad de Washington, dijo que la manipulación de genes en la 
medicina tiene como fin curar enfermedades y no crear monstn1os. El prof. Santiago Grisolfa, 
por su lado, no puso límites científicos al Proyecto Genoma. pero si éticos, dijo que los que 
trabajan en este proycctn se han comprometido a hacerlo sólo en células somáticns humanas, 
cuya vida no excede u la <lcl organisn10, no se manipularán las ct:lulns germinales (óvulos y 
espermatozoides). 

Nadie puede dudar <le las intcncíoncs de los que manejan el Proyecto Genoma. pero fuera <le 
éstc7 no se tienen tantas garantías dado que se cuenta con la potencialidad de que algún día se 
pase la línea divisoria y entremos a una civilización de ciudadanos a la n1cdi<la. con todas sus 
implicaciones y sus interrogantes. 
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Hoy se está en el umbral ético y se habla sólo de sustituir los genes nocivos por otros genes. 
Ahora bien, si esa sustitución se hace hereditaria,. empezarán a nacer superhombres en 
cualquier hospital. 

La Academia de Ciencias de los Estados Unidos dijo en 1987 que la manipulación de genes 
"no es más peligrosa que la cruza entre animalestt, algo que la humanidad lleva milenios 
practicando ucs un medio seguro y poderoso de modificar los organismos y no es más 
arriesgado que cruzar perros ... 

Mahatma Gandhi decía que "la grandeza de una nación puede juzgarse por la forma en que se 
trata a sus animales". Si bien. no tenemos idea del futuro de la biotecnología, si sabemos de 
los efectos proporcionados por la ganadería industrial. Vacas. cerdos y gallinas confinados 
toda su vida para lograr un máximo de eficiencia y productividad. En algunos casos, ni 
siquiera ven el sol. A los terneros se les mantiene con una dicta de engorde lo suficientemente 
pobre para que su carne anémica sea blanca, como pide el mercado. Las vacas lecheras paradas 
sin moverse, ven como sus pesuñas crecen sin parar. En ese ambiente de las fábricas de 
animales, para evitar enfermedades, utilizan una batería cargada de productos químicos, 
drogas y desinfectantes. Evidentemente, la comida que sale de tales aninrnlcs es pobre y 
cargada de residuos químicos. 

Se habla de una "'Nueva Revolución Verde" capaz de cambiar muchas cosas. De hecho ya es 
factible crear vacas que den leche descremada. hacer crecer café descafeinado o cultivar 
plantas que destilen combustible. En la Universidad de Louisiana producen papas con un alto 
contenido proteico superior a la carne. El microorganismo antihcladas Frostban dota a las 
plantas de una resistencia al frío tal. que se calcula que el tipo de cultivos nonnalmcnte 
afectados por las heladas podrán aumentar en un 20º/o su producción. La filosofia es ••más 
leche, menos vacas"'. 

La discusión que en el mundo existe sobre la propiedad de los recursos genéticos. la 
patentabilidad de invenciones de organismos vivos. la apropibilidad de la información del 
genoma humano, están muy lejos de terminar. En Estados Unidos se sigue aplicando la frase 
de que "todo es patentable bajo el sol". Tal es el caso de la historia del Sr. Moorc y sus 
anticuerpos patentados. Este hombre con cáncer en el bazo arribó a una institución hospital.arla 
de Estados Unidos para ser tratado de su enfermedad. Hecha la intervención y retirado el 
tumor maligno. los estudios revelaron que e) individuo había generado anticuerpos que 
presentaban condiciones especiales para combatir el mal y que tratados adecuadamente podían 
ser empicados para los mismos fines en otros pacientes. El hallazgo de los anticuerpos del Sr. 
Moore, presentaban las condiciones necesarias para optar por una patente que permitiera 
obtener la exclusiva para la producción con fines clínicos. la patente le fue concedida a la 
institución. Posteriormente el Sr. Moore indignado exigió la cesión de los derechos de la 
patente, que en su perspectiva le correspondían. La defensa mostró que la propiedad 
reivindicada por la patente recaía sobre la infonnación obtenida en el proceso de aislamiento y 
purificación dc1 anticuerpo que pennite producirlos artificialmente. y no en el anticuerpo 
mismo. 
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Existe un gran número de casos similares a éste y mov1m1entos de grupos moralistas y 
religiosos en desacuerdo con los avances científicos de la ingeniería genética y la biología 
molecular. 

El científico Howard Schneidennan, de Monsanto, señala que lo que hoy se esta haciendo en 
los laboratorios de alta tecnología se podrá realizar mañana en cualquier escuela superior. A 
partir de ahí, podemos pensar que cualquier cosa es posible. 
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ANEXOS 

DIRECTORIO 

Abbot Biotech lnc. 
1194thAve. 
Needharn Heights, MA, 02194 
Tel. (617)449 6002 
Fa.x (617)449 4010 

Amylin Phannaccuticals \ne. 
9373 Towne Centre Dr. 
San Diego, CA 92121 
Tel. (619)552 2200 
Fax (619)552 2212 
http://www.amylin.com/ 

Applied Gcnetics, lnc 
205 Buffalo Ave. 
Freeport, Ny. 11520 
Tel. (516)868-9026 

Biogen !ne. 
14 Cambridge Ctr. 
Cambridge, MA 02142 
Tel. (617)252 9200 
Fax (617)252 9617 
http://W'vw.carccrmosaic.com/cm/biogen 

13io-Techno\ogy General Corp. 
70 Wood Ave. S 
lselin, NJ 08830 
Tel. (908)632-8800 
Fa.x (908)632-8844 

A 

B 

Amgen, lnc. 
lnformation Service Group 
Amgen Center 
Thousand Oaks, CA 91320-\7ll9 
Tel : (805)499 5725 
Fax: (805)498 1425 
http://w,vw.amgcn.com/ 

Ancrgen, lnc 
301 Pcnobscot Dr. 
Redwood City, CA 94063 
Tel. (415)361 8901 
Fax (41 5)361 8958 

Biotechnology lndustry Organization 
1625 K Strect, NW Suite 110 
Washington, D.C. 20006 
Tel. (202)857 0244 
Fax (202)857 0237 
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Cambridge Biotcch Corp. 
365 Plantation Street 
Worcester. MA 01605 
Tel. (508)797 5777 
Fax (508)797 4014 

Centocor, Inc. 
244 Great Vallcy Pkwy. 
Malvcm, PA 19335 
Tel. (215)651 6000 
Fax (215)651 6100 
http://www.ccntocor.com/ 

Cetus, Corp. 
1400 53rd Strect 
Emervillc. CA 94608 
Tel. (415)420 3300 
Fax (415)658 5239 
http://www.cctus.com/ 

Centro para la Innovación 
Tecnológica U.N.A.M. 
Circuito de la Investigación Cientfficn 
Ciudad Universitaria 
04510 México, D.F. 
Tel. 622 5200 - 06 
Fax. 622 5207 
http://www.unam.mx/cit 

COR Therapcutics, !ne. 
256 E. Grand Ave. 
South Sn. Francisco, CA 94080 
Tel. (415)244 6800 
Fax (415)244 9208 

Cytogen, Corp. 
600 College Rd. E. 
Princeton, NJ 08540 
Tel. (609)987 8200 
Fax (609)452 2975 
http://www.cytogen.com/ 

e 

Cell Genesys, !ne. 
322 Lakeside Dr. 
Foster City, CA 94404 
Tel. (415)358-9600 
http://www.ccllgcncsys.com/ 
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ANEXO 6 

GLOSARIO 

Activador del tejido plasminógcno (TPA): Es una sustancia producida en pequefias 
cantidades por los vasos sanguíneos que impiden la formación de células deformes. 

Ac.Jcnocarcinoma: Tun10r maligno derivado de una glándula o tejido glandular. 

ADN rccombinantc: ADN que se produce uniendo partes de ADN de diferentes fuentes. 

Anticuerpos monoclonales (f\1Ab): Cadena de moléculas de proteínas producidas por los 
leucocitos, encargada., de buscar y destruir sustancias dañinas y extrañas al cuerpo. 

Antisentidos (AS): Es el espejo o imagen complementaria de un pequeño scgn1cnto de 
ARNm. la sustancia que transporta las instrucciones (scnsc) de los genes a la maquinaria 
elaboradora de protdnas de la célula. El medicamento antiscntido se une a la cadena del 
ARNm regulando las transmisiones y las instrucciones a la célula y de esta manera evita la 
producción de proteínas no deseables. 

Biotecnología: Conjunto de procesos industriales que involucran el uso de sistemas 
biológicos. Para algunas industrias. éstos procesos involucran el uso de microorganismos de 
ingeniería genética. Par..t propósitos de este trabajo, ~mio aquellos productos que in\'olucran 
ADN rccombinante, anticuerpos monoclonales/ hibridomas, lineas cdularcs • terapia celular y 
tecnologías de terapia génica. 

Choques sépticos: Envenenamiento de la sangre por la reacción con toxinas producidas por 
bacterias. El efecto del shock incluye una improvista disminución en la presión sanguínea, 
incrementándose la velocidad cardiaca y Ja temperatura corporal. 

CD4: La proteína viral de SIDA (gpl20) se une a la superficie del receptor (CD4) de la célula 
huésped. Esta unión se puede obstaculizar por medio de rCD-l, una molécula que es anúloga a 
una pequeña parte de la molécula CD4, en la cual se pega el gp 120 incapacitándolo para unirse 
al rec~ptor de la célula. 

Citomcgatovirus (CMV): Virus con material genético de ADN relacionado con el virus del 
herpes. afecta comúnmente a infantes neonatales e individuos con prohlcrnas inmunológicos. 
CMV es transmitido sexualmente. Se presenta comúnmente en pacientes con SIDA y puede 
causar C1'1V rctinitis. una inflamación de la retina. 

Diabetes: Enfennedad crónica "que afecta el mecanismo normal de insulina causando 
problemas en el metabolismo del azúcar. 

Dismutasas: Enzima que previene daños en la trasplantación de órganos y en los ataques al 
corazón. 
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Displasia: Crecimiento anormal en tamaño, forma y multiplicación celular. 

Embolismo pulmonar: Coágulo sanguíneo que obstruye el !lujo de la sangre en el pulmón. 

Eritropoietinas (EPO): Hormona que estimula la producción de eritrocitos en la médula ósea. 

Esclerosis amiotrópica lateral (ALS): También conocida como Lou Gehrig, una enfermedad 
poco común donde el sistema nervioso que controla la actividad muscular degenera causando 
debilidad muscular. 

Esclerosis multiple (MS): Enfermedad progresiva del sistema nervioso central, donde 
algunos segmentos de la mielina (cubierta de las fibras nerviosas) en el cerebro y la espina 
dorsal son destruidos. 

Factores cstin1ulantcs de colonias (CSF): Proteína responsable para controlar la producción 
de leucocitos. 

Factores de coagulación: Proteínas involucradas en la coagulación normal de la sangre. 

Factores del crecimiento: Son los factores responsables para la regulación de la 
diferenciación y proliferación celular. 

Factor de necrosis tumoral (TNF): Dispara el despliegue de defensas inmunes que pueden 
destruir tumores. 

Falla renal: El riiión no tiene la capacidad de filtrar los productos de desecho de la sangre y 
excretarlos por medio de la orina. 

Fibrosis cistica: Un desorden genético de las glándulas exocrinas causando secreciones 
mucosas anormales que obstruyen glándulas y conductos en varios órganos, particularmente el 
pulmón. 

Hepatitis: Inflamación del hígado con daños celulares causados principalmente por 
infecciones virales. 

Herpes simplex 2: Virus de herpes en estado latente en el tejido nervioso y puede ser 
reactivado produciendo dolores en ano y en los genitales. 

Hormonas de crecimiento: Hormonas secretadas por la glándula pituitaria encargadas de 
regular el crecimiento corporal. 

Infarto al miocardio: Daños al músculo cardiaco causado por una detención u obstrucción 
del torrente sanguíneo al corazón. también se le conoce como paro cardiaco. 
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Inmunoproleíoa: Todo tipo de proteína que forma parte del sistema inmune, incluyendo 
anticuerpos? intcrferones y citoquinas. 

Isquemia: Daño ocasionado u un tejido u órgano por insuficiente suministro de sangre. 

Insuficiencia renal: Función renal dañada, usualmente como consecuencia resulta una 
condición crónica. 

lnteñcróo: Glucoprotcínas producidas en forma natural por las células. que pueden interferir 
con la habilidad de un virus a reproducirse después que invade el cuerpo. 

Interleukioas: Sustancia endógena quc estimula la producción Je diferentes tipos de 
leucocitos. 

Linfocitos: Células fundamentales dd sistema inmune ~ constituyen aproxin1adamcntc la 
cuarta parte de los glóbulos blancos de la sangre y son responsables de la formación de 
anticuerpos. 

Linfoma: Cáncer del tejido linfoideo, principaln1entc en los nodos linfáticos y bazo. 

l\1clanoma: Cáncer de células pigmentadas de la piel. 

Ncuroblasto1na: Tumor Je las glándulas suprarrenales o sistema nervioso simpático (la pnrtc 
del sistema nervioso responsable Je ciertas funciones automáticas del cuerpo). 

Neuropatía periférica: Enfermedad, inflamación o algún daño en el sistema nervioso 
periférico, el cual conecta el sistema nervioso central con los órganos de Jos sentidos. 
músculos~ glándulas y órganos internos. 

Ncutropenia: Una baja anornrnl en cJ número de rn:utrótilos (células blancas sanguíneas). 

Prof"llaxis: Tratamiento prcvcntiYo para conservar la salud y prevenir el desarrollo de 
cnfenncdadcs. 

Receptor soluble recombinante: Adaptación sintética de receptores celulares elaborados con 
la técnica de ADN rccombinantc, usados como atrayente de patógenos impidiendo que éstos se 
unan a los receptores celulares. Son solubles porque no se unen a las demás células. 

Sarcoma de Kaposi: Tumor maligno raro de In piel, principalmente en pacientes con SIDA. 

Sepsis: Una condición asociada con una grave infección bacteriana Je la sangre. La scpsis de 
Gram·negntivo es causada por un tipo específico <le bacteria. 

Terapia génica: Terapia a nivel intracelular para rcmpla7.ar o inactivar los genes causantes de 
enfermedades o a incrementar las funciones del gen nonnal. 
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Toxicidad de oxígeno en infantes prematuros: Daños causados por altos niveles de oxígeno 
en pulmones no desarrollados de infantes prematuros. 

Trombocitopcnia: Una reducción en el número de plaquetas en la sangre, la cual causa una 
tendencia a perder sangre, especialmente de los vasos sanguíneos. 

Vacunas: Cuando un virus invade el cuerpo~ el sistema inmune produce anticuerpos. La 
ingeniería genética produce en grandes cantidades la proteína componente del virus u otro 
germen. Una vacuna usando solo la capa proteica del virus activa la producción de 
anticuerpos. 
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