Bien privado, bien colectivoy bien publico en laeradela gendmica

Maurice Cassier

Nota biografica

Maurice Cassier es sociologo en e Centro Naciona de
Investigaciones Cientificas (CNRS) de Paris. Trabga en €
Centro de Investigaciones sobre Medicina, Ciencias, Salud y
Sociedad. Sus trabgjos versan sobre las relaciones entre la
universidad y la industria, sobre la integracion de la ciencia, la
medicina y e mercado en la esfera de la gendmica y sobre el
enfrentamiento entre la propiedad industrial y la salud publica,
tanto en la actuaidad como en e siglo XIX. Email:
cassier@ext.jussieu.fr.

I ntroduccioén

En su obra sobre “El comercio de los genes en & mejor de los mundos’, J. Rifkin,
1998, establece un paralelismo entre la extension contemporanea de los derechos de
propiedad intelectual sobre los recursos genéticos y la ley sobre los cercados, que
organizé en e siglo XVII la privatizacion de los bienes comunales en Inglaterra’.
Esta tendencia a la privatizacion remite a una integracion inédita de la ciencia y los
mercados®. En primer lugar, a lo largo de los afios 90 se congtituyé un sector y un
mercado privados de la investigacion gendmica, con la creacion de sociedades de
investigacion directamente agregadas a los mercados financieros. En segundo lugar,
los organismos publicos de investigacion y las instituciones académicas han
intensificado la comercializacion de sus trabajos, alentados por la promulgacion de
leyes que tendian a aumentar la posibilidad de apropiacion y transferencia de los
conocimientos producidos con cargo afondos publicos. Esta nueva integracion de la
investigacion y los mercados desemboca en € registro masivo de patentes sobre
secuencias genéticas, la extension de las bases de datos protegidos por € secreto
comercial, la concentracion de contratos de acceso exclusivo a los datos genéticos y
meédicos de determinadas poblaciones, |a multiplicacion de acuerdos de investigacion
0 de transferencia de materiales que especifican derechos de uso reservado. El
“modelo de los bienes colectivos’ (Heller y Eisenberg, 1998), fundado en € libre
acceso y una gran difusién de los recursos y de los conocimientos sobre los genomas,
es derrotado por € “modelo de la privatizacidn”, hasta el extremo de que un exceso de
derechos privados acumulados y superpuestos sobre € genoma humano podria
provocar una “tragedia de los anticomunales’ (Heller y Eisenberg, obra citada),
situacion en la que resulta demasiado costoso por |os innovadores reunir y recoger |0s
multiples derechos necesarios para e desarrollo de las innovaciones medicas.

Esta tendencia a la privatizacion de la investigacion, pese a que es muy fuerte en la
esfera del genoma humano, no es unilateral ni esta completamente estabilizada.
Existe, en efecto, en € campo de la genética una tradicion de investigacion colectiva,
particularmente en lo que respecta a la cartografia de los genes. Desde los afios 30 €



genetista estadounidense Morgan construyo una red de laboratorios que cooperaban

para elaborar |la cartografia genética de la drosofila. En esa red de media docena de
laboratorios, los mutantes de drosofila nuevamente identificados se ponian a
disposicién de los demés equipos en un contexto de reciprocidad (R. Kholer, 1994).
Oftra iniciativa destacada fue la de la red constituida por € Centro de Estudio de
Polimorfismo Humano (CEPH) para cartografiar el genoma humano a comienzos de
los afios 80, a iniciativa de Jean Dausset y de Daniel Cohen. El CEPH, que es una
fundacion de investigacion creada con fondos de una donacion privada, cred una base
comun de familias de referencia, de origen francés y estadounidense, que se puso a
disposicion de los laboratorios interesados en la construccién de un mapa genético

humano. Como la utilizacion comin de familias de referencia propicia € avance
acumulativo de los conocimientos, los resultados de las investigaciones se amacenan
en una base central de datos accesible a todos los participantes. A esta investigacion
colectiva se le dio un carécter mas oficial que alas redes de colaboracion de Morgan o
de Delbriick® en los afios 30 0 40. Para tener acceso a la coleccion de ADN del
CEPH, los laboratorios tenian que adherirse a los principios que se habian fijado para
e intercambio de datos. Este modelo de investigacion colectiva se aplica también,

con diversas formas de reaizacidn, en los consorcios europeos financiados por los
programa de investigacion de la Comunidad Econémica Europea (CEE) sobre las
biotecnologias, a partir de finales de los afios 80. La secuenciacion del genoma de la
levadura, y més tarde los inicios del estudio funcional de los genes de la levadura,

respaldaron la creacién de redes de laboratorios a escala europea, unidos por
principios de divisién del trabgjo, intercambio de datos y distribucion de la propiedad
de los resultados. Y hecho alin més notable, las empresas industriales pueden
organizar consorcios de investigacion que producen bienes publicos, a semejanza del

consorcio sobre los polimorfismos de nucledtidos Unicos, creado en julio de 1999 por
iniciativa de los diez laboratorios mundiales de productos farmacéuticos més
importantes. Esas organizaciones de investigacion colectiva, autoorganizadas por |os
cientificos o creadas por iniciativa de Estados o de empresas rivaizan con e sector

privado por € control de los conocimientos —competencia entre € consorcio publico
para la secuenciacion del genoma humano y la sociedad privada Celera Genomics- 0
aportan correcciones o soluciones a abuso de derechos privados que proliferan sobre
los genomas, por gemplo, las férmulas de propiedad colectiva de los conocimientos
concebidos por determinados consorcios europeos 0 por iniciativa del laboratorio
Merck en 1994 para difundir etiquetas de genes en la esfera publica Existen
iguamente numerosas propuestas encaminadas a limitar € derecho de propiedad
intelectual en la esfera de la gendmica, mediante e recurso a exclusiones de la

patentabilidad, licencias obligatorias o voluntarias en |la esfera de las aplicaciones para
la salud o sistemas de derecho que organizan la puesta en comin de conocimientos
libres.

El presente articulo pretende presentar a la vez la amplitud y la variedad de las
précticas de apropiacion privada de la investigacion gendmica, asi como, como
contrapartida o contratendencia, las diferentes organizaciones y convenciones que
definen espacios colectivos y/o publicos de investigacion. En la primera seccion se
estudiara la extension de los derechos exclusivos sobre [os genomas. En la segunda se
analizaran las précticas de registro de patentes de los genomas humanos y sus efectos
en la of erta de salud, por una parte, y en la investigacion biomédica, por otra. En la
tercera seccion se expondran diferentes modelos de produccion y distribucion de
bienes colectivos y/o de bienes publicos. En la conclusién se plantearan propuestas



encaminadas a reorientar €l sistema de la patentes en la esfera del genoma o a
concebir otros modelos de gestion de los recursos y de los conocimientos gendmicos

en términos de bien comun para la investigacion y la salud publica

Tendencia a la ampliacion de los derechos exclusivos sobre la investigacion
genémica

S las patentes constituyen el elemento centra de la apropiacion privada de la
investigacion gendmica, las sociedades de biotecnologia como Genset o Myriad
Genetics Uutilizan pardelamente a las patentes varios otros instrumentos de
apropiacion para proteger recursos 0 conocimientos no patentables en e Estado:
colecciones de datos genealdgicos 0 médicos utilizados como recursos para la
identificacion de los genes, datos intermedios de investigacion para la locdizacion y
caracterizacion de los genes, etc.*. Se analizardn sucesivamente: 1) los contratos de
uso exclusivo de las colecciones de datos genéticos y medicos; 2) la ampliacion de las
bases de datos privadas protegidas por d secreto; y 3) la ampliacién del ambito de la
patentabilidad a las secuencias genéticas.

Contratos de acceso exclusivo a los recursos genéticos y médicos de las poblaciones
humanas

La apropiacion de la investigacion genomica comienza con € control de las bases de
datos médicos y genéticos que permiten localizar genes o concebir ensayos
terapéuticos fundados en las variaciones genéticas de las poblaciones. El acceso a
datos adecuadamente documentados 0 grupos de poblacion muy concretos puede
representar una auténtica renta de innovacion para los agentes de la gendmica médica.
El recurso en poblaciones explica a veces la localizacion geogréfica de determinados
investigadores o de determinadas sociedades de gendmica. Las fichas de presentacion
en e mercado bursdtil de la sociedid estadounidense Myriad Genetics ensalzan la
utilizacion exclusiva de que disfruta la sociedad con respecto a varias bases de datos
familiares y médicos. “Uno de los factores claves del éxito de Myriad Genetics ha
sido la creacion y explotacion de bases de datos genéticos y médicos privadas.

Nuestra sociedad posee derechos de acceso exclusivos a bases de datos geneal 6gicos
de familias de Utah y de familias de canadienses franceses”® En Francia la sociedad
Genset se esfuerza igualmente por concertar contratos de acceso exclusivo a
colecciones de datos clinicos.

Hasta ahora estos datos se intercambiaban en redes académicas, sobre la base de
acuerdos técitos, entre un investigador y un clinico, o en e marco de intercambios
oficializados, como en € interior de la red congtituida por € Centro de Estudio sobre
e Polimorfismo Humano en los afios 80. La privatizacion de estos datos no se ha
debido Unicamente a contratos privados firmados entre empresas e instituciones
médicas. Las licencias exclusivas atribuidas por Estados a sociedades de
biotecnologia para explotar los datos genéticos y médicos de determinadas
poblaciones, en Isandiay en las Islas Tonga, por g emplo, desembocan iguamente en
laincorporacion a mercado de esos datos.

En Islandia, e pocedimiento de valorizacion y apropiacion de los datos relativos a la
poblacion comenzé en 1996, cuando € fundados de DeCode reunié fondos de capital
de riesgo en los Estados Unidos por un importe de 12 millones de ddlares, ensalzando



en su business plan la especificidad genética de la poblacion isandesa —su
homogeneidad genética supuesta- y la excelencia de |os registros de los datos médicos
realizados por € sistema nacional de salud. El valor de uso potencial de esos datos
permiti6 a DeCode concertar un acuerdo de investigacion muy importante con
Hoffman Laroche. Este contrato, firmado en febrero de 1998 por una duracion de
cinco afos, prevé que DeCode utilizara la base de datos sobre la poblacion islandesa
para aidar genes patdgenos que suministrard a Roche, que se encargaré de concebir
nuevos medicamentos 0 nuevos instrumentos de diagndstico. Roche recibié un
derecho exclusivo para las utilizaciones terapéuticas y de diagnosis de los genes
relacionados con 12 enfermedades. Como contrapartida, apata a DeCode fondos de
capital, financia actividades de investigacion y pagara regalias s lanza un producto a
mercado. Est4 iguamente estipulada una reciprocidad con la poblacién: de
desarrollarse  productos surgidos de la colaboracién, Roche los suministrara
gratuitamente a los isandeses. El tercer elemento de este acuerdo entre la poblacion
islandesa, una sociedad privada de investigacion y e laboratorio farmacéutico Roche
es la promulgacion de una ley por € Parlamento islandés que autoriza la corcesion de
una base de datos médicos nacional a un agente privado, en este caso DeCode
Genetics. Como resultado de la promulgacion de esta ley, en diciembre de 1998, por
38 votos contra 23, la cotizacién burséatil de DeCode se multiplicé por cuatro. La
licencia se concedio a DeCode en enero de 2000 por una duracion de 12 afios. Esta
cronologia pone de manifiesto que los mercados y la atribucion de derechos
exclusivos son e elemento central de la investigacion gendmica. Al fina de este
proceso, la poblacién idandesa, su perfil genético y sus informaciones médicas
respaldan la vaorizacion de esta sociedad privada que se presenta como una

“sociedad fundada en la poblacion” .

La ley idandesa confiere a las colecciones de datos genéticos y meédicos de una
poblacion ciertas caracteristicas de un bien privado. Como contrapartida del pago de
un derecho de acceso, una sociedad puede adquirir un derecho exclusivo para la
explotacion de estas colecciones, 10 que se asemeja a otorgamiento de una concesion
minera. La exclusividad de la concesion genera una renta para €l licenciatario, tanto
mayor cuanto més especifico es € perfil genético de la poblacion y de mejor calidad
son los datos médicos registrados. El carécter de propiedad privada de estas
colecciones e datos se ve atenuado, no obstante, por determinadas disposiciones de
la ley, que limitan la transferabilidad de la base de datos, que debe estar ubicada en
Islandia y que no puede participar en operaciones financieras, ya que € licenciatario
no puede hipotecarla y no puede revender la licencia El Gobierno dispone de un
derecho de acceso a la base de datos para efectuar estudios estadisticos relacionados
con lasalud publica

El Gobierno ha justificado como sigue la atribucion de esta concesion: 1) s €l
Gobierno reconoce que los datos médicos registrados por € sistema de salud son un
“recurso naciona ... que no puede ser abjeto de propiedad en e sentido habitual de la
palabra’, justifica la intervencion de un agente privado por la cuantia de la inversion
necesaria para la construccion de una base de datos naciona; 2) la poblacion y €
sistema de saud se beneficiardn de la adquisicion de nuevos conocimientos, y
eventuamente de nuevos productos de sdlud; 3) esta base de datos tendra
consecuencias econdémicas positivas en forma de creacion de una industria
biotecnol gica local.



La atribucién de un derecho de acceso exclusivo a los datos genéticos y médicos de
una poblacion ha provocado una viva polémica. El acceso reservado a los datos, s
bien aumenta su vaor comercial, circunscribe la variedad de las investigaciones
posibles, lo que puede a fin de cuentas frenar los progresos cientificos y médicos’.
Varios investigadores denunciaron e “monopolio” de DeCode sobre los datos
iSandeses en nombre de la “ciencia abierta’. En cambio, la base de datos del Reino
Unido, UK Population Biomedical Collection, constituida por iniciativa del Consegjo
de Investigaciones Médicas y de la Fundacion Wellcome, y que deberia abarcar
500.000 individuos, serd accesible a las empresas privadas sobre una base no
exclusiva. La segunda cuestién controvertida est4 relacionada con la extension del
consentimiento de las personas a participar en esta base de datos y pronunciarse sobre
las utilizaciones que se les podra dar. La nocién de “consentimiento supuesto”, que
confiere a las personas un simple derecho de retirarse de la base de datos médicos®, y
gue se ha ampliado a las muestras de ADN en virtud de la ley sobre € Biobank de
mayo de 2000, es muy debatida. Algunos médicos han decidido no transmitir
informacion ala base de datos sin la demanda explicita de los pacientes.

Las bases de datos gendémicos estan protegidas por €l secreto comercial y se venden
por contrato

La expansion del sector privado de la investigacion va acompafiada de la
multiplicacion de las bases de datos privadas sobre los genomas, humanos y no
humanos. Por gemplo, en 1995, un informe de la OCDE sobre € programa principal
relativo a genoma humano sefida que la mayor parte de las secuencias parciaes se
conservan en bases de datos privadas: “algunos de estos marcadores que expresaban
secuencias pertenecen al dominio publico, particularmente los creados en Francia 'y
en el Reino Unido, pero €l trabajo se ha efectuado en gran parte en el sector privado;
el resultado de ello es que la mayor parte de esas secuencias se mantienen secretas’ .
La OCDE subraya los peligros de redundancia creciente entre estas diversas
colecciones confidenciales y “las posibilidades de controversias sobre la prioridad y
el derecho de propiedad”. La OCDE sefidla, no obstante, la iniciativa de Merck
lanzada en 1994 con miras a producir una coleccién de secuencias parciales destinada
apasar a dominio publico (Eisenberg, 1996).

La oposicién entre el sector publico y €l sector pivado de la investigacion ha sido
particularmente aguda en € momento de la secuenciacién masiva del genoma
humano, afinales de los afios 90. Mientras que el consorcio del Proyecto del Genoma
Humano (HGP), apoyado por organismos publicos de investigacion y la fundacién
privada Wellcome, se congtituia para coordinar la secuenciacion de los cromosomas
humanos y colocar la secuencia bgjo e dominio publico, Craig Venter, que formaba
inicialmente parte del consorcio, anuncié en mayo de 1998 la creacion de Cekera
Genomics para redizar un proyecto comercia competidor. El sector publico
reacciond por medio de dos planes sucesivos de aceleracion de su programa. La
inversén masiva de Celera tenia por objeto ganar por la mano la produccion y la
publicacion de los datos del consorcio internaciona. En espera de poder disponer de
eventuales patentes sobre genes de interés médico, e monopolio de la sociedad
privada se basaba en un reducido margen, e que le conferia su avance sobre €
consorcio publico. No obstante, e valor comercia de los datos de Celera se fundaba
también en cierta especificidad —la inclusion de determinados polimorfismos- y en la
adicion de sus datos propios alos del consorcio publico. En efecto, en esta carrera de



velocidad, e agente privado se beneficiaba de una asimetria de informacion frente a
agente publico. Mientras que los investigadores del consorcio publico no podian
acceder a los datos producidos por Celera, esta Ultima integraba los datos publicos en
su base de datos, o que E conferia una ventgja en funcion de la informacion que
podia interesar a los suscriptores. Esta asimetria desempefio igualmente un papel en
el momento de la negociacion con e consorcio publico para la fusion de sus datos:
suceda lo que suceda, Celera catinuaria beneficidndose de la politica de difusion
inmediata del HGP.

El plazo de divulgacion de los datos ocupd un lugar central en la controversia entre €
consorcio publico y Celera a fines del afio 1999, dado que se tratd de fusionar las
secuencias producidas por |os dos agentes para acelerar e programa de secuenciacion.
A fin de preservar su interés comercia, Celera solicito un plazo de 3 a 5 afios para la
divulgacion de los datos resultantes de la colaboracion con el HGP, que reuniria en su
sede y que se distribuirian a la industria.  El debate tropezd con € plazo de libre
acceso de las secuencias. € HGP sdlo le consentia de 6 a 12 meses de reserva de los
datos.

La publicacion de la secuencia producida por Celera en febrero de 2001 en Science,
paralelamente a la publicacion de la secuencia del HGP en Nature, fue acompafiada
de ciertas restricciones. S a la secuencia completa de Celera tienen libre acceso 1os
investigadores académicos, la carga de fragmentos de secuencias superiores a una
megabase necesitard € establecimiento de un acuerdo con la institucion de
investigacion que le obliga a no redistribuir la secuencia.  Investigadores en
bioinformética se han alzado contra esa restriccion en la medida en que trabajan con
grandes conjuntos de secuencias. Algunos cientificos piensan que esas condiciones
de acceso son demasiado complicadas y que van a disuadir a los utilizadores. En
cuanto a los utilizadores industriales que quieran acceder a los datos, deberan firmar
un acuerdo de transferencia de material que les impone no comerciaizar o redistribuir
los datos, a menos que se adhieran a la base de datos o concierten un acuerdo de
licencia. El Presidente de la Academia de Ciencias de los Estados Unidos ha pedido
gue los datos sean accesibles a la vez a sector publico y a sector privado. Este
acuerdo produce un deterioro de las normas de publicacion: instaura un precedente
para los cientificos que podrian en adelante publicar sin verse obligados a facilitar un
acceso a los datos completos gque respaldan la publicacion; rompe la unicidad de los
depdsitos en los bancos de datos publicos a autorizar € registro de datos que sirven
de base a la publicacion en € emplazamiento mismo del depositante.

La publicacion de una primera version de la sectencia bruta del genoma humano, por
Ceera y e HGP, no anula toda posibilidad de comercidizacion de los datos
gendémicos. La comerciadizacion se desplaza smplemente hacia los conocimientos
sobre la funcion biologica de los genes, sobre las proteinas o los marcadores
originales.

El valor comercia de las bases de datos no reposa Unicamente en € secreto o en €
tiempo de avance. Remunera igualmente la originaidad y la especificidad de los
datos producidos, habida cuenta de los métodos de investigacion y de los tratamientos
bioinforméticos empleados. Por gemplo, Genset ha construido una base de datos
sobre un subgrupo de etiquetas de genes que localizan las extremidades de genes de
proteinas secretadas.  Estos genes se detectan gracias a un procedimiento



bioinformatico original. De la misma manera, Myriad Genetics ha constituido una
base de datos sobre las interacciones de proteinas que explota por medio de varios
contratos de investigacion concertados con laboratorios farmacéuticos. La
especificidad de los tratamientos bioinforméticos es un elemento clave de la
apropiabilidad y de la valoracion de las bases de datos. Ademés de |os conocimientos
técnicos de bioinformética de la empresa, e valor comercial de las bases de datos
depende iguamente de la especificidad de los recursos genéticos y médicos
recogidos, a semejanza de las colecciones de datos explotados por DeCode o Myriad
Genetics. Esas bases de conocimientos se convierten en lugares de trénsito obligados
para los laboratorios farmacéuticos.

Cabe distinguir varias estrategias de comercializacion de las bases de datos. Se puede
oponer la politica de licencia exclusiva de la sociedad Human Genome Science (HGS)
alapolitica de licencias no exclusivas de Incyte. HGS opt6 por vaorizar sus bases de
datos concertando un importante acuerdo de investigacion con SmithKline y Beecham
en 1993, que otorgd a esta Ultima empresa € derecho a la utilizacion exclusiva sobre
los diagndsticos, las vacunas y los productos terapéuticos obtenidos a partir de su
base. HGS conserva derechos sobre la terapia genética y los antisentidos. Mas
recientemente, HGS y SB han transformado €l acuerdo para que otras empresas
farmacéuticas puedan acceder a esta base de datos. Incyte adopté de entrada una
politica de licencias no exclusivas que atrgjo a los laboratorios que no habian podido
acceder ala base de datos de HGS. Hasta tal punto que vende licencias a 18 de los 20
laboratorios farmacéuticos mundiales mas importantes. El presidente de Incyte
justifica asi su politica de licencias no exclusivas. los muiltiples laboratorios
farmacéuticos suscriptores comparten los gastos de investigacion de su sociedad, 10
qgue le permite desarrollar més répidamente su base de datos. S la base de
conocimientos de Incyte pasa a ser lo suficientemente grande, las empresas
farmacéuticas no tendran que negociar licencias con multiples propietarios de
patentes.

Myriad Genetics divide, por su parte, exclusividades por patologia, o sea field
exclusive agreements (acuerdos exclusivos por campo de investigacion) y propone a
las empresas farmacéuticas una distribucion de los derechos de propiedad, entre los
usos terapéuticos, que cede, y los usos diagnosticos de los genes patentados, que se
reserva para comercializar directamente pruebas geréticas. Mas recientemente,
Myriad ha negociado con los laboratorios farmacéuticos férmulas de codesarrollo de
productos terapéuticos que entrafian una reparticion de beneficios de las ventas de
medicamentos en el mercado de los Estados Unidos. La distribucion de la propiedad
evoluciona a medida que las sociedades de genébmica no se limitan ya a la venta de
informacion genética, sino que integran €l predesarrollo de moléculas.

La movilizacion del derecho de las patentes para proteger la investigaciéon genomica

Recientes directrices publicadas por la USPTO sobre |a utilidad® para servir de guia a
los examinadores de patentes en la esfera de las invenciones genéticas tienen € interés
de presentar las justificaciones de la patentabilidad de las secuencias genéticas. No
existe a priori ninguna regla que permita vincular 1os nuevos objetos que surgen a ta

o cua derecho de propiedad intelectual®. En e campo de la gendmica, son
principalmente los profesionales de la propiedad industrial —consultores en propie dad



industrial, examinadores de las oficinas de patentes-, asi como los industriales |os que
han “creado” e derecho en esta esfera™.

La construccién de este marco de apropiacion se funda en algunas interpretaciones
clave.

La primera operacion consistié en vincular la gendmica a genio quimico para
establecer una equivalencia entre las moléculas de ADN y las moléculas quimicas.

Esta equivalencia es expresada por los especialistas de la propiedad industrial, ‘No
estoy de acuerdo con usted. Una secuencia de ADN no es informacién, sino una
férmula quimica de un producto” (consultor en patentes), o por industriales, “ S
descubre usted una molécula, ya se trate de un material plastico, de un medicamento,
de una pintura, de un colorante o de un gen, no deja de ser una nueva molécula; debe
protegerla y las patentes sobre |os genes siguen e modelo que se ha instaurado para
la quimica organica” (Mark Skolnick, fundador de Myriad Genetics). La USPTO
reafirma la misma doctrina: ‘S las patentes sobre |os genes s tratan de la misma
manera que para los demas componentes quimicos, ello estimulara € progreso
porque el inventor original tendra la posibilidad de recuperar sus gastos de
investigacion, se estimulara a los demas inventores para que inventen en torno a la
primera patente y porque un nuevo componente quimico resultara accesible para
futuras investigaciones’ .

La segunda operacion consistio en ampliar l1a nocion de invencion a todo trabgjo de
aisamiento de cosas naturales que se describe, manipula, aida o reproducelz. Los
conceptos fundamentales para definir la invencion son ahora la intervencion humana
sobre la naturaleza y la utilidad: “Ahi es donde finalmente interviene el inventor, es
decir, la intervencion del hombre sobre la naturaleza, o sea, haber extraido esta
secuencia de su entorno mas complejo para situarla en un medio diferente, que el
ADN recombina, para permitir la expresion de una proteina que tendria un interés
biol 6gico, farmacéutico o agroalimentario o vegetal” (consultor en patentes).

La tercera operacion consistio en precisar la nocion de utilidad o de aplicacion
industrial con respecto a las patentes sobre las secuencias genéticas. Las
controversias estuvieron relacionadas con la patentabilidad de las secuencias parciales
de genes. En 1991 la demanda de los Institutos Nacionales de Salud (NIH) de
patentar secuencias fragmentarias de ADN se suscitd una fuerte oposicion (Cook-
Degan, 1995). La patente de los NIH —de que Craig Vener era e inventor - abarcaba
varias centenas de etiquetas de genes que permitian identificar un gen expresado.

Aungue las funciones de los genes correspondientes no estaban establecidas, los NIH
justificaban su demanda de patente por €l hecho de que esas etiquetas eran indices
para descubrir genes futuros. Temian iguamente que la publicacion de esas
secuencias fragmentarias imposibilitaran e registro de la patente de los genes
completos que se aidarian posteriormente. Los industriales estaban divididos con
respecto a la validez y utilidad de esas patentes. Si bien se pronunciaba a favor del
depésito de esas patentes, The Industrial Biotechnology Association pedia que los
NIH declaren de dominio publico las patentes relativas a secuencias parciales de
genes, ya que solo las patentes que describen el gen completo y su funcion biologica
deben ser explotadas. Finamente, la USPTO rechazd la demanda porque no
respondia a un criterio de utilidad. No obstante, la atribucion por la USPTO de una
patente sobre 44 etiquetas de genes a la sociedad Incyte en 1999 muestra que la



cuestion no estd resuelta.  El alcance de las reivindicaciones de esta patente es
singularmente amplio: como para la patente de los NIH en 1991, |as reivindicaciones
se refieren no solo a la utilizacion de etiquetas como sonda, sino igualmente a los
genes enteros que indican y a las proteinas correspondientes. La aplicaciéon de
directrices sobre la utilidad deberia permitir eliminar las demandas de patente més
especulativas, desde € momento que no esta justificada una utilidad especifica, “para
un uso préctico particular”.

El cuarto punto controvertido es e de la interpretacion del criterio de actividad. Sobre
este aspecto iguamente, la patente de los NIH de 1991 suscitd una fuerte oposicion:
La Human Genome Organization (HUGO) se opuso firmemente a registro de las
secuencias parciales de ADN porgue & desciframiento de la secuencia no era una
actividad inventivas Lo que es peor, a atribuir derechos de propiedad sobre
secuencias cuya funcién biologicay utilidad no eran conocidas, € sistema de patentes
recompensaba la actividad rutinaria en detrimento del trabajo creativd®. HUGO
deseaba una reorientacion del sistema de patentes. es € trabgjo de interpretacion de
los genes € que deberia recompensarse por medios de patentes y no € trabajo de
desciframiento. Al mismo tiempo que estimula la divulgaciéon de las secuencias de
dominio publico, HUGO pretendia preservar las posibilidad de proteccion industria
de los genes de interés médico.

La estructura de las patentes sobre los genes y la investigacion biomédica y la
oferta de cuidados

En diciembre de 1999 & Secretary Advisory Committee on Genetic Testing,
establecido en el Departamento de Estado de Salud para formular recomendaciones
sobre la reglamentacion del mercado de las pruebas genéticas en los Estados Unidos,
hizo la constatacion siguiente: “Recientemente se han manifestado temores relativos
alarepercusion del registro de patentes de los genes humanos sobre las actividades
de prueba genética... Aungue por regla general las patentes aportaban un estimulo a
la promocion de las aplicaciones Utiles, deter minados titulares de patentes empezaron
arestringir el uso de genes que habian descubierto imponiendo precios muy el evados
a la atribucion de licencias, imponiendo licencias exclusivas o negandose pura y
simplemente a conceder licencias. Esas restricciones pueden producir efectos
negativos en la accesibilidad, el precio y la calidad de las pruebas genéticas’ (A
Public Consultation on Oversight of Genetic Tests, 1999). Se andizara aqui la
estructura particular de las patentes que protegen las secuencias genéticas y su
repercusion en la dinamica de investigacion, por un lado, y la oferta de cuidados, por
e otro.

Patentes de producto y de aplicaciones

Y a sean registrados por inic iadores de gendmica, por universidades o por fundaciones
de investigacion médica, y sean cuales sean sus motivos”, estas patentes tienen
estructuras muy similares. Esta similitud se explica por la distribucion de modelos de
redaccion de las patentes en las comunidades de especialistas de la propiedad
industrial y por su fijacion progresiva por las oficinas de patentes y llegado el caso por
los jueces.



En primer lugar, estas patentes se refieren a la vez a la secuencia genética 'y a las
aplicaciones que se derivan de ella. La patente de base registrada por Myriad
Genetics con respecto a primer gen de predisposicion del cancer de mama, que se
titula “179-Linked Breast and Ovarian Cancer Susceptibility Gene”, reivindica a la
vez “los materiales y los métodcs’ del diagndstico genético. Su aspecto esencial

consiste en que la secuencia no interviene Unicamente como un elemento de
descripcidn de la invencion, sino que es @ objeto mismo de las reivindicaciones. Por
ese motivo, las 11 primeras reivindicaciones de patente de base de Myriad Genetics
estan relacionadas con la secuencia aislada del gen —incluidas sus formas mutadas-.
Suscitan reivindicaciones sobre los usos de la secuencia como sonda o como aliciente
y luego sobre la proteina codificada por este gen. La patente de la Cancer Research
Campaign sobre € segundo gen de susceptibilidad del cancer de mama se adapta a la
misma estructura: las primeras reivindicaciones de la patente abarcan “una molécula
de &cido nucleico que comprende la secuencia codificante o el gen completo BRCA2”.

El gen y la proteina se patentan como nuevas composiciones de materia reveladas y
puestas a disposicion por intervencion humana. Las directrices de la USPTO
judtifican asi la patentabilidad de las secuencias genéticas. “un gen aidado es
patentable como composicion de materia o como articulo de fabricacion en la
medida en que esta molécula de ADN no existe en esta forma aislada en la
naturaleza” . A semejanza de las patentes sobre los compuestos quimicos, se trata de
patentes de producto que protegen la molécula de ADN vy todas las utilizaciones que
puedan hacerse a partir de ella, conocidas o desconocidas en e momento del deposito
de la patente ™. De esta manera, estas patentes instauran una cadena de dependencia
frente al primer descubridor del gen: todo nuevo utilizador debe pasar por € primer
propietario para ser autorizado a explotar una nueva invencion. La dependencia es
tanto mayor en el campo de la investigacion genomica porgue no existe méas que un
Unico genoma®. No existe en efecto més que un solo gen BRCA1 y un solo gen
BRCA2 en & campo del cancer de mama. La Unica limitacion del poder de esa
patente puede proceder del descubrimiento de un gen mas esencial para la enfermedad
en cuestion.

En segundo lugar, estas patentes son generalmente muy amplias. En primer lugar
porque la propiedad del gen abre e derecho a una cascada de productos vinculados:
la proteina y sus antagonistas'’, asi como las céulas modificadas o los animales
transgénicos portadores del gen. Y luego porque estas patentes reivindican una gran
gama de aplicaciones, diagnésticos, terapias o0 incluso métodos de seleccion de
medicamentos. En el caso de las patentes de Myriad Genetics sobre los genes del
cancer de mama, las relvindicaciones abarcan cuaquier uso o diagndstico sin
limitacion de procedimientos. Esto significa, por gemplo, que todos los métodos de
pruebas genéticas se abandonan bajo los efectos de estas patentes.

La inclusion de la secuencia de los genes en las reivindicaciones de patentes y la
definicion de patentes amplias se ha justificado por €l afan de dar una primaa primer
descubridor y por la voluntad de fundar una nueva industria™.

L os efectos sobre la investigacion y la innovacion médica

La repercusion de tales patentes sobre la investigacion biomédica es sumamente
ambivaente. Por un lado, la atribucion de un derecho exclusivo a primer descubridor



crea incitaciones a invertir en la investigacion genomica y en las aplicaciones
médicas. Por afadidura, € sistema de patentes induce a la divulgacion de los
conocimientos sobre los genes. L os propietarios pueden tener interés en favorecer €
desarrollo de las investigaciones académicas sobre los genes patentados para
recuperar los conocimientos que produciran los investigadores®®. Por otro lado, si
bien la patente divulga e conocimiento sobre € gen, reserva su utilizacion en
beneficio exclusivo del primer descubridor, lo que introduce una cadena de
dependencia para todos los innovadores ulteriores. La reserva exclusiva de la
utilizacion de recursos genéticos puede en ese caso reducir las incitaciones a
emprender nuevas investigaciones sobre |os genes o a realizar nuevos desarrollos de
los métodos de pruebas genéticas.

Las investigaciones realizadas en los Estados Undos, en Californiay en Pensilvania,
parecen confirmar este fendmeno. Una investigacion realizada por Cho, Leonard y
Merz en 1999 sobre una poblacion de 74 laboratorios clinicos mostré que & 25%
habian abandonado la prueba clinica que habian concebido debido a patentes
pendientes y € 48% habia renunciado a elaborar una prueba clinica debido a la
existencia de patentes. La Clinicd Molecular Genetics Society del Reino Unido
expresd como sigue los riesgos de bloqueo asociados a las patentes sobre los geres:
“Cada nueva tecnologia dependera de una patente que limitara la libertad de
investigacion y de desarrollo en esta esfera y que socavara la capacidad del sector
publico del Reino Unido y de sus asociados de la industria biotecnol 6gica a promover
un potencial de investigacién y de nuevos productos’. La tendencia de los
propietarios de genes a imponer su horma de prueba genética, a semejanza de Myriad
Genetics, reduce la variedad de las innovaciones tecnoldgicas. La reduccion del
nimero de laboratorios capaces de andizar las pruebas genéticas perjudicara
igualmente la acumulacion de los conocimientos sobre los genes que a menudo son
ain muy incompletos, tanto en lo que se refiere a su funcion bioldgica como a los
riesgos relacionados con las diferentes mutaciones genéticas.

Ademés de los problemas vinculados a la dependencia, existe otra dificultad
relacionada con la fragmentacion del conocimiento y la propiedad de los genes. Ello
puede producir un efecto negativo sobre la innovacion, relacionado con el costo
necesario para la negociacion y la suspension de multiples derechos de propiedad.

Este fendmeno podria en particular producirse en lo que respecta a las enfermedades
gue dependen de varios genes, puesto que es necesario negociar derechos con
multiples propietarios para desarrollar una prueba genética. Holtzman y Hilgartner,

en 1998, han sefidado un caso asi en la esfera de la prueba prenatal. Podria
igualmente producirse en la esfera del cancer de colon dado que los principales genes
estan distribuidos entre dos centros propietarios.

La repercusion de estas patentes en la oferta de salud

Los propietarios de genes, particularmente las sociedades de gendmica, utilizan su
posicién para construir mercados reservados de servicios de salud, en este de
pruebas genéticas, y para capturar la oferta de servicios que hasta ahora realizaban
laboratorios universitarios u hospitalarios. Ello produce una gestion muy cerrada de
la propiedad intelectual, por medio de licencias exclusivas o0 asimétricas.



Las licencias propuestas por Myriad Genetics a laboratorios hospitaarios o
industriales para la comercializacion de las pruebas genéticas relativas a los canceres
de mamay de colon ilustran perfectamente esta simetria.  Tomemos € gemplo del

laboratorio clinico de la Universidad de Pensilvania que habia elaborado un método
original de pruebas a partir de la publicacién de los genes del cancer de mama en

1995y 1996. En 1997 realizo arededor de 500 pruebas que se vendieron a precio de
costo. Tan pronto como las patentes solicitadas por Myriad Genetics fueron
otorgadas, en diciembre de 1997, esta sociedad remitié una carta a la Universidad

advirtiéndole que infringia sus derechos y proponiéndole un acuerdo de licencia. La
licencia propuesta ya no permitiria a la Universidad investigar la mutacién familiar en
e conjunto del gen. Esta parte de la prueba, la mas decisiva, se redlizaria en lafébrica
de pruebas de Myriad en Salt Lake City, a un precio de 2.400 ddlares. Lalicenciala
autorizaba, en cambio, a investigar la mutacion, una vez que sea conocida, entre los
demés miembros de la familia —que es la parte mas rutinaria de la prueba-, mediante
el pago de un canon de 45 dolares. Los clinicos trataron de negociar una licencia mas
equilib(r)zaga gue les permitiera realizar la seleccioén completa de los genes, pero Myriad
se nego™.

Esta gestion muy cerrada de la propiedad industrial no es especifica de los genes del
cancer de mama. En unainvestigacion publicada en 1999 en Nature, Schissel, Choy
Merz mostraron que de un grupo de 27 genes, las 14 licencias que se habian
concertado en la fecha de la investigacion eran licencias exclusivas. Particularmente,
se habian concedido licencias de manera exclusiva a una compaiia de biotecnologia,
Athena Diagnostic, @& patentes que amparaban los diagnésticos genéticos de varias
enfermedades neuroldgicas. Aunque las sociedades de gendmica administran sus
patentes de manera restrictiva a fin de rentabilizar sus plataformas de secuenciacion y
de vaorizar sus activos en los mercados financieros, determinadas instituciones
médicas adoptan las mismas précticas. Por gemplo, el Hospital Infantil de Miami,
que aislé y patentd e gen responsable de una enfermedad cerebral de origen genético,
la enfermedad de Canavan, ha sido demandado judicidmente por padres de nifios
enfermos por una gestion restrictiva de su propiedad: ademas de las regdias
percibidas por cada prueba, € Hospital ha limitado € numero de laboratorios que
pueden redlizar la prueba (Chicago Tribune, 22 de enero de 2001).

Los clinicos han hecho hincapié en las repercusiones negativas de la aparicion de
monopolios comerciales en la esfera de las pruebas genéticas, en particular: 1) los
peligros de concentracion de la oferta de asistencia facultativa en beneficio de algunos
centros propietarios 0 a los que se ha otorgado una licencia, frente a la libre
realizacion de las pruebas genéticas y de una oferta ampliamente distribuida cuando
uso de los genes es libre; 2) la fragmentacion de los servicios de medic ina molecular
dado que una sola sociedad no puede detentar derechos sobre todos los genes; 3) la
acumulacion de conocimientos en los centros que redizaran los andliss més
importantes y que coleccionaran las mutaciones y la debilitacion de los conocimientos
especializados de los laboratorios que ya no realizaran més que pruebas de ruting; 4)
el aumento de los precios de las pruebas que, en lo que respecta a las pruebas del

cancer de mama, podrian duplicarse en Franciay en e Reino Unido, paises en los que
los laboratorios hospitalarios han desarrollado métodos de pruebas mas ligeros y
menos onerosos que la impuesta por e propietario de los genes; 5) los problemas de
perennidad de la oferta de cuidados dado que € suministro de una prueba dependera
de una sociedad privada que puede estar sometida a las incertidumbres del mercado.



Por dltimo, hay quienes sefidan que estas patentes pueden impedir que los médicos
practiquen la medicina so pena de convertirse en falsificadores. Vuelve a surgir aqui
un vigjo agumento del conflicto entre la éica médica y la atribucién de derechos
exclusivos sobre |os productos de saluc’™.

M odelos de produccion de bienes colectivosy de bienes ptblicos®

La tendencia a la privatizacion de los conocimientos, por fuerte que sea en la
gendmica, no abarca € conjunto de los modos de produccion y distribucion de los
conocimientos que en ellos se utilizan. En primer lugar, la comunidad cientifica ha
inventado sistemas de invencién colectiva que se fundan en la distribucion de los
conocimientos. En segundo lugar, € movimiento de privatizacion, y sus excesos,
produce sus propias limitaciones (por eemplo, cuando los grandes laboratorios
farmacéuticos deciden organizar un consorcio de investigacion que pasara al dominio
publico sus resultados). Por dltimo, € modelo del bien publico o comin puede
propiciar la accesibilidad a los nuevos productos de salud y cumplir los criterios y las
normas de la salud publica (por ggemplo, € modelo de libre uso de los genes 'y de libre
realizacion de las pruebas genéticas que existe en los laboratorios hospitalarios de
Francia, Gran Bretafiay, llegado € caso, en los Estados Unidos).

El modelo del Centro de Estudio del Polimorfismo Humano (CEPH): club
cientifico abierto a todos los laboratorios interesados

El CEPH es una fundacién de investigacion francesa privada creada por Jean Dausset,
descubridor del sistema HLA, y Daniel Cohen. Esta organizacién no lucrativa
inventd a comienzos de los afios 80 un sistema original de investigacion colectiva para
cartografiar el genoma humano. El objetivo del CEPH era poner a disposicion de la
comunidad cientifica un conjunto de familias de referencia para construir una carta
genética. En lugar de que cada laboratorio marque € genoma sobre sus propias
familias, e CEPH pretendia promover un trabgjo en red. Cada laboratorio que lo
deseaba podia utilizar las mismas muestras de referencia para poner a prueba sus
propias sondas, e identificar y localizar marcadores genéticos. Los datos producidos
por cada participante se centralizaban en una base de datos y se comparaban para
producir una carta coman. Se organizaron subconsorcios para validar los datos y
producir la carta de cada cromosoma. Esa organizacidén colectiva aumenta €
crecimiento acumulativo de los @nocimientos,; en primer lugar, existe una ventgja
particular en que todo € mundo trabaje con las mismas familias para marcar €
genoma “la idea era estupenda; trabajar con los mismos meiosis, aporta
infinitamente méas informacion para establecer una carta” (Jean Weissenbach); .en
segundo lugar, la centralizacion de los datos para compararlos y reunirlos facilita la
produccién de una carta para la que hace falta colocar unas marcas con relacion a las
otras.

Este sistema de invencion colectiva establecié su propia “constitucion” durante una
reunion de fundacion celebrada en 1984. Las reglas de adhesion a la red del CEPH
son las siguientes: todos los laboratorios interesados pueden pasar a ser miembros de
la red -investigadores del CEPH-; su solicitud de adhesion es examinada por €l
comité cientifico del CEPH; los participantes pueden acceder gratuitamente a la
coleccion de las familias; como contrapartida, se comprometen a poner a prueba las
40 familias seleccionadas con su sonda, sea en su laboratorio, €a en colaboracion.



Deben igualmente comprometerse a comunicar al CEPH sus resultados, antes de su

publicacion. Esta puesta a disposicion de los resultados antes de la publicacion tiene
por objeto propiciar las colaboraciones en el seno de lared. Cada participante puede
beneficiarse de los resultados de los demés miembros gracias a una distribucién
regular de los datos actualizados. En cambio, e CEPH no ha impuesto reglas para €

intercambio de las sondas que poseen los laboratorios: “Dejamos que los
investigador es decidan las condiciones de puesta a disposicion de sus sondas’.

La red del CEPH ha determinado dos circulos de difusion de los datos. En primer
lugar, los datos se distribuyen en el seno de lared: e CEPH ha creado una base de
datos de colaboracion —collaborative database- que contiene los datos publicados y
no publicados. Esta base de datos es un bien colectivo que comparten los miembros
delared. El CEPH ha determinado una norma para dar forma a los datos producidos
y, para €lo, distribuye gratuitamente un programa informético a todos los
participantes. Por otra parte, administra una base de datos publica, accesible a toda la
comunidad cientifica, a saber: “la base de datos publica del CEPH”. Los datos que
son el resultado de wna colaboracién se incorporan a la base de datos publica a més
tardar transcurrido un periodo de dos afios. “Después de estar almacenados dos afios
en la base colaborativa, los datos no publicados se publican™.

La reunidn de la coleccion de familias no ha resultado fécil. Los fundadores del
CEPH negociaron inicialmente con Ray White, quien habia ya emprendido un trabajo
de cartografia de genoma humano en la Universidad de Utah a partir de una
coleccién de familias de mormones. Ray White se negd a principio a agrupar sus
familias con las de Jean Dausset. Finamente se decidié a participar en la
investigacion colectiva.  Este conjunto de familias estadounidenses y francesas se
impuso progresivamente como un paso obligado para la cartografia del géenero
humano. Si la reunion de fundacion del CEPH reuni6 13 laboratorios, la red se ha
ampliado rgpidamente, a 50 a afio siguiente, y a un centenar a comienzos de los afios
90, de los cuales una mayoria son laboratorios estadounidenses. Esta situacion
privilegiada dio origen en 1991 a un conflicto con los Institutos Nacionales de Salud
(NIH) que trataron de sustituir el consorcio del CEPH por una coleccion de familias
de muy grandes dimensiones de origen venezolano. Este intento fracasd ante la
oposicion de los laboratorios colaboradores que pusieron de manifiesto e trabajo
acumulado durante ocho afios.

Los fundadores y los miembros de la red del CEPH votaron por no adquirir derechos
de propiedad intelectual sobre los marcadores que habian identificado: “Sellegbala
conclusién de que no habia ninguna propiedad intelectual que adquirir al respecto;
esos marcadores debian poderse obtener publicamente (Jean Weissenbach). De
hecho, las cartas del genoma humano producidas por e CEPH y luego por €
laboratorio de Genéthon en Francia se publicaron ampliamente y son utilizadas por
todos los laboratorios del mundo. Con la aceleracidn de la secuenciacién a mediados
de los afio 90 se acentud o que se ponia en juego con la propiedad intel ectual.

Los consorcios europeos.  puesta en comun de datos y sistema de propiedad
colectiva

Los programas europeos de investigacion gendmica han creado igualmente espacios
de investigacion colectiva 'y publica (Cassier, Foray, 2001). Para los promotores del



programa de secuenciacion de la levadura en 1989 se trataba de construir una
organizacion de investigacion en red que federara a los laboratorios de varios paises
europeos. Los diferentes consorcios que hemos estudiado inventaron dispositivos
originales de difusién y apropiacion de lbs datos de investigacion gue recogieron en
formadedirectrices.

Los consorcios europeos inventaron en primer lugar dispositivos de gestion de los
datos que procuran conciliar la proteccion individua de los participantes, €
aprendizgje colectivo en € seno de lared y la difusion en e dominio pablico. Las
reglas de difusién concéntrica de los datos establecen tres grados de accesibilidad, en
funcion del tiempo: durante un periodo de uno a tres meses, los participantes se
benefician de un derecho de wso prioritario sobre los datos que han producido; en un
segundo periodo los datos son compartidos entre los miembros del consorcio; y por
ultimo pasan a dominio publico. La negociacion entre los participantes versa sobre
los plazos de paso de un circulo a otro, dado que algunos industriales desean aumentar
la duracion de la reserva de los datos en e espacio individua o colectivo o hay
universidades que desean publicar lo mas pronto posible. Estos consorcios llegan a
generar conjuntos de conocimientos, més o menos amplios, en forma de colecciones
de datos o de materiales biolégicos, que favorecen la produccién colectiva.

Estos consorcios han experimentado diferentes regimenes de distribucion de la
propiedad intelectual sobre los resultados de la investigacion, que van desde los
sistemas de propiedad separada, en particular en los consorcios que relnen a
industrias competidoras, hasta sistemas de propiedad colectiva, sobre todo en
consorcios de predominio académico. Las formulas de propiedad colectiva tienen un
interés particular para la gestion de los conocimientos. Entre los ocho consorcios
estudiados, hemos detectado tres que habian elaborado un régimen de propiedad
colectivaa. En dos casos los resultados son € producto de una investigacion
profundamente colectiva —los datos son € resultado de la combinacion de multiples
pruebas y peritaes realizados por varios laboratorios-, de manera que no es razonable
aribuir tal o cua dato a uno u otro de los participantes. En & otro caso, los
participantes no disponen de un instrumento de distribucién de la propiedad, es decir,
de una carta genética o fisica para distribuir fragmentos de cromosoma bien
determinados. En estos tres casos los participantes estan de acuerdo sobre la
definicion de una propiedad colectiva que serd administrada por una institucion
especial, como un fondo de beneficencia para el consorcio EUROFAN, o por uno de
los participantes, como €l Instituto Pasteur para el consorcio relativo alalisteria

Estas formulas de propiedad colectiva propician la congtitucion de una base de
conocimientos que tenga cierta coherencia, a contrario de lo que sucede con la
fragmentacion del conocimiento gendmico obtenido por Heller y Eisenberg. Los
problemas de recuperacion de la propiedad y |os peligros de conflictos se resuelven a
principio: una Unica institucién estd facultada para asumir derechos sobre los
resultados del consorcio. Los utilizadores solo tendran a un interlocutor para negociar
los derechos de acceso a los datos. Esa solucion puede evitar las situaciones
contrarias a “interés comin” en la medida en que evita la particion de la propiedad y
reduce los gastos de transaccion para acceder a los conocimiento. No obstante, esa
apropiacion colectiva no resuelve todos los problemas de acceso: podria ser
confiscada por un club que determinaria licencias exclusivas o restrictivas para la
utilizacion de estos datos.



El consorcio SNP: cuando el sector privado instaura un sistema de produccion de
bienes publicos

En 1999 diez grandes laboratorios farmacéuticos mundiales se asociaron a centros
universitarios y a Wellcome Trust para producir una carta de marcadores genéticos
gue deberia ponerse de inmediato a disposicion de la comunidad cientifica. Esta
organizacion de investigacion colectiva pretende producir rdpidamente un recurso
estratégico para los laboratorios farmacéuticos —un catdlogo de las variaciones
genéticas que se utilizard para concebir nuevos diagnésticos y medicamentos
adaptados a grupos especificos de pacientes y tomar la dllantera a las sociedades de
gendmica Celera e Incyte Pharmaceuticals, que se han lanzado a la constitucion de
bases de datos privadas sobre los mismos marcadores.

El proyecto inicia del consorcio no se habia pronunciado en favor de un acceso
reservado a los laboratorios farmacéuticos miembros del consorcio o de un acceso
abierto a todos los utilizadores. Por ultimo, los distintos participantes, industriales,
universidades y fundaciones, se pusieron de acuerdo para crear una base de datos
abierta a todos. Las justificaciones dadas por uno de los participantes industriales
para pasar estos datos a dominio publico son de dos tipos. En primer lugar, la
entrega de marcadores SNP a bases de datos privadas aumentaria el costo de
utilizacién de los datos para los laboratorios farmacéuticos. En segundo lugar, € paso
de las SNP a la esfera publica favorecera el proceso acumulativo de la creacion de
conocimientos: “Esto aumenta la base de conocimientos publicosy todo el mundo se
beneficia de ello” (Paul Spence, Pharmacia Research). Los intereses de los
laboratorios académicos y de las empresas farmacéuticas convergen para aumentar la
base de conocimientos publica y oponerse a los intereses de las sociedades privadas
de gendémica. Mientras que la informacion sobre los SNP tiene un valor comercial
directo para sociedades como Celera o Incyte, representa un costo para la
investigacion industrial de los laboratorios farmacéuticos. Estos uUltimos se proponen
beneficiarse de los efectos indirectos y difusos de la nvestigacién publica mientras
que Celera o Incyte esperan obtener un ingreso inmediato de la reserva de los
marcadores.

La estrategia del consorcio SNP para garantizar la accesibilidad de los resultados de
la investigacion no se funda Unicamente en la publicacion inmediata de los
marcadores. El consorcio utiliza las patentes, con fines defensivos para mantener la
accesibilidad de los SNP: ‘No queremos Unicamente publicar la informacién, pero
antes de publicarla utilizamos el sistema de las patentes contra é mismo a fin de
preservar la accesibilidad de los datos’ (Arthur Holden, director del consorcio).
Para ello, € consorcio utiliza € procedimiento de las patentes a titulo provisional —
provisional patents- que abandona una vez que se publica € marcador. De esa
manera, la fecha de cada marcador SNP se registra en la USPTO y puede servir de
prueba de anterioridad frente a reivindicaciones de propiedad®.

El “modelo del bien comin” en la utilizacion de los genes de susceptibilidad
Mientras que sociedades de gendmica patentan los genes y administran su propiedad

de manera restrictiva para construir monopolios sobre las pruebas genéticas, algunos
descubridores de genes han adoptado un régimen de licencia muy abierto a fin de



facilitar la accesibilidad a las pruebas genéticas. Se trata por g emplo de la politica de
la Universidad de Michigan que, a llegar la primera en la carrera en busca del gen de
la mucoviscidosis, decidio registrar una patente y otorgar licencias no exclusivas 'y a
muy bagjo precio: “Se decidio prohibir las licencias exclusivas y pedir un derecho
simbdlico de solo 2 dolares por prueba”. Se trata iguamente de la préactica de los
clinicos y de los investigadores que utilizan libremente los genes publicos o
publicados para redlizar y suministrar pruebas genéticas a los pacientes. En este
modelo 1os genes son un bien comun de la investigacion y de la innovacion meédica.

Conclusion

De manera més prospectiva cabe prever varias soluciones para alcanzar un mejor
equilibrio entre bien privado, bien colectivo y bien piblico. Esta equilibracion estd
doblemente justificada, para preservar la apertura del sistema de investigacion y para
atender d bien publico en materia de salud.

Es posible prever en primer lugar una reorientacion del sistema de las patentes
excluyendo los genes de la patentabilidad. Esta es la postura de varias asociaciones
de cientificos, de clinicos o de enfermos (por gjemplo, la Position Statement on Gene
Patents and Accessibility of Gene Testing (Toma de posicion sobre las patentes de los
genes y la accesibilidad de las pruebas relativas a genes) del American College of
Medical Genetics, agosto de 1999). En este marco la secuencia genética, ya sea
parcial o completa, en bruto o interpretada, no podria reivindicarse por medio de
patentes. Unicamente podrian patentarse |as utilizaciones de los genes, efectivamente
demostradas y bien delimitadas para evitar patentes demasiado amplias, 0 productos
derivados del conocimiento de la secuencia, es decir, moléculas farmacéuticas™. Las
patentes otorgadas tendrian un menor poder de monopolio que las que amparan a la
vez e gen y sus utilizaciones. Tendrian la ventaja de permitir e acceso libre a los
genes, teniendo cada utilizador la posibilidad de concebir nuevas aplicaciones y
nuevos productos sin verse obligado a pagar una renta al descubridor del gen. Esta
disposicion esta adaptada a la polisemia de los genes, que pueden desempefiar
diversas funciones biolégicas segin e entorno.

La difusién libre de las secuencias genéticas podria inspirarse también en el modelo
de lalicencia publica general, que organiza lalibre circulacion y lalibre utilizacion de
los conocimientos y garantiza su no apropiacion.

Las instituciones publicas de investigacion podrian igualmente, siguiendo el ejemplo
del consorcio SNP o de Louis Pasteur en su época, utilizar e sistema de las patentes
para preservar la accesibilidad a sus trabgjos. Se trataria de incorporar
sistemdticamente a dominio publico las patentes registradas una vez publicada la
secuencia.  Podrian igualmente constituir grupos de patentes para evitar la
fragmentacion de los conocimientos y adoptar politicas de licencias no exclusivas
para impedir la aparicién de monopolios en la esfera de la salud. Los consorcios o las
organizaciones congtituidas en red representan iguamente soluciones locales a la
privatizacion excesiva de los conocimientos, por poco que los agentes velen por su
abertura minima.

Se trata por Ultimo de determinar un nuevo compromiso entre la propiedad industrial
y la salud publica mediante la definicion de regimenes de licencias muy abiertos para



garantizar la accesibilidad a las innovaciones médicas —ésta es la postura del
American College of Medical Genetics-, o licencias condicionales que vinculan una
gran distribucion de las innovaciones al respeto de las précticas médicas correctas —
modelo de la licencia de la Cancer Research Campaign para e gen BRCA2-, o
utilizar las licencias de oficio en aras de la salud publica, que es una solucion evocada
por la Clinical Molecular Genetics Society del Reino Unido o por clinicos franceses
frente a las patentes de Myriad Genetics sobre los genes del cancer de mama.

Estos diferentes mecanismos institucionales pueden combinarse para llegar a normas
de apropiacion aceptables. Si la integracion de la ciencia y del mercado esta4
particularmente adelantada en |a esfera de la gendmica, los eementos de salud publica
en juego —la accesibilidad y la difusién de las innovaciones médicas- impulsan a
establecer compromisos originales entre o que depende de los bienes privados y de
los bienes publicos. La negociacion de la transaccion entre la l6gica industrid y la
l6gica de salud publica supone la intervencion de la representacion politica® y la
participacion de diferentes agentes, ertre ellos, en particular, las organizaciones no
gubernamentales (ONG) y las asociaciones de cientificos, médicos y enfermos, que
reflexionan sobre la propiedad industria y la salud.

Traducido del francés

Notas

1 El patrimonio colectivo de los aldeanos se consideraba hasta entonces como
un bien inalienable, utilizable por todos los miembros de la comunidad y que se
extendia igualmente a las generaciones futuras. Su reparto revela e avance de la
propiedad exclusiva y la desagregacion o el retroceso de la propiedad comunitaria
sobre latierra. CfK. Polanyi, “Le marché et la nature”.

2 .Lareaccién ala baja de los mercados financieros a la declaracion del Presidente
Clinton y del Primer Ministro Britnico Tony Blair de 14 de marzo de 2000, que
invitaban a los agentes publicos y privados de la gendmica a situar 1os resultados del
desciframiento del genoma en la esfera publica, es sintomética de esta nueva
integracion.

3. El “grupo del fago” constituido alrededor de Max Delbriick en los afios 40 en los
Estados Unidos era asimismo una red oficiosa en la que circulaban objetos técnicos
puestos en comun: “Ademas, los participantes aprendian a utilizar los mismos
objetos de estudio y las mismas técnicas, o que contribuia a su vez a dar al
procedimiento iniciado por e S. Delbrick una influencia creciente”, M. Morange,
1994.

4. Genset y Myriad Genetics utilizan contratos de acceso reservado a las colecciones
de datos genéticos y médicos, acuerdos de transferencia de materia que fijan la
distribucion de la propiedad entre los que contribuyen a su obtencion, numerosos
contratos de investigacion con las universidades y los laboratorios farmacéuticos, e
secreto comercial para la proteccion de bases de datos, patentes sobre genes
relacionados con enfermedades o sobre procedimientos de fabricacion sintética de los
genes, etc. Los contratos dan la posbilidad de abarcar conocimientos muy
heterogéneos y de complementar asi |as patentes.



5. Se sabe que las familias de Utah aportan una ventgja particular en la busquech de
genes de predisposicion y que han atraido a numerosos investigadores y sociedades.
En virtud de los acuerdos concertados con la Universidad de Utah, Myriad Genetics
detenta un derecho de explotacion exclusiva de una base de datos geneal 6gicos que
comprende 1.250.000 individuos. Esta base de datos fue creada inicialmente por
Marck Skolnick, fundador de la empresa promotora.

6. “Creemos que ciertas caracteristicas excepcionales de la poblacion islandesa,
unidas a nuestras capacidades de vanguardia en bioinformatica y en la
determinacion de los genotipos dan a DeCode una ventaja competitiva creadora de
valor para nuestra sociedad y nuestros socios” (DeCode).

7. Una disposicion del proyecto de ley inicial formulaba explicitamente la posibilidad
de restringir las investigaciones cientificas sobre la base de datos: “El comité puede
conceder alosinvestigadores mencionados mas arriba el acceso a la base de datosa
los fines de investigacién, a condicién de que la investigacion no pueda producir,

desde el punto de vista del comité, un efecto negativo sobre el interés comercial del

licenciatario” (articulo 9). La ley promulgada finamente ya no contiene esta
disposicion, pero no se pronuncia sobre las posbilidades de acceso de los
investigadores exteriores. En 1999 e Ministro de Salud islandés reiter0 estas
restricciones.  “Los investigadores externos podran acceder a la base de datos
siempre que no estén en juego intereses comerciales’. Numerosos investigadores han
protestado contra esta restriccion. Cf Greely H.T., King M.C., 1998, “Letter to the
Government of Iceland”. La World Medical Association, reaccionando contra la
licencia concedida a DeCode, se pronuncié igualmente a favor de un acceso libre a
todo dato cientifico (16 de abril de 1999).

8. Todo paciente que no declare explicitamente su oposicion se considerara que ha
dado su consentimiento.

9. “Utility Examination Guidelines’, USPTO, Registro Federa, vol. 66, n° 4, viernes,
5 de enero de 2001. Estas directrices van precedidas de un debate de los comentarios
publicados que se recogieron en la fase de elaboracion de estas reglas. Esos
comentarios procedian de 35 personas individuales y de 17 organizaciones.

10. Asi, por gemplo, uno de los pioneros de la investigacion gendmica, Walter
Gilbert, que trataba a finades de los afios 80 de recaudar fondos para crear una
sociedad de comercializacion de la informacion genética, planed en 1987 proteger esa
informacién mediante e derecho de autor. Cf Cook-Degan, The Gene Wars, pag.
309.

11. Son, en efecto, los especialistas de la propiedad industrial y los innovadores los
gue han plasmado los criterios de patentabilidadinvencién, novedad, actividad
inventiva, utilidad o aplicacion industrial en reglas précticas aplicables a los objetos
ce la gendmica. Al ampliar e campo de la patentabilidad a nuevas categorias de
objetos, por gemplo, a las secuencias parciales o completas de genes, por |o genera
mucho antes que las aplicaciones médicas, estas decisiones influyen en el proceso de
informacién y en la asignacién de recursos. Dicho de otro modo, ¢se patentan los
buenos objetos y se recompensan a los buenos agentes?



12. La Directiva europea sobre la proteccion juridica de las invenciones
biotecnolégicas en 1998 utilizd los mismos criterios de interpretacion:  ‘un elemento
aislado del cuerpo humano o producido de otro modo por un procedimiento técnico,
incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen, puede constituir una invencion
patentable, incluso si la estructura de este elemento es idéntica a la de un elemento
natural” .

13. “Seria ironico y nefasto que € sistema de patentes recompensase la rutina y
desdlentase la innovacion”, declaracion de HUGO sobre € registro de patentes de las
secuencias del ADN, 1995.

14. En la esfera del cancer de mama, Myriad Genetics utilizd las patentes sobre los
genes para crear un mercado reservado de las pruebas genéticas. Las universidades
estadounidenses han patentado estos genes para valorizar sus investigaciones y para
limitar el monopolio de Myriad Genetics. Una fundacion britanica de ayuda a la
investigacion contra el cancer, The Cancer Research Campaign, ha patentado € gen
gue habia descubierto para preservar su accesibilidad y a fin de controlar € uso
médico que podria hacerse de é (Cassier, Gaudilliére, 2000).

15. “Cuando se concede una patente que reivindica un nuevo compuesto quimico, €l
titular de la patente tiene el derecho a excluir a los demas de la fabricacion, la
utilizacion, la comercializacion, la venta y la importacion de este compuesto por un
periodo dado. El titular de la patente esta obligado a divulgar Unicamente una
utilidad, es decir, de dar instrucciones a los otros sobre una Unica manera de utilizar
lainvencion”. Directrices sobre el examen del servicio publico, USPTO, op. cit.

16. “Debido a que no hay mas que un solo genoma humano, al enajenarlo se
establ ece inevitablemente una posicion de monopolio, 1o que va en detrimento de la
biologia”. John Sulston, director del Sanger Center.

17. Se edtima que para numerosas aplicaciones médicas es la proteina y no la
secuencia genética la que tendra un vaor de uso interesante. En este caso, la
apropiacion de la secuencia permitira gjercer un control sobre el producto vinculado,
la proteina

18. En los debates celebrados en @ Parlamento Europeo con relacion a la directiva
sobre la protecciéon juridica de las invenciones biotecnolégicas, € relator de la
directiva sefialé lo que entrafiaba la inclusion de las secuencias genéticas en las
patentes. ‘uUna proteccion por medio de patentes solo puede ser eficaz si se ampara
igualmente la sustancia que contiene las informaciones necesarias.  llustro su
proposito mediante e descubrimiento de un antidoto a un veneno en una seta: ‘S la
proteccion por medio de patentes no se extendiera a esta sustancia, estaria
desprovista de valor, ya que el veneno estaria al alcance de cualquier persona en una
forma distinta de un medicamento. Esta es la razon por la que la proteccion de la
sustancia es fundamental y por la que el proyecto que presentamos no quiebra en
absoluto al actual derecho de patentes’ , seson del 1° de marzo de 1995.

19. Verbigracia, en enero de 2000, Myriad Genetics firmé un acuerdo con €l Instituto
Nacional del Cancer para reducir considerablemente el costo de la seuenciacion de los



genes del cancer de mama a fines de investigacion.  Sin embargo, los propietarios de
genes pueden también utilizar su Stuacion para determinar contratos muy
desequilibrados sobre los conocimientos que producirén los investigadores o incluso
para limitar € empleo de su material o procedimiento. Por giemplo, Myriad Genetics
prohibié ala Universidad de Pensilvania realizar pruebas sobre los genes del cancer
de mama para un consorcio de investigacion, por considerar que se trataba de un
servicio comercial.

20. Las licencias propuestas por Myriad a los centros anticancerigenos franceses en
diciembre de 1998, gque anticipaban la concesion proxima de las patentes europeas que
habia solicitado, se basan en la misma distribucién del trabgjo.

21 “Laavalancha al registro de patentes de los descubrimientos genéticos entra en
conflicto con la postura moral de la American Medical Association, en vigor desde
hace més de 150 afios, porgue da a los médicos el derecho de restringir y sacar
directamente beneficios de la préactica de la medicina por parte de otros doctores”,
declaracion ante e Subcommittee on Courts and Intellectual Property del Committee
on the Judiciary U.S. House of Representatives Oversights Hearings on Gene Patents
and Other Genomic Inventions, 13 de julio de 2000, JF. Merz, Universidad de
Pensilvania

22. Hacemos una digtincion entre los bienes colectivos, que son accesibles a los
miembros de una red o de una comunicad cientifica o profesiona, y los bienes
publicos, que son accesibles a todo utilizador potencial. Los dos tipos no se recubren
forzosamente. En algunos gemplos los bienes colectivos estan a disposicion de un
club cerrado y excluyen a los demas utilizadores.

23. Louis Pasteur habia utilizado igualmente e registro de patentes para impedir la
confiscacion de sus invenciones. Deposito asi una patente sobre un procedimiento de
fabricacion de vinagre que traspasd de inmediato al dominio publico. Establecié de
ese modo su anterioridad y propicio la difusion de este wocedimiento por € tejido
industrial.

24. La European Campaign on Biotechnology Patents (Campafia europea sobre las
patentes biotecnoldgicas) propone e reparto siguiente entre lo que es patentable y 1o
gue no debe serlo: “Los signatarios consideran quela extension de una patente debe
limitarse a los usos facticamente demostrados y que, ademas, la secuencia de un gen
no puede como tal ser objeto de una patente. Deberia ser asimismo posible que los
diferentes productos o terapias que utilizan la secuenda genética estén amparados
por patentes separadas.” (Protest against Patent on “ breast cancer gene” (Protesta
contra la patente del gen del cancer de mama) (BRCA1) — Objection to third Party
under Article 115 of the European Patent convencion) (Objecién a terceros de
conformidad con € articulo 115 del Convenio Europeo sobre Patentes)).

25. Martin Bobrow y Sandy Thomas, 2001, sugieren la idea de un déficit de
participacion de la representacion politica en la elaboracion de las politicas de
propiedad intelectual relativas al genoma.
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