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Resumen

El articulo examina los criterios que pueden justificar la patentatibilidad de una
invencién técnica: no obviedad, novedad y utilidad, asf como las dificultades éticas
y juridicas que plantea su aplicacién a los vivientes y sobre todo a las secuencias
del genoma humano. Tales criterios no evitan, sin embargo, las amenazas éticas del
mercantilismo, a lo que en alguna medida han hecho frente las cldusulas éticas, di-
ferenciando entre el patrimonio comtn de la humanidad no patentable y las células
diseccionadas, aisladas de su entorno viviente natural.
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Abstract

The article examines the criteria on which can be justified the obtaining of patents
over a technical invention: nonobviousness, newness and utility, as well as the ethical
and juridical difficulties its aplication to the living and overall to the sequences of the
human genoma encounters. But that don’t avoid the dangers of the mercantilism, with
which the ethical clauses somehow are faced by differencing between the common
inheritance of the man and the dissected cells outside their living environment.
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Una de las cuestiones mds controver-
tidas en el complejo terreno de las inves-
tigaciones biotecnoldgicas estd siendo el
de las patentes sobre las secuencias par-
ciales o totales de genes humanos en la
medida en que se va realizando su deco-
dificacién. Los intereses econémicos en
esta materia, particularmente en Estados
Unidos y en Europa, parecen prevalecer
sobre cuestiones tan trascendentales
como la salvaguarda del patrimonio
genético de la humanidad o los futuros
beneficios médicos y farmacéuticos de-
rivados de tales avances. Sin embargo
a nadie se le oculta que el desarrollo
de esas investigaciones, cuyo resultado
final es siempre incierto, depende de
la inversién de ingentes cantidades
de dinero que pretende legitimamente
algtin tipo de compensacién. Como el
resto, las empresas que se dedican a la
biotecnologia se sostienen bajo la expec-
tativa de futuros beneficios; por ello, en
la medida en que los resultados directos
en el campo terapéutico o farmacoldgico
se dilatan en el tiempo, las posibilidades
de quiebra se agigantan. Por ejemplo, la
ampulosa declaracién realizada en junio
de 2000 por el entonces presidente de los
Estados Unidos, Bill Clinton, y el Primer
Ministro Britdnico, Toni Blair, donde se
aplaudia la decisiéon de los cientificos
de poner, cuanto antes, a disposicién
de todo el mundo, la informacién fun-
damental y decisiva sobre la secuencia
del ADN humano, fue interpretada
por los inversores como la decisién de
prohibir en el futuro las patentes en
relacién con el genoma humano, lo cual
provocé un colapso sin precedentes en
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la cotizacién bursétil de las empresas
biotecnolégicas’.

Esto viene a confirmar que, en el
dmbito de la investigaciéon biomédica
avanzada, las enormes expectativas te-
rapéuticas y de avance cientifico, han de
compatibilizarse necesariamente con ex-
pectativas de tipo econémico, procurando
encontrar un razonable equilibrio entre el
esencialismo ingenuo de quien exige un
absoluto altruismo en todo lo referente
al genoma humano y quien lo considera
un filén privilegiado para hacer dinero.
Pero en este equilibrio debe incluirse,
ademds, un tercer factor fundamental: la
salvaguarda de aquellos valores morales
que la sociedad considera irrenunciables
e inherentes a la dignidad del ser huma-
no. De aqui la necesidad de examinar si
una figura mercantil como las patentes
puede garantizar ese justo equilibrio entre
valores, investigacién y lucro, o si choca
irremediablemente contra alguno de estos
elementos, exigiendo el concurso de otro
tipo de soluciones.

El problema juridico y ético de las
patentes sobre el genoma humano ha
sido objeto de controversia doctrinal y
de divergencia jurisprudencial entre los
organismos europeos y los norteamerica-
nos. En el fondo de ambos planteamientos
subyace, como veremos, un error de base
que dificulta notablemente la clarificaciéon
de este dmbito: se trata de una cierta
confusién entre los argumentos de tipo
técnico-juridico, relativos a los requisitos

1 Butler, D. «US/UK Statement on Genome
Data Prompts Debate on Free Access», Nature 324
(2000), p. 404.
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legales de una patente, y los basados
en razones éticas o morales. Con ello se
genera una notable confusién entre las
reglamentaciones legales, exclusivamente
dirigidas a regular la explotacién comer-
cial de un producto, y unos criterios de
moralidad, cuya utilizacién en clave re-
probatoria dependerd de la cualidad que
otorguemos al ADN humano.

Asfi pues, en este trabajo analizaremos,
en primer lugar, los argumentos técnico
juridicos sobre los que se sustenta la
inclusién de la materia viva en los dere-
chos de propiedad intelectual e industrial
propios de las patentes y, en segundo
lugar, si resulta éticamente aceptable un
derecho de exclusiva sobre secuencias del
genoma humano.

1. La patente como mecanismo de pro-
teccion de la propiedad intelectual e
industrial en las innovaciones biotec-
noldgicas

El progreso cientifico y técnico de
nuestras sociedades, especialmente en
sectores tan importantes para el mejo-
ramiento de la calidad de vida de las
personas como la biomedicina, depende
hoy en gran medida de las inversiones
que la empresa privada decide realizar
en este tipo de investigaciones, inclu-
yendo sus expectativas de rentabilizar
los resultados. Serfa ingenuo pensar, a
estas alturas, que el progreso en este
campo, aun tratdndose de bienes vitales
y primarios como la salud, deberia estar
ligado exclusivamente a entidades publi-
cas. Salvo en algunos regimenes politicos
residuales, nadie se ha planteado excluir
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a la empresa privada de la investigacion
biomédica, puesto que en este campo la
inversién privada resulta absolutamente
imprescindible.

Es indudable que la sociedad valora
de manera muy especial estas innova-
ciones, las aplaude y las reclama como
prioridad para su bienestar. Pero la nueva
biotecnologia es muy cara y, en su faceta
comercial, las empresas biotecnolégicas
deben invertir ingentes sumas de dine-
ro en investigacién bdsica para obtener
posteriormente productos farmacéuti-
cos, desarrollar terapias clinicas u otras
diversas aplicaciones. Esto significa que
dichas empresas, como cualquier otra
en nuestro sistema de mercado, deben
poder contar, entre otras cosas, con algin
tipo de compensacién por las enormes
inversiones que realizan; de no ser asi,
optarian por destinar sus recursos a otro
tipo de innovaciones. Es l6gico, pues, que
tales empresas y sus investigadores, aun
a pesar de tratarse de una materia social
y éticamente delicada, deseen proteger
sus hallazgos, evitando que otros se
aprovechen «gratuitamente» de su es-
fuerzo. La cuestién reside en determinar
cudl es el marco juridico apropiado para
garantizar debidamente esas expectativas
de beneficio.

Desde el siglo XIX, la sociedad viene
reconociendo la existencia de derechos
ligados a la propiedad intelectual. En el
terreno juridico se han ido elaborando di-
versas figuras destinadas a la proteccion
de estos derechos. El derecho mercantil
ofrece las siguientes:

Copyright

Marcas registradas
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Secretos industriales

Patentes

No procede aqui extenderse sobre
las peculiaridades de cada una de es-
tas figuras, pero basta con un somero
conocimiento para concluir que ni el
copyrigth (propio del derecho de autor y
destinado fundamentalmente a la pro-
teccién de creaciones de tipo literario,
artistico, grafico o audiovisual)® ni las
marcas (cuyo sentido es distinguir a los
propietarios de productos idénticos)?
pueden ser categorias de proteccién de
la propiedad intelectual aplicables a las
innovaciones biotecnolégicas*. Por su

2 En alguna ocasion se ha planteado la posi-
bilidad de encuadrar las invenciones biotecnolégicas
bajo la categoria de «obra cientifica» para proponer
su proteccién en virtud de derechos de autor. Aun-
que tal categorizacién no resulta facilmente compa-
tible con lo establecido en las leyes de propiedad
intelectual (referidas a creaciones de tipo literario
o artistico), tampoco resultaria demasiado efectiva.
El derecho de autor no protege la idea, es decir, los
resultados de la investigacién sino tinicamente su
expresion en la particular forma en la que se han
hecho publicos. Tal proteccién resultaria de todo
punto inapropiada en el campo de la biotecnologia
puesto que la publicacién de la invencién en nada
afectaria a los derechos de exclusiva sobre la idea,
motivo por el cual cabria perfectamente aprovechar-
se gratuitamente de ella. Vid en este sentido Iglesias
Prada, J.L. La proteccién juridica de los descubrimientos
genéticos y el Proyecto Genoma Humano, Civitas, Ma-
drid 1995, pp. 132-135.

3 Vid. Ferndndez Novoa, C. Tratado sobre
derecho de marcas, Madrid, Taurus, 2001, pp. 21 y
ss.

4 A pesar de todo, algunos autores han
propuesto la posibilidad de proteccién del ADN
por copyrigth, pero tales ideas no han prosperado.
Vid. Martino da Silva, P.: «Genes y patentes: ;estard
desfasado el Derecho Tradicional?, Revista de Dere-
cho y Genoma Humano 3 (1995), pp. 149-159. A este
respecto, cfr. p. 158.
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parte, el secreto industrial (propio de pro-
ductos o férmulas «mdgicas» como la de
coca-cola) carece por completo de sentido
en este campo por una sencilla razén: hoy
difa, cualquier producto biotecnolégico,
una vez colocado en el mercado, resulta
facilmente reproducible por cualquier
laboratorio medianamente dotado, por lo
que seria una ingenuidad la pretensién de
mantener el secreto comercial®. Asi pues,
el actual marco juridico internacional
Gnicamente parece ofrecer el dmbito de
las patentes para proteger la explotaciéon
de una invencion, sea cual sea su natu-
raleza.

La patente es una concesién otorgada
por los poderes ptblicos a un inventor,
por virtud de la cual éste adquiere, duran-
te un tiempo limitado (entre 17 y 20 afios),
el derecho de excluir a otros de la explota-
cion (hacer, usar o vender) de aquello que
se proclama como su invencién. A cambio
de ese derecho, el titular de la patente estd
obligado a revelar todos los detalles de su
invento (descripcién escrita, esquemas,
deposito de material) de forma que, cual-
quier experto en la materia, sea capaz de
obtener, con esa informacién, los mismos
resultados. Ademads, se le suele imponer
la carga legal de explotar personalmente
su invencién, siempre de acuerdo con
la legislaciéon correspondiente (laboral,
comercial, ambiental, sanitaria, etc.)°.

5 Gomez Sega de, J.A. El secreto industrial
(know How): concepto y proteccion, Madrid, Civitas
1984, pp. 11-13.

6 Vid. Sénchez Calero, F. Instituciones de
Derecho Mercantil, vol. I, Madrid, McGraw Hill, 2002,
pp. 139-157.
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La filosoffa que justifica esta excepcién
al principio de libre competencia tiene
una doble vertiente: por un lado, con la
patente se pretende compensar al inventor
por el esfuerzo y el dinero invertidos en
una creacion de interés ptblico; por otro
lado, con el derecho de explotacion exclu-
siva se intenta estimular el avance de la
innovacién cientifica y tecnolégica del que
se beneficia toda la sociedad (esta idea fue
explicitamente usada en la Constituciéon
norteamericana —Art. 1, Sec. 8, pardg. 8-).
En definitiva, con el sistema de patentes
se pretende promover el progreso tecno-
l6gico a base de incentivos financieros
para el inventor y, al mismo tiempo, atraer
la inversién del sector privado hacia la
innovacién y el desarrollo.

Todos los sistemas de patentes vigentes
en la actualidad exigen como presupuesto
previo para otorgar dicha proteccién, el
cumplimiento de los siguientes requisitos
(criterios de patentabilidad)”:

a) No obviedad

Las legislaciones de patentes suelen
referirse a la existencia de un auténtico
«nivel inventivo» en el objeto para el cual
se solicita proteccion. Algunas, como la
norteamericana, utilizan la expresién «no-
nobviousness» (no obviedad) para destacar
que debe tratarse de algo no accesible a
quienes se consideran especialistas en la
materia. Es, indudablemente, un concepto
complejo, estrechamente vinculado a la
idea de novedad (criterio especifico que

7 Sanchez Calero, F. Instituciones de Derecho
Mercantil, op. cit., pp. 142-144.

Cuad. Bioét. 2004/2°

veremos a continuacién), aunque en el
terreno de la biotecnologia, donde la
sofisticacion técnica es tan elevada, no
presenta particulares dificultades acre-
ditar la no obviedad de cada aportacién
por pequefio que pueda parecer el avance
que comporta.

La concesién de una patente pretende
recompensar el esfuerzo intelectual reali-
zado por alguien cuya invencién ha su-
puesto un avance relevante en el dmbito
al que pertenece. Para evaluar la entidad
del esfuerzo y de la aportacién se recurre
al denominado «estado de la técnica» y a
la figura del técnico versado en la materia
respectiva. Una invencién no resultarfa
obvia cuando una persona versada en la
técnica en cuestion no podria haberla ob-
tenido con los conocimientos que integra-
ban el «arte» a la fecha de la solicitud. La
patente reconoce, pues, el «paso adelante»
que la invencién comporta en la materia;
el progreso técnico que ella significa.

No obstante, para las leyes de patentes
de los diversos estados, no es tan impor-
tante definir el concepto de invencién
cuanto numerar las situaciones que en
ningtin caso pueden considerarse como
tales. En todas ellas hay tres dmbitos ex-
cluidos de la categorfa de invencion:

a) los descubrimientos

b) las razas animales o vegetales,
procedimientos esencialmente biol6gicos
de obtencién de vegetales o animales,
métodos de tratamiento o diagnéstico del
cuerpo humano o animal

c) las teorfas cientificas o métodos
matematicos, las ideas abstractas, las
obras literarias o artisticas, programas de
ordenador, etc.
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El primero de los d&mbitos de exclusiéon
ha suscitado un cierto debate a la hora de
establecer un criterio distintivo entre inven-
to'y descubrimiento: por invento o invencién
cabe entender algo innovador que resulta
del ingenio humano cuando se aplica a
resolver un problema técnico concreto o a
satisfacer una necesidad practica. Cuando
hablamos de descubrimiento hacemos re-
ferencia a la elucidacién de algo que hasta
ese momento se encontraba oculto, pero
cuya naturaleza o estructura no ha sufrido
variacién por la intervencién del ingenio
humano; éste se ha aplicado tnicamente
a la tarea de identificarlo. Esta distincién
resulta pertinente para evitar la concesién
de derechos de propiedad intelectual sobre
aquello que pertenece a la naturaleza y
al patrimonio comun de la humanidad y
para impedir que las patentes, en lugar
de fomentar, dificulten el avance de la
ciencia (que, no olvidemos, es una de las
finalidades primordiales que las justifi-
can). No obstante, la frontera entre ambos
conceptos se estd haciendo muy difusa en
el ambito de la biotecnologia, generando
quebraderos de cabeza a quienes deben
examinar el contenido de las patentes®.

Tampoco resulta pacifico el &mbito de
los métodos de tratamiento terapéutico,
quirtrgicos o de diagndstico. A pesar de
su exclusién, cuando pueden satisfacer
el requisito objetivo de la «aplicabilidad

8 lanez Pareja, E. Patentes biotecnoldgicas.
Texto ampliado de una conferencia en el curso
Desarrollo de la Genética Humana y su impacto en
los Derechos Humanos, impartido en la Universi-
dad Internacional de Andalucia en Agosto de 2000.
Disponible en http:/ / www.ugr.es/-eianez / Biotec-
nologia/ biopatentes_2.htm.
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industrial», en algunos casos, sf son consi-
derados invenciones. Algo andlogo sucede
con las variedades vegetales y las razas
animales, como veremos mads adelante.

b) Novedad

En términos generales, una invencién
es novedosa cuando no ha sido conocida
o publicamente divulgada por ningtin
medio en ningtn lugar del mundo. Sin
embargo, dada la dificultad que entrafia
la acreditacién de este requisito, se re-
curre al mecanismo de las presunciones
legales con el fin de dar objetividad al
concepto. En este sentido, la mayoria de
las legislaciones sefialan que la invencién
es novedosa cuando no estd comprendi-
da en el «estado de la técnica», es decir,
cuando no se deduce automdticamente
del estado previo del arte. El «estado de
la técnica» viene a ser, pues, un concep-
to objetivo frente al cual se contrasta la
invencién y que podria definirse como
«el conjunto de conocimientos técnicos
accesibles a todos, en cualquier lugar, y
que se han divulgado mediante la pu-
blicacidn, la venta, la comercializacién u
otros medios, con anterioridad a la fecha
de la solicitud de patente o, en su caso,
de la fecha de prioridad»’. En el concep-

9 Bergel, S. «Requisitos de patentabilidad.
Invenciones biotecnoldgicas», Derecho de Patentes. El
nuevo Régimen legal de las invenciones y los modelos de
utilidad. Buenos Aires, Ediciones Ciudad Argentina.
1999, 13. En muchas legislaciones, dentro del «esta-
do de la técnica «se incluyen también los contenidos
de las solicitudes de patente en tramite que ya han
sido publicadas, quedando como «referencia de la
materia obvia para dirimir conflictos con solicitudes
similares posteriores» (ibidem).
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to de «novedad», pues, estan incluidos
dos criterios conectados entre si: el de
extraterritorialidad y el de prioridad™. En
efecto, tratdndose de patentes, basta que
se haya difundido la invencién o su co-
nocimiento en cualquier lugar del mundo
para impedir que tal derecho de exclusiva
pueda obtenerse. De manera andloga, la
extraterritorialidad rige también a efectos
de fecha en la patente'.

10 Elconcepto de «fecha de prioridad» es apli-
cable para restringir durante un periodo la solicitud
de una patente en un pais cuando esa solicitud ya
se ha realizado en el extranjero con anterioridad. En
virtud del Art. 4 del Convenio de Paris para la Protec-
cién de la Propiedad Industrial, quien ha efectuado
una solicitud en alguno de los paises signatarios del
Tratado, gozard de un derecho de «prioridad» para
solicitar la misma patente en otros paises miembros
durante doce meses a contar de la fecha de la primera
presentacién. Tras la tiltima reforma de la legislacién
estadounidense de patentes (1999), en casi todos los
paises se da un plazo de 18 meses a las oficinas de
patentes desde la recepcion de la solicitud original
hasta su publicacién Con ello se refuerza el papel
de evitar el secretismo durante demasiado tiempo, y
ciertos fendmenos como las llamadas «patentes sub-
marinas» (patentes que se publican al cabo de varios
afios, dejando «fuera de juego» a la competencia, que
puede incurrir stibitamente en infracciones). Ademads,
las solicitudes publicadas se convierten en «arte
previo», es decir, sirven de referencia de la materia
obvia previa para dirimir conflictos con solicitudes
similares posteriores (Vid. E. Idfiez. op. cit.).

11 Tras la dltima reforma de la legislacion
estadounidense de patentes (1999), en casi todos
los paises se da un plazo de 18 meses a las ofici-
nas de patentes desde la recepcién de la solicitud
original hasta su publicacién. Con ello se pretende
evitar el secretismo durante demasiado tiempo y
algunas otras practicas como las llamadas «paten-
tes submarinas» (que se publican al cabo de varios
afios, dejando «fuera de juego» a la competencia,
que puede incurrir stbitamente en infracciones).
Ademds, las solicitudes publicadas se convierten
en «arte previo», es decir, sirven de referencia de
la materia obvia previa para dirimir conflictos con
solicitudes similares posteriores. (Vid. Tsevdos, E.J.,
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Vinculado al concepto de novedad, se
ha desarrollado en la actualidad el deno-
minado periodo de gracia, como respuesta
a la peculiaridad que reviste en el ambito
académico la investigacién cientifica. Se
trata de un plazo legal, dentro del cual y
bajo ciertas circunstancias, la divulgacién
de la invencién no destruye el requisito
de la novedad. Este periodo de gracia
permite compatibilizar la proteccién de
determinadas invenciones, cuya posterior
aplicacién serd objeto de patentes, pero
facilitando su divulgacién en dmbitos
especializados. La figura reviste enorme
importancia para los investigadores por
cuanto les permite dar a conocer los
avances que logran en sus investigacio-
nes dentro del dambito académico, por
ejemplo, en publicaciones especializadas
o exhibiciones restringidas, sin que ello
les signifique perder su posterior derecho
a una patente. Sin embargo, esta opcién
presenta hoy dia un grave inconvenien-
te debido a la disparidad de requisitos
establecidos en la legislacién comparada
para poder acogerse a ella. Podria darse
el caso de que la divulgacién considerada
por un pais en «periodo de gracia» fuera
considerada por otro como destruccién de
la novedad y, por ende, la imposibilidad
de obtener la proteccién de la patente'.

Toffenentti, J.L., Wilson, M.L. «Will publication of
patents applications really affect biotechnology?»,
Nature Biotechnology, (2000) 18, 795-796 y A.C. G-J.C.
TODARO. «Recent US patent legislation: what's
new for biotech?», ibid., 229-301).

12 Bergel, S. «Requisitos de patentabilidad.
Invenciones biotecnolégicas», op. cit., p. 17. El
dmbito de aplicacién de esta figura parece dirigido
a lo que el articulo 55 del Convenio Europeo de
Patentes (CEP) denomina «divulgaciones inocuas».
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En el dmbito de la biotecnologia, este
requisito de la novedad ha sido uno de
los que ha resultado mds complejo de
determinar. En un principio y hasta que
los progresos técnicos permitieron cono-
cer la estructura genética completa de un
organismo vivo, determinar su novedad
suscit6 la cuestion de si los términos de
comparacion debian estar basados en el
genotipo o en el fenotipo®. En la actuali-
dad ha quedado claro que el término de
referencia se encuentra en el genotipo y
no en los caracteres fenotipicos'. Pero la

De acuerdo con el tenor literal de ese precepto: «No
se tomard en consideracién para la aplicacion del
articulo 54 (que regula la novedad) una divulgacién
de lainvencién si ha tenido lugar dentro de los
seis meses anteriores a la fecha de la presentacién
de la solicitud de patente europea y haya sido
consecuencia directa o indirecta: a) de un abuso
evidente frente al solicitante o su causante, o b) del
hecho de que el solicitante o su causante hubieren
exhibido la invencién en exposiciones oficiales u
oficialmente reconocidas...». Los plazos también
varfan en la legislacién comparada entre 6 y 12
meses. También son variadas las circunstancias en
que la divulgacién puede producirse sin perjudicar
el requisito de novedad.

13 El genotipo es la constituciéon genética de
un individuo. Frente a él, el fenotipo que viene a
ser la apariencia visible de ese mismo individuo,
pero que refleja la reacciéon de un genotipo dado
a un ambiente también dado (cfr. FAO. Glosario de
Biotecnologia para la Alimentacion y la Agricultura.
Puede encontrarse en el sitio http://www.fao.
org). En términos mds familiares, cada individuo
es linico y representa un conjunto de caracteres
que le son propios y que constituyen su fenotipo:
el color de sus ojos, del pelo, textura y color de la
piel, la forma de sus manos y de su rostro, etc. Sin
embargo, y al mismo tiempo, todos los individuos
de una especie poseen la misma dotacién genética,
unidad que forma el genotipo.

14  Asi ha quedado plasmado en la Conven-
cién UPOV, en su Acta de 1991 (Bergel, S. «Requisi-
tos de patentabilidad. Invenciones biotecnoldgicas»,
op. cit., 51).

220

cuestion relevante estriba en la patente
de organismos vivos que ya existen en
la naturaleza pero a los que se ha prac-
ticado una modificacién genética. Como
ya vimos, los descubrimientos no son
patentables bajo ninguna legislacién, sin
embargo la posibilidad de admitir las
patentes en estos casos ha venido ampa-
rdndose con el argumento de que en un
ser vivo también puede apreciarse una
«invencién»: se tratarfa de la capacidad
innovadora del «inventor» para aislar ese
organismo vivo, indicar su aplicabilidad
préactica y hacerlo accesible al ptblico.
En estos casos, la novedad no reside en el
organismo patentado, sino en el hecho
de que éste se presenta ahora con capa-
cidad de tener aplicaciones no conocidas.
En realidad, no se estd patentando un
ser vivo, sino el procedimiento que ha
permitido aislarlo y las aplicaciones que
pueden extraerse de é1".

c) Utilidad o aplicabilidad industrial

El otorgamiento de la patente estd
presidido fundamentalmente por el
principio de utilidad; es decir, por el
beneficio tangible que una invencién
reporta a la comunidad. De ahi que la
proteccién de una patente tenga sentido
siempre y cuando el objeto protegido
admita una aplicacién que modifique
las fuerzas de la naturaleza, haciéndolas

15  Bercovitz, A. «La patentabilidad de los
descubrimientos genéticos» EI Derecho ante el
Proyecto Genoma Humano, vol. 1, Fundacién BBV
(edit.), Bilbao 1994, 356-359; Bergel, S. «Requisitos
de patentabilidad. Invenciones biotecnolégicas», op.
cit., 23-52.

Cuad. Bioét. 2004/2°



Patentes sobre genes humanos: entre el derecho, el mercado y la ética

«ttiles para la satisfaccién de las necesi-
dades humanas»'®. En Europa, la nocién
empleada para determinar ese criterio
es el de «aplicabilidad industrial». En
Estados Unidos el término empleado es
el de «utilidad»".

Como ha sefialado en su informe la
ICPR, este requisito «es tal vez el tinico
que se ha hecho més estricto o severo
en los ultimos tiempos. Y ello debido,
esencialmente, a la dificultad de deter-
minar si ciertas invenciones relacionadas
con la biotecnologia, tales como aquellas
que cubren genes o proteinas, realmente

16 Bercovitz, A. «La proteccién de las in-
venciones biotecnolégicas», en Biologia, desarrollo
cientifico y ética, Valencia, 1986, 145-152.

17 El art. 52.1 de la CEP establece que la
patente europea serd otorgada para cualquier in-
vencion que sea susceptible de aplicacién industrial.
El art. 57 de la propia Convencién sefiala que una
invencién serd considerada como susceptible de
aplicacion industrial «si puede ser hecha o utilizada
en cualquier tipo de industria, incluyendo la agricul-
tura». Por su parte, la Seccién 101 del Titulo 35 del
U.S. Code prescribe, en general, que cualquiera que
invente o descubra cualquier nuevo y util (useful)
proceso, mdquina, manufactura, o composicion de
materia o cualquier mejora nueva y dtil sobre ella
puede obtener una patente. Los regimenes de pa-
tentes inspirados en el sistema continental, recurren
a la primera nocién. Es el caso de la legislacion
espafiola y las sudamericanas (argentina, chilena,
brasilefia, y la decisién 486 de la Comunidad An-
dina). El equivalente anglosajon, «Utilidad» aparece
en cuerpos legales como el canadiense y australiano.
Aqui utilizaremos indistintamente ambos términos.
Excepto en el terreno de las invenciones biotecnolé-
gicas, ha sido doctrina comtin que tanto la nocién
de «aplicabilidad industrial» como la de «utilidad»
sean interpretadas en sentido amplio. En el primer
caso, los mismos textos legales ya advierten que en
el concepto de «industria» se incluyen actividades
como la agricultura, la artesania, la minerfa, la pesca,
la manufactura y la construccién, etc.
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tienen una aplicaciéon industrial»'®. En
efecto, como veremos a continuacién,
la oficina norteamericana de patentes
(USPTO) implement6 en 1999 las «Revi-
sed Utility Examination Guidelines» con el
fin de asentar su doctrina respecto de la
patentabilidad de las secuencias parciales
de genes (ESTs). Mds adelante, en enero
de 2001, elaboré unas nuevas «Utility Exa-
mination Guidelines» revisando otra vez
ese requisito. En esa actualizacién sefiala
que la invencién debe demostrar, no sélo
una utilidad especifica y sustancial, sino
ademads creible o verosimil. «El término
‘creible” indica que la utilidad reclamada
para la invencién debe ser teéricamente
posible, incluso aunque no haya sido
demostrada en las solicitudes»*.

El criterio de la utilidad lleva conexo
el denominado principio de ejecutabilidad,
por virtud del cual sélo cabe patentar una
invencién cuando su aplicaciéon puede
ser realmente puesta en practica; es mds,
cuando ésta pueda ponerse en practica
una y otra vez (debe ser repetible o re-
plicable). Este principio de ejecutabilidad
de las patentes se materializa a través del
requisito formal de la descripcion suficiente,
exigido por todas las legislaciones. Con
ello se garantiza, por un lado, la divulga-
cién publica de la invencién, que —como

18  CIPR (Commission on Intellectual Property
Rigths). «Integrating Intellectual Property Rights
and Development Policy». Report of the Commission
on Intellectual Property Rigths, Septiembre 2002, p.
116. Disponible en http:/ /www.iprcommission.
org/ graphic/documents/ final-report.htm

19  NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS.
The Ethics of Patentig DNA. A discussion paper,
Julio 2002 (31). Documento disponible en http://
www.nuff~eldbiocthics.org.

221



Pedro Talavera Ferndndez

hemos dicho- es uno de los objetivos
principales de todo sistema de patentes
y, por otro, la llamada «condicién de re-
plicabilidad», que exige al solicitante des-
entrafiar los pormenores de la invencién
para que pueda reproducirse o replicarse
por un tercero, a partir de los datos pro-
porcionados por dicha descripcién®.
Tanto la necesaria descripcién como
los demds antecedentes que deben
acompafarse a una solicitud de patente
(por ejemplo, resumen de la invencién o
dibujos si es el caso), se han consignado
siempre por escrito; hasta ahora ninguna
legislacién exigia una «muestra fisica»
o un «modelo tamafio natural» de la
invencién. Sin embargo, cuando se trata
de patentes que recaen sobre organis-
mos vivos —que pueden reproducirse y
mutar en su estructura—, la «condicién
de replicabilidad» y la «descripcién sufi-
ciente» constituyen requisitos no faciles
de cumplir por escrito. Esa complejidad
descriptiva, para el caso de microorga-
nismos, ha sido resuelta con la exigencia
de depositar una «muestra» del material
cuando la mera descripcién escrita no
baste por si misma para permitir la ré-
plica. En el ambito europeo, la Directiva
Europea 98/44/ CE relativa a la Proteccién
Juridica de las Invenciones Biotecnoldgicas,
regula el tema del depésito en un capi-
tulo especial, que lo hace extensivo no

20  Esta exigencia aparece recogida en todas
las legislaciones sobre patentes. La CEP en su arti-
culo 83, lo recoge del siguiente modo: «Descripcion
de la invencion. La invencion debe ser descrita en la
solicitud de patente europea de manera suficientemente
clara y completa para que un experto sobre la materia
pueda aplicarla».
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s6lo a los microorganismos sino a toda
«materia biolégica», definida en la pro-
pia Directiva como aquella «materia que
contenga informacion genética autorreprodu-
cible o reproducible en un sistema biol6gico»
(Art.2.1.a). El deposito deberd ser hecho
no maés tarde del dia de presentacién de
la solicitud de patente, en una institucién
reconocida, incluyendo aquellas que lo
sean en virtud del Tratado de Budapest
(Art.13.1)*. La norma establece también
que el acceso al material depositado
s6lo tendrd lugar cuando la solicitud de
patente haya sido publicada (salvando
la posibilidad de designar un experto
independiente). S6lo cuando la patente
haya sido otorgada, cualquier persona
que lo solicite podra requerir una muestra
del material (art.13.2)2. En los Estados

21  La misma exigencia se fija en el art. 29 de
la Decisién N/486 de la CAN. Junto a los micro-
organismos, se extiende a todo material biolégico:
«Cuando la invencién se refiera a un producto o a un
procedimiento relativo a un material biolégico y la in-
vencion no pueda describirse de manera que pueda ser
comprendida y ejecutada por una persona capacitada en
la materia técnica, la descripcion deberd complementarse
con un depdsito de dicho material. El depdsito deberd
efectuarse, a mds tardar en la fecha de presentacion de
la solicitud en el Pais Miembro [...].»

22 No obstante, la entrega del material biol6-
gico a terceros permitido por la Directiva «...s6lo se
realizard si el solicitante se compromete, mientras
duren los efectos de la patente: a) a no suministrar
a terceros ninguna muestra de la materia bioldgica
depositada o de una materia derivada de la misma,
y; b) a no utilizar muestra alguna de la materia
biolégica depositada o de una materia derivada de
la misma, excepto con fines experimentales, salvo
renuncia expresa del solicitante o del titular de la
patente a dicho compromiso» (Art. 13.2). La misma
Directiva contempla también la necesidad de un
nuevo depdsito cuando la materia depositada dejara
de estar disponible —por el deterioro de la muestra,
por ejemplo-. En tal caso, deberd acompanarse por
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Unidos, con idéntico propésito, ha sido
la jurisprudencia quien se ha encarga-
do de establecer que «si bien la muestra
de un microorganismo no constituye una
descripcion escrita, su disponibilidad al pii-
blico después de la publicacion de la patente,
cumple con el requisito legal de la descripcion
escrita»®. En todo caso, ya se alzan voces
planteando la conveniencia de abandonar
el requisito de replicabilidad en el campo
de las invenciones biolégicas™.

Junto a los tres requisitos estudiados,
casi todas las legislaciones contemplan las
llamadas causas de exclusién o excepcio-
nes a la patentabilidad. Algunas lo hacen
en términos generales y otras lo hacen
de manera mds exhaustiva consignando
enumeraciones taxativas. Se estdn con-
templando los supuestos de invenciones
que, atin reuniendo los tres requisitos de
no obviedad, novedad y utilidad, serfan
excluidas de la proteccién de una patente,
bien por su propia naturaleza o bien por

el depositante un certificado de que el material susti-
tutivo es idéntico al del depésito original. (Art. 14).

23 Bergel, S. «Requisitos de patentabilidad.
Invenciones biotecnoldgicas», op. cit., 31-32.

24  Con la entrada en vigor en 1980 del Tratado
de Budapest sobre «Reconocimiento Internacional del
Depésito de Microorganismos en Proceso de Paten-
tes», se vino a solucionar el importante problema del
depdsito mdltiple cuando se buscaba proteccién en
mads de un pais. En efecto, el Tratado de Budapest
permite a los solicitantes de los paises miembros
invocar un solo depésito, hecho ante una autoridad
internacionalmente reconocida, cuando se pretende
amparar la patente bajo varias legislaciones. Dado
que este Tratado no define lo que ha entenderse
por «microorganismo», se ha aceptado una nocién
amplia del concepto, incluyendo no sélo seres vivos
sino también otros elementos biolégicos como virus
(cuya naturaleza es atin debatida) y pldsmidos. (S.
Bergel. op.cit., 42).
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razones de caracter econdmico e, inclu-
s0, ético. Suele ser comtn en el Derecho
comparado establecer causas de exclusién
referidas a conceptos bdsicamente subje-
tivos y dificilmente cuantificables como
la moral, el orden publico o las buenas
costumbres. Pero serd mds adelante don-
de analicemos los pardmetros éticos de
las biopatentes.

2. Las patentes sobre organismos vivos

En los Estados Unidos, el primer
reconocimiento legal para que un orga-
nismo vivo pudiera ser industrialmente
explotado mediante patentes se produjo
con la promulgacién de la Plant Patent Act
(1930), restringido a plantas de reproduc-
cién asexuada. Fue en 1980, cuando un
histérico fallo de la Corte Suprema de los
Estados Unidos en el caso Chakrabarty,
estableci6 la patentabilidad de seres vivos
en general®.

A comienzos de los setenta, el bio-
quimico de la Compafifa General Electric,
Ananda Chakrabarty, solicité la concesion
de una patente sobre una bacteria modi-
ficada, destinada a labores de desconta-
minacién en caso de vertidos de crudo.
La Oficina de Patentes y Marcas de los
Estados Unidos (USPTO) denegé la solici-
tud argumentando la doctrina tradicional
de que ninguna patente podia otorgarse
sobre organismos vivos puesto que son
productos de la naturaleza (descubri-

25  Para una sucinta historia de las patentes
de organismos, Eisemberg, R.S. «Patenting orga-
nisms», Reich, W.T. (ed. principal). Encyclopedia
of Bioethics (2* ed.), MacMillan, Nueva York 1995,
1911-1913.
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mientos, no invenciones). Chackrabarty
llevé su caso ante los tribunales hasta
que en 1979 recal6 en la Corte Suprema
de los Estados Unidos bajo la cardtula
Diamond vs.Chakrabarty, en atencién a que
la posicion de la USPTO fue formalmente
defendida por Sydney Diamond, el enton-
ces Comisionado de Patentes. En junio
de 1980, la Corte fall6 —por un estrecho
margen de 5 votos contra 4— que «el hecho
de que la invencién estuviera viva o muerta
era irrelevante para los efectos del derecho
de patentes». Esta opinién mayoritaria de
los jueces entendié que la redaccién de
la Ley de Patentes era suficientemente
amplia como para contemplar también
invenciones no previstas en la fecha de
su promulgacién (1793) y que hoy son
posibles gracias a la tecnologia genética;
incluyendo, por tanto, los organismos
vivos. La bacteria de Chakrabarty debia
considerarse una nueva composicién de
materia (composition of matter), producto
de su ingenio y no de la naturaleza vy,
como tal, podia ser patentada. La bacte-
ria fue considerada una «manufactura»
novedosa, ttil y derivada de una acti-
vidad inventiva®*. Aunque Chakrabarty
no utilizé técnicas de ADN recombinante
(no se recurri6 a la ingenierfa genética en
sentido estricto), la posibilidad de paten-
tar un organismo vivo suscité una fuerte
polémica y desde diversos dmbitos fue
tachada de inmoral®.

26  Kevles, D. J. «<Ananda Chakrabarty Wins
a Patent», Biotechnology, Law and Society, 1972-1980,
Hist. Stud. in the Physical & Biol. Scis. 25 (1994), 111-
136.

27  Lobato, M. «El derecho de patentes y las

invenciones biotecnolégicas», Revista de Derecho y
Genoma Humano 9 (1998), 143-161.
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La doctrina de la Corte Suprema
quedé plasmada en una frase que se ha
convertido en pieza fundamental para
el desarrollo y aceptaciéon de los mads
variados y controvertidos tipos de biopa-
tentes: «la proteccion de las patentes puede
concederse a cualquier cosa bajo el sol hecha
por el hombre»®. Con este espaldarazo,
las empresas dedicadas a las investiga-
ciones biotecnolégicas multiplicaron sus
solicitudes, provocando un nuevo debate
con la solicitud de patente para un maiz
enriquecido con triptofano, solicitado
por la compafifa Molecular Genetics &
Development, conocido como caso Hibberd.
La USPTO le concedi6 una patente de
utilidad cldsica «para planta propagable
sexualmente y manipulada genéticamen-
te», convirtiéndose en la primera planta
transgénica patentada.

En 1987 el Comisionado de Patentes
de los Estados Unidos sostuvo, en el lla-
mado caso Allen, que se podian conceder
patentes «a organismos vivos multicelulares
no humanos, incluyendo animales, que no se
den en la naturaleza». Como consecuencia,
se concedi6 la primera patente para un
animal inferior, una ostra poliploide.

La siguiente conquista en este campo
fue la patente del llamado «oncorratén»
o «ratén de Harvard», desarrollado por
un bioquimico de la Universidad de
Harvard, con el auspicio de la Compafifa
DuPont. Se trataba de un ratén, genética-
mente modificado con la inclusién genes

28  Para mds informacion, véase Biswajit, D.
op.cit., 25, Dutfield-Graham. Intellectual Property
Rigths, Trade and Biodiversity. Seeds and plant Vareities,
Earthscan Publications Ltd., London, 2000.

Cuad. Bioét. 2004/2°



Patentes sobre genes humanos: entre el derecho, el mercado y la ética

humanos, que lo hacian susceptible de de-
sarrollar cancer. Tras diversas vicisitudes
(incluidas audiencias publicas en el Con-
greso de los Estados Unidos y peticién de
moratoria sobre la patente de animales),
el 12 de abril de 1988, se le otorgé la pa-
tente n° 4.736.866, que ha sido una de las
mads celebradas y controvertidas®.

La consideracién del onco-ratén como
un nuevo animal y su éxito cientifico
y comercial (la multinacional DuPont
comercializa en el mundo millones de
ellos al precio de 30$ el ejemplar), animé
a los biotecndlogos a crear nuevos tipos
de animales transgénicos (a los que se les
introducen genes de otras especies en su
ADN originario). Diversos laboratorios se
han especializado en la creacién de «qui-
meras» para producir protefnas humanas
que puedan servir como farmacos y cuyo
precio sea mucho mds barato que los
productos obtenidos a partir de cultivos
celulares y de bacterias®. No obstante,
aunque se han presentado centenares de
solicitudes para patentar animales trans-

29  Vid. Marin Palma, E. «Patentes de materia
viva», AA.VV. Entre el nacer y el morir, Comares,
Granada 1998, 170-181; vid también Kevles, D.J.,
Bercovitz, A. «The gene patenting controversy: a
convergence of law: interests, economic and ethics»,
Brooklyn Law Review 67 (2001), 233-256.

30  En la Farmaceutical Proteins y el Instituto
de Fisiologin Animal AFRC de Edimburgo, Allan
Colman y su equipo, han obtenido ovejas que fabri-
can leche alfa-1-antitripsina humana, glicoproteina
eficaz en el tratamiento de ciertas enfermedades
genéticas y vasculares. Jonh McPherson, de Genzime
y Karl Erbert en la Escuela de Medicina Veterinaria
Tufis de North Grafto, USA, han conseguido cabras
cuya leche da otra proteina humana, el t-PA (plas-
mindégeno tisular), eficaz para disolver trombos.
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génicos, muy pocas han sido concedidas
por la USPTO.

Fue en 1990 cuando la Corte Supre-
ma de los Estados Unidos admiti6, por
primera vez, derechos de patente sobre
una linea celular humana extraida de
un sujeto llamado John Moore. El caso
adquiri6 relevancia bajo la cardtula Moore
vs. University of California. Determinadas
células fueron extraidas del bazo de John
Moore, un paciente de leucemia en el
que se producian altos niveles de una
proteina muy ttil y lucrativa, para rea-
lizar un cultivo. La polémica se produjo
cuando John Moore, que no autorizé ni
tuvo conocimiento de la extraccién de sus
células, reivindicé una participacién en
los beneficios econémicos derivados de
su uso. La Corte aceptd la validez de la
patente y dictaminé que Moore no tenia
derecho de propiedad sobre las células,
una vez extraidas de su cuerpo, por no
ser ya éstas las mismas que directamente
se le extrajeron. La Corte entendié ade-
mds que la donacién de un érgano para
la ciencia no genera ningtn derecho lu-
crativo para el donante. 51 reconocié, en
cambio, el derecho de Moore a presentar
cargos contra los médicos por no haberle
informado del posible valor comercial de
su linea celular®.

En Europa, el camino recorrido por las
patentes de organismos vivos ha encon-
trado mads dificultades. A diferencia de la
legislacion norteamericana, la Conven-

31 Cfr.Kevles, D.]. «<Diamond v. Chakrabarty
and Beyond: The Political Economy of Patenting
Life, in Private Science», Biotechnology and the Rise
of the Molecular Sciences, Thackray, A. ed., Boston
1998, 65-79.
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cién Europea de la Patentes (en adelante
CEP) contempla expresamente causas de
exclusion de patentabilidad®. Entre otras,
prohibe patentar aquellas invenciones
que sean contrarias «al orden ptblico o
a la moralidad» y también prohibe, entre
otras, las patentes de razas animales y
variedades vegetales (Art. 53 letras a y b).
Estas normas entraron en juego cuando
la Oficina Europea de Patentes (en ade-
lante, EPO), recibié en 1984 la solicitud
de Harvard para patentar su onco-raton.
Inicialmente (1989) la EPO rechazd la
concesién en virtud del art. 53 b), esto
es, por considerar que se trataba de una
raza animal y, por tanto, no patentable.
En su apelacién, Harvard sostuvo que el
onco-raton no era una nueva raza animal,
sino un «tipo de animal que trascendia la
clasificacion varietal no siendo un producto
biolégico natural sino una entidad biolégica
hecha por el hombre»®. La EPO, finalmente,
concedi6 la patente en octubre de 1991,
argumentando que tratdndose de un ani-
mal y no de una «raza animal», no le era
aplicable la exclusiéon del art. 53 b). Tal
decisién lo convirtié en el primer animal
transgénico patentado bajo el amparo
de la CEP. Contra este fallo se presenta-

32  Paraun tratamiento de la CEP en relacién
a las invenciones biotecnoldgicas antes de la Directiva
europea, véase Gugerell, C. «La proteccion legal de
los descubrimientos genéticos y la patentabilidad
de los organismos vivos manipulados. La Oficina
Europea de Patentes», C.M. Romeo Casabona (ed.).
Biotecnologia y Derecho. Perspectivas en Derecho Com-
parado, Comares, Granada, 1998, 361-375.

33 Kevles, D. J. «Patenting Life. A historical
Overview of Law, Interests, and Ethics». Yale Law
School (2001). En http:l/www.yale.edul law /ltw/
papers/ltw-kevies.pdf
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ron multiples alegaciones, alegando la
clausula del art. 53 a) de la CEP, como
invencién contraria a la moral. Incluso el
Parlamento europeo, en febrero de 1993,
aprobd6 una resolucién instando a la EPO
a no permitir patentes de animales por
motivos éticos.

Tras anos de debate, la Division de
Oposicion de la EPO decidié que ni la
patente ni la invencién eran contrarias
a la moral, porque el beneficio potencial
para el publico pesaba mds que cualquier
sufrimiento causado al animal, siem-
pre entendiendo que dicho argumento
quedaba estrictamente limitando a los
roedores a los que se les insertara un gen
adicional para producir cdncer. Por el
contrario, atendiendo al criterio de evitar
el sufrimiento del animal, se desestimo la
solicitud de una patente relacionada con
ratones transgénicos calvos que preten-
dian utilizarse como animales modelo
sobre el que pudieran ensayar los restau-
radores de cabello®.

En definitiva, las patentes sobre
organismos vivos en Europa son muy
restrictivas y extremadamente cautelosas
con las cuestiones éticas, examinando
atentamente las solicitudes a la luz del
Art.53 (a) de la CEP. No obstante, hay
divergencias entre los paises: Dinamarca,
por ejemplo, rechaza todo tipo de paten-
tes de animales, mientras que Suiza, en
principio, las considera todas aceptables.
Por su parte, la legislacion norteameri-
cana de patentes, como ya vimos, no ha

34 Marin Palma, E. «Patentes de materia
viva», op. cit., 180.
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incorporado ninguna cldusula expresa de
moralidad™®.

3. El background de las patentes sobre
genes humanos

Era l6gico que, antes o después, los
importantes avances conseguidos por la
genética molecular en la descodificacion
y aislamiento en laboratorio del ADN
humano, se pretendieran amparar bajo
la proteccién de las patentes, conside-
rdndolo una sustancia o estructura que,
como otras, se encuentra en la naturaleza,
de cuyo conocimiento se puede derivar
algin uso diagndstico (por tanto sus-
ceptible de cumplir con los requisitos de
patentabilidad) y con el fin de compensar
las inversiones econdémicas realizadas.
De este modo, los investigadores o ins-
tituciones que patentaran la secuencia
total o parcial de un gen determinado,
podrian ser acreedores de los derechos
que se derivaran de tal conocimiento
para la obtencién de farmacos mediante
el proceso de «genética inversa»®*. Por
otra parte, teniendo en cuenta que la
comercializacién de un farmaco nuevo
puede tardar entre diez y doce afios,
con un costo de inversién cercano a los
400 millones de délares, se explica el

35 Iafez, E. «Patentes biotecnoldgicas», op. cit.

36 La «transcripcion inversa» en genética
realiza el siguiente proceso: el conocimiento de la
secuencia total o parcial de un gen permite inferir
la proteina (o una parte de ella) para la que codifica
y, mediante anticuerpos monoclonales e inmu-
nofluorescencia, se puede determinar el lugar del
organismo donde tal proteina acttia, permitiendo
asi contrarrestar o suplir su efecto con el formaco
adecuado.
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interés de las comparifas farmacéuticas
por proteger su investigacion a través
de patentes®.

La controversia cientifico-ético-legal
estallé en junio de 1991 cuando Craig
Venter, entonces investigador de los Ins-
titutos Nacionales de la Salud (NIH), en
Bethesda, USA, present6 en la USPTO la
solicitud para patentar 337 fragmentos de
genes funcionales humanos (denomina-
dos técnicamente ESTs: «Etiquetas de Se-
cuencias Expresadas»). Unos meses des-
pués, en febrero de 1992, el mismo grupo
de investigacion identificaba la secuencia
parcial de 2.375 genes que se expresan en
células del cerebro humano, cuya patente
también solicitaron. En 1994 ya eran 7.000
las ESTs identificadas. Ninguna de estas
secuencias tenia una funcién conocida,
pero se apuntaba su posible relacién con
el alzheimer, la diabetes, la esquizofrenia
o alguna de las aproximadamente 4.500
enfermedades genéticas catalogadas®.

La tramitaciéon de estas solicitudes
generd una agria polémica, tanto entre
los cientificos, que lo consideraron un
obstdculo para el desarrollo biotecno-
légico y defendian que tal informacién

37 A titulo de ejemplo, la compaiifa pri-
vada Celera Genomics, dirigida por el Dr. J. Craig
Venter, lider en el desarrollo del Proyecto Genoma
Humano, recibe una subvencién anual superior a
los 900 millones de délares por parte de diferentes
multinacionales de la industria farmacéutica que,
obviamente, desean rentabilizar legitimamente su
inversién (Lacadena, J.R. «Bioética, gratuidad del
organismo y patentabilidad de genes humanos»,
Moralia, 20 (1997), 441-462)

38 Kevles, D.J., Bercovitz, A. «The gene pat-
enting controversy: a convergence of law: interests,
economic and ethics», op.cit., 242-243.
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debia estar a disposicién publica, como
entre diversas organizaciones civicas
que denunciaban un intento de imponer
derechos de propiedad privada sobre la
vida humana®. Desde el punto de vista
juridico, la USPTO considerd la solicitud
de esas patentes a la luz de los tres crite-
rios basicos anteriormente mencionados:
novedad, no obviedad y utilidad. Era
evidente que Venter no habia inventado
el concepto de secuenciar el ADN copia
—ADNc-, obtenido a partir del ARNm
mensajero producido por los genes fun-
cionales, ni tampoco invento la tecnologia
automatizada empleada por él. Por otra
parte, la utilizacién de esa tecnologia para
secuenciar resultaba claramente obvia.
No obstante, si se reconocfa el ingenio
creativo de Venter en una original apli-
cacion de la secuenciacién a gran escala,
combinada con la bidsqueda electrénica
de tales secuencias en bases de datos
de ADN que le permitfan identificar
secuencias de nuevos genes humanos a
una velocidad sin precedentes. Con todo,
la USPTO entendié que la desconocida
funcionalidad de las secuencias identi-
ficadas incumplia el tercer requisito de

39  Lainiciativa de los NIH, encabezada por
Venter, fue duramente criticada. El premio Nobel
James Watson lleg6 a afirmar que patentar el ADN
era simplemente «escandaloso» y agregd que «lo
importante es interpretar la secuencia...me aterra
pensar que los fragmentos aleatorios de secuencias
puedan ser patentados.» Por su parte, aunque maés
bien por el temor de perder competitividad en
la industria biotecnolégica, paises como Francia,
Italia y Japén también se manifestaron en contra
del patentamiento del ADN por parte de Estados
Unidos. (Kevles, D.J., Bercovitz, A. «The gene pat-
enting controversy: a convergence of law: interests,
economic and ethics», op. cit., 233-256).
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cualquier patente: tener alguna utilidad
concreta. Basdndose en este argumento,
rechaz6 su solicitud.

Tres afios més tarde, en 1994, los NIH
volvieron a ver denegada su solicitud de
patentes para otras secuencias. Finalmen-
te, en 1997, la USPTO admiti, bajo ciertas
condiciones, particularmente referidas
al criterio de utilidad, la posibilidad de
patentar ESTs. Sin embargo, esta deci-
siéon aumenté la controversia frente a la
avalancha de solicitudes realizadas por
empresas del sector privado. En 1999,
para zanjar el debate, la USPTO emitié
unas directrices definitivas («Revised
Utility Examination Guidelines»), en las
que se afirma que la invencién «debe
tener una utilidad especifica y sustancial»
que «excluya utilidades poco importantes,
insustanciales o inespecificas». Basadas en
este argumento, fueron desestimadas a
partir de entonces las solicitudes de pa-
tentes sobre ESTs de funcién desconocida
o con utilidad vaga®.

A esas alturas Craig Venter ya habia
abandonado los NIH y se habia hecho
mundialmente famoso por su participa-
cién en el Proyecto Genoma Humano*' y

40 Lacadena, J.R. «Bioética, gratuidad del
organismo y patentabilidad de genes humanos»,
op.cit., 451.

41  EI PGH tiene origenes en una idea casi
totalmente olvidada hoy en dia: lograr establecer
los efectos mutdgenos que produjeron las bombas
atémicas sobre la poblacién japonesa a fines de la
segunda guerra mundial. Aunque no existe una fe-
cha exacta de su inicio, muchos autores lo sitdian en
el afio 1984 durante la cumbre de Alta, organizada
precisamente para discutir el método para detectar
esas mutaciones. El afio 1989 se crea la Organizacién
HUGO que administraria el proyecto. El objetivo
final del PGH es determinar la posicién, la distancia
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por su intencién de obtener derechos de
exclusiva sobre la informacién genética
(patentabilidad de los genes) a favor de su
empresa, Celera Genomics (CG)*. Puesto
que CG pretendia obtener beneficios eco-
ndémicos a cambio de su inversién, Venter
anuncié que las secuencias de genes que
obtuviera no pasarian inmediatamente a
disposicién del ptiblico y que todo uso con
fines lucrativos de sus secuencias debia
dar lugar a la percepcién de canones. Este
intento de imponer una politica comercial
en el acceso a los datos genéticos, generd
una enorme controversia entre el sector
publico y privado y reacciones bastante
enconadas dentro y fuera de los Estados
Unidos. Una de las consecuencias fue la
Declaracién Clinton-Blair, en el afio 2000,
por la que ambos mandatarios se felicita-
ban de «la decisién de los investigadores
que trabajan el Proyecto Genoma Huma-
no de publicar rdpidamente la informa-
cién primaria y bdsica sobre la secuencia

existente entre cada gen en los cromosomas (carto-
grafiar) y descubrir el orden en las bases del ADN,
tomando como modelo diferentes seres humanos,
a fin de establecer un estdndar universal.

42 El doctor Craig Venter dejé los NIH en
1992 para dirigir un nuevo centro de investigacion
privado, con fines no lucrativos, denominado Ins-
tituto para la Investigacion Genémica (TIGR), en
tanto un colega suyo se haria cargo de la estructura
industrial, Human Genome Sciences (HGS), que obten-
dria los primeros DPI sobre los trabajos realizados
por el primero. En mayo de 1998, Venter anuncié
que abandonaba el TIGR para fundar una nueva
compaiifa, Celera Genomics, esta vez con claros fines
lucrativos y que tendria por objeto hacer publico el
conjunto de sus datos de secuencias y sus beneficios
econémicos provendrian de la venta del acceso a
esta informacion. (Kevles, D.J., Bercovitz, A. «The
gene patenting controversy: a convergence of law:
interests, economic and ethics», op. cit., 235-237).
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del ADN humano y sus variaciones» y
aconsejaban a los investigadores de todo
el mundo a que adoptaran «esta politica
de publicacién rdpida»®. Actualmente
Celera contintia avanzando rdpidamente
en la identificacién de los genes humanos,
y mantiene su intencién de proteger sus
resultados con derechos de propiedad
intelectual®.

Llegados a este punto, resulta nece-
sario establecer un presupuesto bdsico
a efectos de analizar y valorar la posible
inclusién del genoma dentro del dmbito
de las patentes: se trata de evidenciar la
distinciéon conceptual y real entre secuen-
cias parciales de genes (ETSs), secuencias
totales de genes y genoma humano, asf
como la especifica valoracién que debe
darse a cada figura.

3.1. La distincién entre genes y genoma

Para entender la controversia creada
alrededor de las patentes sobre material
genético humano, resulta esencial dis-
tinguir, por un lado, el genoma humano
—la dotacién total de ADN presente en
cada una de nuestras células—, que ha
sido declarado (en sentido simbdlico)
patrimonio de la humanidad y que, en
principio, no puede ser patentado bajo
ninglin concepto y, por otro lado, las
partes que componen su estructura,
llamadas genes, cuya patentabilidad se

43 Kevles, D.J., Bercovitz, A. «The gene pat-
enting controversy: a convergence of law: interests,
economic and ethics», op. cit., 243-248.

44  Lacadena, J.R. «Bioética, gratuidad del
organismo y patentabilidad de genes humanos»,
op cit., 452-453.
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discute, aunque ha sido aceptada tanto
en la legislacién norteamericana como
en la europea. No pocos analistas se
refieren en sus valoraciones al genoma
y a los genes indistintamente como si de
términos andlogos se tratara. Prueba de
ello fue el negativo impacto con que los
inversores en biotecnologia recibieron la
declaracion Clinton-Blair, entendiendo
en ella una voluntad de prohibir toda
patente sobre genes, cuando solo se tra-
taba de evitar que la carrera entablada
entre la compaiifa privada de Venter CG
(Celera Genomics) y el consorcio publico
HGP (Human Genome Project), para cul-
minar la completa descodificacién del
genoma, no retardara el avance de las
investigaciones®.

45 La declaracién de Clinton y Blair, en
marzo de 2000, defendiendo un libre acceso a los
datos fundamentales sobre el genoma humano, a
la que ya hemos aludido, fue interpretada como
un cambio de politica hacia mayores restricciones
en la patentabilidad de las secuencias de ADN,
como consecuencia, los inversores transfirieron
sus fondos desde las compafifas biotecnoldgicas a
otras empresas, eliminando decenas de billones de
dolares de estas investigaciones. De hecho, Clinton
y Blair inicamente habfan pretendido clarificar los
regimenes existentes en sus respectivos paifses en
un momento en que los cientificos estaban a punto
de completar la secuencia completa del ADN hu-
mano. Sin embargo, tanto en USA como en la UE, a
dia de hoy, si pueden ser otorgadas patentes sobre
una particular secuencia de ADN, pero no sobre la
secuencia del completo genoma humano. En parte,
la razén para el miedo de los inversores ante la
declaracién de Clinton y Blair fue la contemporanea
atencion publica dirigida a la celebrada. Tres meses
después de esa declaracién, el 26 de junio, dos
grupos independientes de cientificos, uno de HGP
(Human Genome Project) y otro de Celera, anunciaron
conjuntamente que, trabajando por separado, cada
uno habia completado un borrador de la secuencia
completa del genoma. A pesar de que el anuncio
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Cuando hablamos del genoma humano
nos estamos refiriendo a todo el material
hereditario contenido en cada célula del
cuerpo humano, tnico para cada indi-
viduo (excepto en el caso de gemelos
monocig6ticos). El nicleo de cada célula
contiene 23 pares de cromosomas. Cada
cromosoma es una molécula de ADN
con forma de doble hélice. Los lados de
la escalera estdn compuestos por largas
cadenas de aztcar y fosfato, mientras que
los peldafios estan formados por compo-
nentes quimicos, conocidos como bases
(adenina, timina, guanina y citosina). Se
estima que hay alrededor de tres billones
de pares bases en el genoma humano.
Secuenciar o descodificar el genoma sig-
nifica descubrir el orden de todos esos
pares bases*.

conjunto indicaba un espiritu de cooperacién en-
tre dos grupos, que habian tenido una rivalidad
antagonica, ellos continuarfan las investigaciones
del genoma humano por separado. A pesar de sus
diferencias en muchos puntos, los lideres de HGP
y de CG estdn unidos en su visién de que una se-
cuencia de ADN deberia ser patentable tinicamente
después de que los investigadores puedan describir
claramente su funcién y su utilidad. Pero esta visién
compartida los convierte en antagonistas de otras
dos empresas biotecnoldgicas, HGS e Incyte que, a
diferencia de CG y HGS, se han centrado en conse-
guir patentes del mayor niimero de genes posible.

46 Si consideramos al como el «Libro de
la vida» y desarrollamos esa analogifa literaria,
podemos imaginar que el genoma es un libro,
«donde hay 23 capitulos, llamados cromosomas.
Cada capitulo contiene varios miles de historias,
llamadas genes. Cada historia estd formada por
pérrafos, llamados exones, que son interrumpidos
por anuncios, llamados intrones. Cada pérrafo esta
compuesto por palabras, denominadas codones.
Cada palabra estd escrita por letras, llamadas bases».
Hay un billén de palabras en este libro, que viene a
ser como 200 guias telefénicas de mil pdginas cada
una. Con una peculiaridad, nuestros libros estdn
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El borrador completo del genoma
humano ya ha sido descifrado, pero la
tarea que ahora se estd llevando a cabo
consiste en determinar cudntos son los
genes presentes en el genoma, cudl es
la estructura de cada uno y cudl es su
funcién especifica. Para ello se va secuen-
ciando el ADN por sectores que contienen
alrededor de 1500 pares de bases como
media. La especifica secuencia de pares
de bases presente en un gen determina
el tipo de protefna que produce. Y, como
sabemos, esas proteinas son el catalizador
de las reacciones bioquimicas que regulan
todos los procesos celulares de nuestro
organismo.

Los cientificos no han podido determi-
nar todavia cudntos genes existen, aunque
los datos recientes de las dos principales
entidades investigadoras, HGP y Celera,
hablan de entre 30.000 y 40.000. Tampoco
se ha podido establecer atn dénde se
encuentran especificamente los genes a lo
largo de las cadenas de ADN. Cada gen
se divide en diferentes partes, conocidas
como exones e intrones. Los exones cons-
tituyen el 3% de los tres billones de letras
del genoma y estdn dispersos a lo largo
de la cadena de ADN. Los intrones son
las secuencias de genes que comprenden
el restante 97%. Mientras una parte de los
intrones controla la expresién o inhibicién
de ciertos genes, el resto parece no des-
empefiar ninguna funcién.

escritos con palabras de longitud variable que usan
las 28 letras del abecedario, sin embargo, el genoma
estd escrito con palabras (codones) de tres letras,
escogidas de entre las cuatro bases A, C, Gy T.
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3.2. Las secuencias parciales de genes (ESTs)

(Qué son y qué particularidad tienen
las ESTs para haber suscitado tan inten-
sa polémica por su consideracién como
objeto de patentes? La respuesta es bien
sencilla: constituyen el instrumento pri-
vilegiado para identificar la estructura
completa de los genes humanos vy, lo
que es mds importante, la funciéon que
desempefian en el organismo.

Los investigadores han utilizado, ba-
sicamente, dos métodos para identificar
genes. Algunas empresas como Duble
Twist Inc. utilizan algoritmos informati-
cos, aunque se trata de un procedimiento
no del todo fiable y contrastable. El méto-
do pionero de localizacién fue puesto en
marcha por Venter en Celera, y consiste
en utilizar, junto con esos algoritmos, lo
que se ha denominado Expressed Sequence
Tags (ESTs) o secuencias expresadas de
ADN. El método parte de que nosotros no
somos capaces de identificar los genes en
el genoma, pero las células si lo hacen. To-
das ellas fabrican periédicamente «trans-
cripciones» de los genes cuya informacién
les resulta necesaria para sintetizar las
proteinas. En el laboratorio se pueden
extraer y analizar esas transcripciones,
conocidas como RNA mensajero (RNAm),
y analizando las partes de su secuencia se
puede identificar la parte correspondiente
del gen del que proceden.

Por otra parte, los cientificos parten
del presupuesto de que todos los seres
vivos descienden de un ancestro comuin
aparecido hace 4 billones de afios, de ah{
que la secuencia de cada gen humano
resulte bastante similar a la del gen equi-
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valente de otros organismos. Una vez que
el gen ha sido localizado e identificado,
para determinar su funcién, se compara
su secuencia de pares de bases con las
de aquellos genes de otras especies cuya
funcién ya es conocida. En este sentido,
los bidlogos esperan que el genoma del
ratén, ya descifrado por Celera, sea una
excelente ayuda para localizar un gran
nimero de genes del genoma humano. En
efecto, parece que la secuencia de ADN
en los genes del ratén ha permanecido
estable durante los cien millones de afios
en que ambas especies compartieron un
antecesor comtn. También para esta tarea
de descifrar funciones de genes, se suelen
utilizar ratones de los que se eliminan
ciertas secuencias de ADN para observar
los defectos y enfermedades que desarro-
llan y deducir la funcién no realizada por
el gen eliminado®.

Como puede verse, la identificacién y
utilizacién de las ESTs resulta fundamen-
tal en la secuenciaciéon de los genes, en
el establecimiento de su funcién y en la
consiguiente aplicacion terapéutica o far-
macolégica que de ello se desprende. En
efecto, con esa informacion los cientificos
esperan revolucionar la practica tradicio-
nal de la medicina. Ademds de lo que el
Dr. Willian Haseltine, presidente del HGS,
ha denominado medicina regenerativa
(reparacién de tejidos dafiados), se pre-
tende conseguir un sistema de medicina

47  Gitter, D. M. «International conflicts over
patenting Human DNA Sequences in the USA and
the European Union: an argument for compulsory
licensing and a fair-use exemption», New York Uni-
versity Law Review, 76 (2001), 1621-1636.
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personalizada, es decir, a través del and-
lisis genético determinar los tratamientos
y terapias preventivas, adecuadas a las
necesidades de cada individuo, y ya es
posible realizar una terapia génica, en
linea somdtica o germinal (inclusién y
sustituciéon de determinados genes en
un individuo).

El caso es que algunas compafifas far-
macéuticas ya emplean estas secuencias
de ADN para fabricar diversos productos,
incluyendo hormonas de crecimiento,
insulina y eritropoyetina, que generan
anualmente billones de délares en ventas
combinadas. Dificilmente, pues, podrian
las ESTs sustraerse al intento de ser
protegidas por derechos de propiedad
intelectual e industrial. Y, en efecto, las
solicitudes de patentes sobre millares de
estas secuencias, como ya dijimos, han
saturado las oficinas de patentes norte-
americana y europea y han generado no
poca polémica desde el punto de vista
juridico, pero, sobre todo, desde el punto
de vista ético.

3.3. Proteccion del genoma humano y paten-
tabilidad de las secuencias de genes

En la Declaracién Universal de la
UNESCO sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos, aprobada en la XXIX
Asamblea General el 11 de Noviembre
de 1997 y adoptada por la ONU en 1998,
con ocasion de la conmemoracién del 50°
aniversario de la Declaracién Universal
de los Derechos Humanos de 1948, se
realiza una proclamacién, algo ambigua,
acerca del singular valor que debe atri-
buirse al genoma humano. La Declaracién
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UNESCO lo considera como «la unidad
fundamental de todos los miembros de la
familia humana, reconociendo su dignidad
y diversidad», afiadiendo que «el genoma
humano, en un sentido simbélico, es el pa-
trimonio de la humanidad» (Art.1).

Por un lado, resulta complejo determi-
nar el significado y la proteccién que debe
dispensarse a algo que es «patrimonio
comun de la humanidad», pero sélo en un
«sentido simbdlico». Algunos, como Gros
Espiell, basdndose en la incorporacién
del concepto al Derecho Internacional a
raiz del «Acuerdo sobre las actividades de los
Estados en la luna y otros cuerpos celestes»
(18 Diciembre 1979) y en la «Convencién
sobre el Derecho del Mar» (10 Diciembre
1982), lo entiende en un sentido radical
afirmando que «la proclamacién del ge-
noma humano como patrimonio comun
de la Humanidad, reafirma los derechos y
deberes de cada ser humano sobre su pa-
trimonio genético, que en su individual,
intransferible e irrenunciable condicién,
interesa a la Humanidad entera quien, en
cuanto sujeto de Derecho y en cuanto Co-
munidad Internacional juridicamente or-
ganizada, lo protege, garantiza y asegura
para que no pueda ser objeto de ninguna
apropiacién o disposicién por parte de
ningtn individuo ni de ninguna entidad,
llamese Estado, Nacién o Pueblo»*.

Ciertamente, si se le otorgara este
significado absoluto a la proteccién del
genoma humano, cabria afirmar una
correlativa proteccién de cada una de las

48  Gros Espiell, H. «<El Patrimonio comtin de
la Humanidad y el genoma humano», Rev. Der. Gen.
Hum. 3 (1995), 91-103.

Cuad. Bioét. 2004/2°

partes que lo constituyen (los genes o sus
secuencias parciales); pero tal interpreta-
cién no acaba de encajar demasiado bien
con el ineludible matiz que introduce la
expresion «en sentido simbdlico» y con
la ausencia de toda mencién directa o
indirecta hacia las patentes de genes
humanos®. De ahi que, tdcitamente, se
haya respetado la inmunidad del genoma
frente a las patentes, particularmente re-
forzada tras la declaraciéon Clinton-Blair,
pero haya sido aceptada, aunque sea
con polémica, la posibilidad de patentes
sobre la estructura y funciones de genes
especificos o sobre secuencias parciales
de genes.

En efecto, como ya vimos, en el 4m-
bito norteamericano, tras el conflicto de
los NIH y Celera, la via jurisprudencial
ha dado via libre a las patentes para se-
cuencias totales o parciales de genes con
funcién y utilidad conocidas. En Europa,
la reciente Directiva 98/44/CE sobre
invenciones biotecnolégicas, 1o ha esta-
blecido con meridiana claridad. En su art.
3, define la materia biolégica susceptible
de ser patentada como «aquella materia
biolégica aislada de su entorno natural o pro-
ducida por medio de un procedimiento técnico
[...] aun cuando ya exista anteriormente en
estado natural». Esta redaccién no hace
sino recoger la amplia jurisprudencia
acumulada en las oficinas de patentes de
todo el mundoy, frente al silencio del CEP

49 Al parecer, hubo oposicién de algunos
paises dispuestos a votar en contra de la Declaracién
si se condenaba en ella este tipo de patentes (J.R.
Lacadena, «Bioética, gratuidad del organismo y
patentabilidad de genes humanos», op cit., 455).
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en esta materia, confirma definitivamente
el caracter de invenciones para las secuen-
cias de genes aisladas en los laboratorios
y su patentabilidad.

Por su parte el art. 5.1 establece expre-
samente el principio de que ni el cuerpo
humano como tal, ni sus diversas partes
en su estado natural, son patentables (se
reproduce aqui el art. 21 del Convenio
Europeo de Bioética y se asume el es-
piritu de la Declaracién UNESCO). Sin
embargo, el art. 5.2, fruto de un intenso
debate previo y objeto principal de los
recursos presentados contra la directiva
por Holanda (secundada por Noruega
e Italia), acepta finalmente la distincién
cualitativa entre el todo y las partes (ge-
noma-cuerpo y genes-secuencias) y entre
lo natural y lo técnicamente mediado
(descubrimiento e invento), estableciendo
que «un elemento aislado del cuerpo humano
u obtenido mediante procedimiento técnico,
incluida la secuencia o secuencia parcial de
un gen, podrd ser patentable, aun en el caso
de que la estructura de dicho elemento sea
idéntica a la de un elemento natural».

Esta referencia explicita a la patente
sobre genes y secuencias de ADN ais-
ladas, supone la plena aceptaciéon de la
l6gica del mercado (inversién privada
y expectativa de beneficios) como pre-
supuesto para el desarrollo de nuevos
farmacos y de la medicina gendémica
(implicitamente reconocido en el consi-
derando 17). Finalmente, el art. 5.3 su-
pedita la concesién de una patente a que
el elemento aislado tenga una aplicaciéon
expresa en la solicitud. Con ello se asume
también la doctrina norteamericana y se
zanja uno de los puntos mds debatidos
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sobre las patentes de ADN, descartando
la concesién de ese privilegio para las
secuencias de funcién desconocida, que
no vengan a solucionar ningtin problema
técnico (como les ocurria a las primeras
ESTs). Por el contrario, acepta las paten-
tes sobre genes de funcién conocida, que
puedan usarse para disefiar fairmacos, o
sobre secuencias de funcién desconocida
que puedan emplearse en diagndsticos u
otros fines industriales.

El reconocimiento legal de su patenta-
bilidad no ha acallado ni la controversia
juridica (cumplimiento de los requisitos
bésicos de patentabilidad), ni las reticen-
cias éticas debido a la peculiar conexion
del ADN con los procesos vitales del ser
humano. Analizaremos, a continuacién,
ambos aspectos.

4. Las secuencias de genes humanos
frente a los criterios basicos de paten-
tabilidad

Como ya hemos apuntado, las oficinas
de patentes norteamericana y europea
han producido una caudalosa jurispru-
dencia a la hora de aplicar los requisitos
tradicionales de las patentes al &mbito de
las invenciones biotecnolégicas. La juris-
prudencia norteamericana de la USPTO
ha ido siempre por delante, sin ocultar su
intencién de no perjudicar la imprescin-
dible inversién privada en biotecnologia
y considerando que los beneficios que se
derivan de estas investigaciones superan
con mucho las reservas juridicas o éticas
que, en un sentido estricto, pudieran ha-
cerse. Con este presupuesto, su doctrina
se ha ido reorientando en decisiones su-
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cesivas, desde posiciones contrarias a la
patentabilidad de genes, de organismos
vivos o de animales transgénicos, hasta
la aceptacién de derechos de propiedad
industrial sobre el material genético
humano. La jurisprudencia europea ha
ido por detrds de la norteamericana,
intentando con no pocas disquisiciones,
salvar las exigencias éticas presentes en
el art. 53 CEP, pero con el objetivo claro
de no quedarse atrds en esta carrera y de
no ahuyentar la inversién privada hacia
los Estados Unidos. La Directiva europea
98/44/CE, no ha hecho sino confirmar
legislativamente esta tendencia e incorpo-
rar definitivamente la l16gica del mercado
al desarrollo de la biotecnologfa, incluida
la que afecta a la genética humana. La sal-
vaguarda ética no ha desaparecido, pero
ha quedado limitada a una enumeracién
de précticas excluidas de patentabilidad,
recogidas en el art. 6, que resultan obvias
y algo redundantes sobre las ya recogi-
das por diversos tratados y convenios
internacionales, y a la tépica cldusula de
moralidad, de contenido tremendamente
subjetivo y difuso.

Resulta muy interesante, pues, anali-
zar las argumentaciones técnico—juridicas
que han sido utilizadas para incluir los
genes humanos y los EST en el dmbito de
las patentes, bajo los tres criterios cldsicos
de no obviedad, novedad y utilidad™.

50 Véase una breve exposiciéon en Crespi,
R.S. «Patents on genes: clarifying the issues», Nature
Biotechnology, 18 (2000), 683-684.
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4.1. Los criterios de «novedad y no obviedad»
frente a los ESTs

El elemento especifico, como ya vimos,
que determina la novedad de un produc-
to o un procedimiento a efectos de una
patente es que la aportacién no esté com-
prendida en el «estado de la técnica» (art.
54.1 CEP). Se trata de un concepto suma-
mente impreciso que, desde el punto de
vista legal (y a efectos de seguridad juri-
dica), establece una presuncién iuris et de
iure que considera parte del «estado de la
técnica» todo aquello que sea accesible al
publico por cualquier medio (oral, escrito,
plasmado, etc.) en cualquier lugar (art. 6
LP). Es decir, no cabe aportar una prueba
de la novedad del producto, sino que su
apreciacién nace de la comparacién entre
lo que se quiere patentar y aquello que se
considera un conocimiento ya adquirido,
aunque sea muy especializado®.

Por su parte el criterio de «no ob-
viedad», muy conectado en la jurispru-
dencia con el de novedad, supone la
existencia de una auténtica «actividad
inventiva» en aquello que se pretende
patentar (algo que va mds alld de lo que
puede realizar un experto en la materia
con los conocimientos disponibles de la
lex artis). La invencidn, pues, debe tener
un nivel, un cardcter o una entidad tal,
que la haga relevante y significativa, con
independencia de que pueda tratarse de
una novedad®.

51  Martin Uranga, A. La proteccion juridica de
las innovaciones biotecnolégicas, Granada, Comares
2003, 387.

52 Martin Uranga, A. La proteccion juridica de
las innovaciones biotecnoldgicas, op. cit., 389.
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La definicién de ambos requisitos nos
enfrenta directamente con la distincién
entre invento y descubrimiento. Los des-
cubrimientos son hallazgos sobre regula-
ridades, relaciones causales, propiedades
o fenémenos, hasta ahora desconocidos,
pero ya existentes en la naturaleza (nue-
vo conocimiento). Las invenciones son
soluciones finalistas a un problema con
medios técnicos. Ofrecen indicaciones
para la transformacién de la naturaleza
y conducen a la satisfacciéon de una ne-
cesidad social (aplicacién practica de un
conocimiento). Las invenciones son pa-
tentables, los descubrimientos no, porque
no son industrialmente utilizables. Puesto
que las invenciones son una regla técnica
que indica lo que debe hacerse para la
obtenciéon de un resultado, cabe esta-
blecer dos clases de invenciones: las de
«producto», que indican cémo debe reali-
zarse una determinada materia o energfa
(mdquinas, objetos técnicos o industriales
en general) y las de «procedimiento», que
indican cémo debe actuarse sobre algo
para producir un resultado determinado
(procesos quimicos o farmacéuticos) *.

Y aqui surge la pregunta: cuando
obtenemos, mediante procedimientos
biotecnolégicos, sustancias que ya exis-
ten de forma natural (por ejemplo, una
molécula de ADN) ;estamos ante un
descubrimiento no patentable o ante una
invencién patentable? En otras palabras:
¢La descodificaciéon de la secuencia de
pares de bases de las que se componen

53  Martin Uranga, A. La proteccion juridica de
las innovaciones biotecnoldgicas, op. cit., pp. 377-378.
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los genes humanos constituye un descu-
brimiento o una invencién?

Juridicamente, la linea entre ambas
cosas se presenta aqui bastante borrosa™.
Para algunos, todo lo que puede sinte-
tizarse en un laboratorio, incluidos los
genes, son entidades quimicas obtenidas
por una actividad humana y, por ello,
patentables®. Para otros, todo lo que re-
produce algo que se da en la naturaleza,
en particular si afecta al cuerpo humano,
no es sino un descubrimiento®. Debido
a esto, algunos autores consideran in-
apropiado aplicar el concepto cldsico de
patentes a los genes y proponen elaborar
un modelo distinto de proteccién®.

En el d&mbito norteamericano, a partir
del caso Chakrabarty, la Corte Suprema
aceptd que un organismo vivo, genética-
mente modificado, podia estar cualificado
para la proteccién de las patentes siempre
que se tratara de una «nueva manufactura o
composicion de materia, segiin la seccion 101

54  Correa, C.M. Intellectual Property and inter-
nacional trade: The TRIPs Agreement, op. cit., 131.

55  Craig Venter, J. «La patentabilidad de los
descubrimientos genéticos», en EI Derecho ante el
Proyecto Genoma Humano, vol. II, Fundacién BBV,
Bilbao, 1994, 131.

56  Vid. Gaeib (Grupo de Asesores sobre Im-
plicaciones Fticas de la Biotecnologia), Dictamen n.
8, de 25.IX.1996, en el que se establecia que todos
los conocimientos referentes al cuerpo humano o a
sus elementos pertenecian al dominio de los descu-
brimientos cientificos y no podfan ser patentados
(principio 2.2).

57  Vid. Murashige, K.H. «Genome research
and traditional intellectual property protection —a
bad fit?», Risk: Health, Safety & Environment 7 (1996),
231-238; Cela Conde, C.J. «Genes, causas y patentes.
El callejon tortuoso del Proyecto Genoma Humano»,
Revista de Derecho y Genoma Humano 6 (1997), 169-
185.
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de la Patent Act». Desde ese momento, los
tribunales han reafirmado en diferentes
ocasiones que una forma de vida es pa-
tentable, siempre que «haya sido alterada de
forma significativa a través de la intervencion
humana». Este criterio de la «intervencién
humana», ha sido el utilizado por la Corte
de Apelaciones del Circuito Federal para
aceptar, en 1991, la patentabilidad de
secuencias de ADN humano en el caso
Amgen Inc. vs. Chugai Pharmaceutical Co.
La Corte consideré que, aun cuando las
secuencias de ADN se encuentran natu-
ralmente en el cromosoma humano, son
patentables «si son purificadas y aisladas
del objeto original en la naturaleza». Por
otra parte, entendié que la patente no
versaba sobre la secuencia en su version
genémica (con intrones y exones), sino
sobre una entidad artificial diferente, el
ADNCc (obtenido por reversotranscripcion
in vitro del ARNm, y por lo tanto, carente
de intrones).

58  Con anterioridad al caso Amgen, diversas
sentencias ya habian establecido que, aun cuando
un producto biolégico no sea novedoso porque
ya existe en la naturaleza, los preparados sinteti-
zados o aislados de ese material biolégico natural
si pueden ser patentados cuando se utilizan para
una funcién que era desconocida en el producto
natural. De acuerdo con estos precedentes, la Corte
sostuvo en este caso que una secuencia de ADN
humano es patentable sélo si es una secuencia
nueva y purificada, derivada de la materia original.
La decisién de Amgen se apoyaba en el hecho de
que el ADN se habia obtenido por un proceso de
clonacién —a través del cual las secuencias de ADN
son purificadas y aisladas del cuerpo humano-; de
ahi que dicha secuencia resultaba de algiin modo
diferente al correspondiente cromosoma del que se
habfa aislado. Esta diferencia, entre la secuencia de
ADN clonada y el cromosoma original, radica en el
hecho de que las secuencias clonadas derivan gene-
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El primer caso en que la EPO hubo
de pronunciarse sobre la cuestién fue
en la Decision Interferones-Alfa/Biogen. Se
impugnaba la categoria de invento so-
bre una secuencia de ADN (base de un
producto quimico) que, ademds de estar
presente en todas las células humanas,
ya figuraba en una biblioteca de ADN
genémico (banco de ADN) disponible
para cualquier bi6logo molecular®. La
Cédmara de recursos de la EPO resolvig,
en 1990, que la mera presencia de una
secuencia en un banco de genes no sig-
nifica que el compuesto quimico aislado
en el laboratorio debiera entenderse
comprendido en el estado de la técnica
o considerarse un descubrimiento. Esta
decisién resulto trascendental porque es-
tablecio la distincidn, a efectos del criterio
de novedad, entre lo que se contiene en
un banco de ADN vy las secuencias que
se afslan en un laboratorio. Se reconocia
la actividad inventiva al entender que,
si bien las moléculas de ADN existen de
forma natural, para aislar la sustancia
se requieren operaciones complejas que
no resultan evidentes a los expertos en
la materia®.

ralmente del RNAm (mensajero) y no directamente
de los cromosomas de la célula. El RNAm carece de
intrones, por lo que se diferencia de la informacién
que aparece en el cromosoma de ADN, compuesta
de intrones y exones. En consecuencia, en virtud
del antecedente Chakrabarty, el ADN clonado,
que no contiene intrones, resulta suficientemente
diferenciado de su andlogo natural para poder ser
patentable.

59  Crespi, R.S. «Patents of genes: clarifying
issues», op. cit., 683-684.

60 Lobato, M. «El derecho de patentes y las
invenciones biotecnolégicas», Rev. Der. Gen. Hum, 9
(1998), 150.
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El criterio juridico aplicable en la
actualidad (directiva europea y jurispru-
dencia norteamericana) es el siguiente:
la mera descripcién de la secuencia de
bases que constituyen un gen humano (o
cualquier otra estructura bioldgica) en su
estado natural, tiene la consideraciéon de
descubrimiento, sin aplicabilidad indus-
trial directa y, en consecuencia, no puede
ser objeto de patente (asi lo recoge el art.
5.1 de la Directiva europea y se establecié
en la jurisprudencia anglosajona a partir
del caso Biogen vs. Medeva, relativo a la
hepatitis B, sobre patentes de secuencias
de ADN recombinante®). Sin embargo, si
cabe apreciar actividad inventiva cuando
un gen es «aislado de su entorno natural»
o bien «obtenido por un procedimiento téc-
nico». En tal caso, nos encontrariamos
ante algo no meramente «descriptivo»
(tal y como se da en la naturaleza) sino
realmente «producido» (tal y como el
inventor ha sido capaz de obtenerlo).

Con estos presupuestos, la actividad
inventiva relativa al material genético
resulta més ligada al procedimiento de
obtencién o descodificacién y a la utilidad
industrial que al ADN en si, lo cual ha
permitido desactivar definitivamente la
resistencia a su patentabilidad®. La juris-
prudencia internacional no ha dejado de
afirmar que una cosa es la secuencia de
nucleétidos que constituye un gen y otra,

61  Sobre el tema vid. Crespi, R.S. «Recombi-
nant DNA patents in Litigation», op. cit., 608 ss.

62  Martin Uranga, A. La proteccion juridica de
las innovaciones biotecnoldgicas, op. cit., pp. 381-383;
Iglesias Prada, J.L. La proteccién juridica de Iso descu-
brimientos genéticos y el proyecto genoma humano, op.
cit., 71-72.
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esencialmente diversa, el procedimiento
para aislar ese gen en el laboratorio y el
material efectivamente obtenido en una
probeta®.

Este ha sido también el criterio plas-
mado en el art. 5.1-2 (y Considerando
21) de la Directiva 98/44/CE, a tenor
del cual los genes que han sido aislados
por procedimientos técnicos y tienen una
aplicacién industrial pueden patentarse,
porque la secuencia preexistente de un
gen, que no haya sido aislada, no se
considera comprendida en el estado de
la técnica®.

63  Con este planteamiento fue reconocida la
actividad inventiva y concedida la patente en el caso
de las secuencias de ADN que codifican la relaxina,
una proteina humana fundamental en el tratamiento
de la leucemia. Sobre categorias de invenciones
biotecnolégicas patentables: Grubb, PW. Patents
for chemicals, pharmaceuticals and biothecnology. Fun-
damentals of global law, practice an strategy, Oxford,
UK, 1999.

64  Cfr. Otero Lastres, ].M. «La patentabilidad
del material genético humano en el Derecho espafiol
vigente», op. cit, p. 188 y ss. Normalmente, las
técnicas o procedimientos para secuenciar, aislar o
clonar el ADN en un laboratorio suelen estar am-
pliamente difundidas y son utilizadas de manera
habitual por la comunidad cientifica, siendo consi-
deradas «parte del estado de la técnica» y siendo
excluidas de la actividad inventiva. No obstante,
cabe reivindicar en algtin caso la novedad u origi-
nalidad de una técnica o procedimiento para realizar
esta tarea (en tal caso se trataria de una patente de
procedimiento). Aunque no siempre las técnicas
o procedimientos de secuenciacién, aislamiento o
clonaciéon de ADN deben considerarse «obvias». El
caso Amgen v. Chugai (1991) senté una importante
jurisprudencia al respecto de la eritropoyetina. La
Corte de Apelaciones del Circuito Federal de los
Estados Unidos establecié que el método aplicado
para aislar el gen era muy ingenioso y nada con-
vencional en el momento de la solicitud. Como
consecuencia de esa decision, desde mitad de los
90, la jurisprudencia norteamericana considerd
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En definitiva, la enorme presién de las
empresas biotecnoldgicas para introducir
las patentes en el campo de la secuencia-

que, a efectos de patentes, los genes podian equi-
pararse a otras sustancias naturales de estructura
compleja. Por otra parte, la USPTO rechazé durante
mucho tiempo las solicitudes de patentes de genes
si previamente se conocia la secuencia parcial de
aminodcidos de la proteina respectiva. La razén
aducida era que para cualquier experto aislar una
secuencia de ADN a partir de una secuencia cono-
cida de aminodcidos constitufa una técnica estdndar.
Esta manera de apreciar la inventividad se mantuvo
hasta que, en 1993, fue cuestionada en el caso Bell
por el Tribunal del Circuito Federal. En ese caso, la
solicitud de patente inclufa una secuencia de ADN
que codificaba para el factor de crecimiento de la
insulina (HGF). La Oficina de Patentes desestimé la
solicitud por considerar que conocida una porcién
de la secuencia de aminodcidos, el método para
aislar la secuencia de ADN que codifica la proteina
respectiva, era obvio. La Corte de Apelaciones, sin
embargo, sostuvo una opinién diversa desviando
su razonamiento hacia la secuencia de ADN y no
hacia el método utilizado para obtenerla. La Corte
entendi6 que, debido a la degeneraciéon del ADN, un
gran numero de secuencias de nucleétidos podian
codificar para un protefna especifica. Como conse-
cuencia consideré que la accién de los solicitantes
no era obvia. Por razones similares, y para proteger
patentes sobre genes silvestres, se rechazaron paten-
tes sobre «alelos» naturales de genes. Esta doctrina
fue confirmada en el caso Inre Deuel (1995), donde
estableci6 que acoplar una secuencia parcial de
aminodcidos con un método general de aislar ADN
no convierte en obvia a esa secuencia, ya que «lo
que no puede ser contemplado o concebido no puede ser
obvio». La obviedad sélo se puede demostrar si la
bibliografia previa sugiere la secuencia especifica de
nucle6tidos del ADN. A partir de este fallo se hizo
posible admitir reivindicaciones genéricas por todos
los ADN cuyas secuencias expresen aminodcidos,
atin cuando sélo se conozca una secuencia parcial
de ellos. El Tribunal expresé que «la existencia de
métodos generales para aislar ADNc o ADN es
irrelevante para decidir si una molécula especifica
es patentable» (cfr. E. Idfiez. Patentes biotecnoldgicas,
op. cit., Bergel, S. «Requisitos de patentabilidad.
Invenciones biotecnolégicas», op. cit., 73).
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cién de genes, ha provocado un evidente
forzamiento de estos requisitos de paten-
tabilidad consiguiendo, por un lado, que
la acreditacién juridica de la «novedad»
de una secuencia de ADN humano, no
dependa de su confrontacién con el ADN
preexistente en la naturaleza, sino de la
distincién entre el ADN aislado en un
laboratorio (invento) y el ADN presente
en el cuerpo humano (descubrimiento);
y por otro lado, la acreditaciéon de la
«inventividad» pivota sobre la capacidad
técnica de reproducir o aislar ese material
genético en un laboratorio; actividad que,
sin embargo, parece bastante obvia y es
utilizada de manera habitual por todos
los investigadores en sus laboratorios®.

4.2. El criterio de «aplicabilidad industrial»
frente a los ESTs

La jurisprudencia norteamericana y
europea, una vez establecida la preemi-
nencia del principio de «aislamiento» del
material genético (que ha devaluado los
requisitos de novedad y no obviedad),
para evitar una incontrolada avalancha
de solicitudes que pudiera provocar el
colapso de las investigaciones frente al
pago de royalties, ha ido endureciendo
progresivamente para las patentes de EST
el requisito de la aplicabilidad industrial
(«utilidad» en el derecho norteamerica-
no), que debe sefalarse ineludiblemente
en toda solicitud.

65 Bergel, S. «Patentamiento del cuerpo
humano y de partes del mismo», Temas de derecho
industrial y de la competencia 2. Biotecnologia y derecho.
Ed. Ciudad Argentina, 1997, 70.
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En efecto, las secuencias de ADN que
no especificaran ninguna aplicabilidad in-
dustrial concreta no resultaban encajables
en un tipo de proteccién juridica como la
de las patentes, ademds de suponer un
posible obstdculo para el desarrollo de
la investigacién sobre el genoma®. Este
fue el fundamento de la decisién de re-
chazar en 1991 las solicitudes de los NIH
sobre las secuencias parciales de ADN. La
USPTO, siguiendo la jurisprudencia de
la Corte Suprema (Brenner vs. Manson),
determiné que el criterio de la utilidad
exigia la indicacién de algtin uso practico
concreto, mds alld del objeto genérico de
una investigacién, mientras que los NIH
s6lo indicaban probables aplicaciones en
trastornos neuroldgicos debido a que las
secuencias fueron seleccionadas a partir
de ADN que podria estar activo en tejidos
cerebrales®.

En 1997, como ya vimos, la USPTO
concedi6 la primera patente de una EST
a Incyte Pharmaceuticals el 6 de octubre
de 1998. A partir de ahi la utilidad (como
herramienta de investigacién, como
producto terapéutico o como test diag-
noéstico) se ha convertido en el criterio
decisivo en virtud del cual se admite o
deniega la patente de una EST. En las
«Revised Utility Examination Guidelines»
(1999) se endurecié maés el criterio esta-
bleciendo que la invencién «debe tener

66 Iglesias Prada, J.L. «La proteccién juridi-
ca de los descubrimientos genéticos y el proyecto
genoma humano», op. cit., 36; Martin Uranga, A. La
proteccion juridica de las innovaciones biotecnoldgicas,
op. cit., 401-402.

67  Martin Uranga, A. La proteccién juridica de
las innovaciones biotecnoldgicas, op. cit., p. 398.
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una utilidad especifica y sustancial» que
«excluya utilidades poco importantes,
insustanciales o inespecificas». Con ello
se rechazaba toda solicitud de patente so-
bre un fragmento de ADN cuya utilidad
fuera difusa o inconcreta (por ejemplo,
tipo «sonda molecular» o similares).
Por otro lado, se aceptaban las patentes
«research tools», esto es, cuando la EST
permita «cartografiar una parte concreta
del genoma», porque entonces si puede
apreciarse una utilidad especifica (carto-
grafiar un locus genémico) y una utilidad
sustancial (puede tener aplicaciones en el
mundo real). En las nuevas directrices,
publicadas en enero de 2001, (Utility
Examination Guidelines), la USPTO precisa
alin mds y afiade a lo anterior que la uti-
lidad sea «creible o verosimil» (es decir,
teéricamente posible).

Por su parte, la Directiva europea
98/44/CE, recogiendo esta misma orien-
tacién, también se ha preocupado de
precisar que la solicitud de patente de
una invencién biotecnolégica, incluida
la secuencia total o parcial de un gen,
debe indicar explicitamente su aplica-
cién industrial, (art. 5.3 y Considerandos
22-24)%. En Europa, pues, tampoco son

68  Cdo. 22: «Considerando que le debate en
torno a la patentabilidad de secuencias genéticas
o0 secuencias genéticas parciales es objeto de con-
troversia; que, con arreglo a la presente Directiva,
al concederse una patente sobre estas secuencias o
secuencias parciales deberan aplicarse los mismos
criterios de patentabilidad que en todos los demads
dmbitos tecnoldgicos, a saber, novedad, actividad
inventiva y aplicacién industrial; que la aplicacién
industrial de una secuencia o de una secuencia
parcial deberd indicarse concretamente en la soli-
citud de patente tal como haya sido presentada».
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patentables las secuencias parciales de
genes que no contengan una aplicacion
de cardcter técnico o industrial, pero sf
aquellas que demuestren que pueden
producir un efecto concreto (por ejemplo,
codificar una determinada proteina). Las
patentes de secuencias de genes vienen
aceptdndose en Europa desde la Decision
de la OEP, de 18 de enero de 1995, rela-
tiva a la relaxina, una proteina de origen
humano, y la secuencia de ADN que la
codifica®.

En esta linea, el dltimo informe del
Nuffield Council of Bioethics distingue
cuatro aplicaciones de las secuencias
de ADN que acreditarfan su utilidad o
aplicabilidad:

— Diagnéstico de enfermedades. La
presencia de un gen defectuoso puede
ser detectada mediante técnicas basadas
en el conocimiento de su estructura (por
ejemplo, la secuencia del gen BRCA1, aso-
ciado a la predisposicién para desarrollar
cadncer mamario).

Cdo. 23: «Considerando que una mera secuencia de
ADN, sin indicacién de funcién bioldgica alguna,
no contiene ensefianzas de cardcter técnico; que,
por consiguiente, no constituye una invencién pa-
tentable». Cdo. 24: «Considerando que para respetar
el criterio de la aplicacién industrial es necesario
en caso de que se utilice una secuencia genética o
una secuencia genética parcial para la produccién
de una proteina o de una proteina parcial, precisar
qué proteina o qué proteina parcial se produce o
qué funcién realiza».

69 A este respecto resulta sorprendente que
la directiva no haya recogido expresamente la
tradicional exclusién de patentabilidad de los mé-
todos de tratamiento quirdrgico, terapéutico y de
diagnéstico aplicados al cuerpo humano o animal,
Gnicamente mencionada en el Considerando 35.
(Cfr. Tbid. 400).
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— Herramientas de investigacién (Re-
search tools). Aunque la identificacién de
una secuencia de ADN puede pertenecer
a la amplia categoria de descubrimien-
tos cientificos que, en si mismos, no
tienen un uso comercial inmediato, sin
embargo resultan esenciales en futuras
investigaciones. Es el caso del receptor
CCRS5, que puede ayudar en el desarro-
llo de nuevos medicamentos o vacunas
contra el SIDA.

— Terapia génica. Conocer la secuencia
de un gen puede ayudar a identificar ge-
nes defectuosos en el cuerpo humano e
intentar sustituirlos por genes sin defecto.
Esta técnica estd siendo implementada
en el desarrollo de tratamientos para
enfermedades como la fibrosis quistica
o diversos tipos de cdncer y desérdenes
del sistema inmunolégico.

— Produccién de proteinas para uso
terapéutico. Puede identificarse la secuen-
cia de ADN que codifica una determinada
proteina, para producirla y utilizarla en
terapias regenerativas (es el caso, por
ejemplo, de la insulina humana y la eri-
tropoyetina)”.

Con estos criterios han sido conce-
didas patentes sobre el gen CCR5 (gen
receptor clave en tratamientos contra el
SIDA) a la empresa americana HGS, o
sobre los genes BRCA1 y BRCA2 (pre-
disposicién al cdncer de mama) a la em-
presa Myriad Genetics. Entre 1981 y 1995
se concedieron 1175 patentes mundiales
de secuencias de ADN humano a mads
de 300 compaiifas de todo el mundo, la

70  Nuffield Council on Bioethics, op.cit., 47-
48.
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mayorfa privadas, a una media de 3 se-
cuencias por patente, que han dado lugar
a casi treinta medicamentos novedosos,
en su mayoria las llamados proteinas
terapéuticas (por ejemplo los factores de
coagulacién sanguinea del que carecen
los hemofilicos)”".

A la vista de lo expuesto, podemos
establecer una doble conclusién: por una
parte, la devaluacién de los criterios de
novedad e inventividad con el objeto
de introducir el material genético bajo
los auspicios de las patentes, indica una
prevalente (quizd excesiva) intencién
mercantilista y lucrativa en el campo de
las investigaciones genéticas; sin embar-
go, por otro lado, la tendencia que se
observa a endurecer la exigencia de una
aplicacién industrial, concreta y real (en
particular, sobre las secuencias de genes),
manifiesta también una conciencia sobre
la necesidad de proteger la investigacién
bésica de los abusos del mercado y de
restringir los derechos de exclusiva sobre
resultados terapéuticos o diagnésticos,
excluyendo el simple conocimiento.

En efecto, las EST no deberian tener
otro destino que el de incorporarse a
bases de datos gendmicos. De hecho,
las empresas especializadas en estos
bancos de datos (HGS, TIGR, Incyte,
etc.) han prosperado sin necesidad de
protegerlos por patentes (inadecuadas
e innecesarias para este propésito): se
limitan sencillamente a vender el acceso

71 Martin Uranga, A. La proteccion juridica de
las innovaciones biotecnoldgicas, op. cit., 464-465.
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a esos datos™. Establecer derechos de
propiedad intelectual sobre simples datos
del genoma humano, especialmente en
fases tan tempranas de la investigacién,
carece de toda légica, amén de facilitar

72 Este es un problema que habra de
manejarse bien en las oficinas de patentes y en
los tribunales, sobre todo para evitar poner lastre.
Ya se ha planteado con las solicitudes de amplio
alcance, aceptadas para EST, en relacién con otras
secuencias o con genes funcionales descubiertos
posteriormente. La jurisprudencia que la USPTO
habia establecido en algunos casos (p.ej. con la
eritropoyetina, t-PA e insulina) parecia destinada
a rechazar esta posibilidad, sin embargo y curi-
osamente, las normas recogidas en las directrices
(Guidelines) aceptan las solicitudes mds genéricas
para las EST y, por ende, patentes de gran alcance
para fragmentos de ADN. Para evitar caer bajo los
efectos de estas reivindicaciones genéricas, los inves-
tigadores suelen solicitar patentes para otras secuen-
cias diferentes del mismo gen; o bien, aprovechan
la degeneracién del cédigo genético (sinonimia
de varias tripletas o codones respecto del mismo
aminodcido) para fabricar una secuencia sinénima
de ADN que determina la misma secuencia de
aminodcidos. La doctrina de la USPTO, se basa en
que la patente sobre una EST no tendria por qué
impedir otra futura patente sobre el gen completo
de funcién conocida descubierto después, siempre
que el segundo titular obtenga licencia del primero
o pague las tasas de la patente previa. Un nuevo
salto adelante en las pretensiones de las patentes es
la de solicitar proteccién para secuencias de ADN
cuya funcién, en vez de comprobarse en laboratorio,
se postula de modo teérico a partir de algoritmos
matemdticos. Tales propuestas parece que pueden
contar con el beneplacito de la USPTO, lo que ha
llevado a prominentes biélogos moleculares a elevar
su protesta, como Harold Varmus (antiguo director
de los NIH), Francis Collins (director del programa
genémico de los NIH), Bruce Alberts (presidente de
la Academia Nacional de Ciencias, NAS) y A. Klug
(presidente de la Royal Society britdnica), que han
reclamado que tales patentes no deberfan cubrir los
futuros diagnoésticos o terapias que se deriven de
ellas. (Vid. Eisemberg, R.S. «<Do EST patents mat-
ter?», Trends in Genetics, 14 (1998), 379-381, Iafiez, E.
Patentes biotecnoldgicas, op. cit.).
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que sobre fragmentos de un mismo gen
quepa establecer distintas titularidades
de patentes, problemas para conceder
licencias cruzadas, etc., que acabarfan
bloqueando el desarrollo cientifico.

5. Patentes sobre genoma humano y
criterios de moralidad

El intenso debate ético que viene
acompafiando el avance de la biotecnolo-
gia se ha proyectado, de manera particu-
lar, sobre las biopatentes, suscitando posi-
cionamientos diversos y antagénicos. La
legislacion europea de patentes ha tenido,
desde siempre, un fuerte componente
ético, expresamente recogido en cldusulas
de moralidad. No existen esas cldusulas
expresas en la legislacién norteamericana
y japonesa, aunque las consideraciones
de tipo ético estdn implicitamente pre-
sentes en la determinacién del requisito
de «utilidad». Analizaremos, ahora, en
primer lugar, qué incidencia han tenido
esas disposiciones ético-legales a la hora
de aceptar o excluir de la patentabilidad
el material genético y, en segundo lugar,
analizaremos las objeciones ético—filosdfi-
cas que se proyectan sobre la introduccién
de criterios mercantilistas en la investiga-
cién del genoma humano.

5.1. Las cldusulas éticas en las leyes de pa-
tentes

En el contexto internacional ha exis-
tido siempre un consenso a la hora de
excluir de los derechos econémicos o de
la patentabilidad al cuerpo humano, por
considerarlo sujeto de dignidad y fuera
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del dmbito del mercado. Sin embargo,
las legislaciones europeas en particular,
siempre han reflejado en sus articulados
que la patentabilidad de toda invencién,
ademds de quedar sometida al cumpli-
miento de requisitos técnico—juridicos,
debe supeditarse a criterios de caracter
ético, social y cultural. Esta realidad se ha
plasmado en las denominadas «cldusulas
éticas», que excluyen de la patentabilidad
a todas aquellas invenciones que contra-
vengan el «orden ptblico», «las buenas
costumbres» o la «moralidad»".
Ninguna legislacién nacional o inter-
nacional ha definido juridicamente los
conceptos de orden ptiblico, moralidad o
buenas costumbres: se trata de conceptos

73 Enel dmbito internacional cabe citar el art.
27.2 del convenio ADPIC: «Los Miembros podrdn
excluir de la patentabilidad las invenciones cuya ex-
plotacién comercial en us territorio deba impedirse
necesariamente para proteger el orden publico o
la moralidad...» (esta previsién estd recogida en
el Cdo. 36 de la directiva europea). En el dambito
europeo, las cldusulas éticas se recogen en el art.
53 a) del CEP: «Excepciones a la patentabilidad.
No se concederdn las patentes europeas para las
invenciones cuya publicacién o explotacién sea
contraria al orden publico o a las buenas costum-
bres, sin poderse considerar como tal la explotacion
de una invencién por el mero hecho de que esté
prohibida en todos los Estados contratantes o en
uno o varios de ellos por una disposicién legal o
reglamentaria». También el art. 6.1 de la Directiva
98/44/CE: «Quedaran excluidas de la patentabi-
lidad las invenciones cuya explotacién comercial
sea contraria al orden ptblico o a la moralidad, no
pudiéndose considerar como tal la explotacién de
una invencién por el mero hecho de que esté pro-
hibida por una disposicién legal o reglamentaria».
En nuestro dmbito estatal, el art. 5.1 de la Ley de
Patentes dispone: «No podrén ser objeto de patente
las invenciones cuya publicacién o explotacion sea
contraria al orden publico o a las buenas costum-
bres».
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juridicos indeterminados, abiertos, cultu-
rales y evolutivos, cuyo contenido suele
concretarse de manera diversa en cada
ordenamiento juridico y que necesitarfan
de una cierta uniformidad internacional.
En general, la nocién de orden ptblico
suele hacer referencia a los principios juri-
dicos que constituyen la base del Estado,
mientras que el concepto de moralidad o
buenas costumbres debemos entenderlo
como los valores y convicciones que cons-
tituyen el substrato ético de una sociedad.
Marin Palma une ambos conceptos y con-
creta tres pardmetros para determinar el
«orden publico» en materia de patentes:
a) coherencia con la legalidad vigente; b)
coherencia con la moralidad comunitaria
(aceptacion social de las técnicas); c) re-
conocimiento de sus beneficios para el
bienestar del ciudadano™.

En todo caso, puesto que las legislacio-
nes los contemplan como «excepciones a
la patentabilidad», suelen interpretarse de
manera restrictiva, marcando los limites
de lo que una sociedad considera tolera-
ble y de lo que considera absolutamente
inaceptable; si bien esos limites son bas-
tante difusos”. Durante muchos afios, por
ejemplo, los medicamentos estuvieron ex-
cluidos de las patentes, porque no parecia
coherente con el interés puiblico conceder
a nadie el monopolio de los remedios so-
bre la salud humana o animal. Pero este

74  Marin Palma, E. «La genética y la filosofia
del los Derechos Humanos», Genes en el estrado.
Limites juridicos e implicaciones sociales del desarrollo
de la genética humana, CESIC, Madrid 1996, 81.

75  Pérez Bustamante, G. «Patentes de inven-
ciones biotecnoldgicas: un andlisis juridico-econémi-
co», Rev. Der y Gen Hum, 8 (1998), 172-173.
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régimen cambié con el Convenio de Mu-
nich sobre Patentes europeas de 1973 y el
Convenio de Luxemburgo sobre Patentes
comunitarias de 1975, luego recogidos en
la Ley espariola de Patentes de 1986 (LP).
La misma suerte corri6 la prohibicién de
patentar seres vivos, a raiz de la crea-
cién de microorganismos genéticamente
modificados (sentencia Chakrabarty, de
16.VIL.80) y del oncorratén de Harvard,
la primera patente de un mamifero (1988
en USA; 1992 en Europa).

En todo caso, el Considerando 39 de la
Directiva 98/44/CE consigna que el orden
publico y la moralidad «se corresponden
con los principios éticos y morales reconoci-
dos en un Estado miembro, cuyo respeto es
particularmente necesario en el terreno de la
biotecnologia (...)»; el art. 6.1 incluye la
cldusula general de moralidad: «Quedardn
excluidas de la patentabilidad las invenciones
cuya explotaciéon comercial sea contraria al
orden piiblico o a la moralidad»; y reconoce
a las autoridades administrativas y ju-
risdiccionales de los Estados miembros
un amplio margen de maniobra para la
aplicacién de los criterios de moralidad
en materia de patentes, bajo las indicacio-
nes interpretativas de los Considerandos
39 a 45

76  Bergel, S. «Patentamiento del material
genético humano: implicaciones éticas» en Rev. Der
y Gen Hum, 15 (2001), 35-39. El Convenio TRIPs,
por su parte, a la hora de concretar el concepto de
orden publico/moralidad; habla de la exigencia
de «proteger la vida o la salud del ser humano, animal
o planta y evitar graves perjuicios al medio ambiente»;
una especificacién —la del medioambiente— que no
aparece en el CEP.
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La Directiva europea, ademds, en su
art. 6.2, recoge expresamente una lista de
invenciones no patentables, que no reviste
un cardcter cerrado, sino que pretende
servir de orientacién a los jueces y ofici-
nas nacionales de patentes a la hora de
interpretar los conceptos de orden publi-
co y moralidad presentes en la Directiva”.
En esa lista se excluyen expresamente
de patentabilidad los procedimientos de
clonacién de seres humanos; los procedi-
mientos de modificacién de la identidad
genética germinal; la utilizacién de em-
briones humanos con fines industriales
o comerciales; los procedimientos de
modificacién de la identidad genéticas de
los animales que supongan sufrimientos
para estos, sin utilidad médica sustancial
para el hombre o el animal, y los animales
resultantes de tales procedimientos™.

77  Este cardcter no cerrado de la lista se
desprende claramente de la alusién que el consid-
erando 38 hace de «aquellos procedimientos cuya
aplicacién suponga una violacién de la dignidad
humana, como por ejemplo, los procedimientos para
crear hibridos de seres vivos a base de mezclarse
células germinales de personas y animales, deberdn
quedar también excluidos de la patentabilidad»;
procedimiento que posteriormente no es incluido
en el listado ofrecido por el art. 6.2.

78 Algunos autores consideran que, atn
reconociendo que deben existir cldusulas de morali-
dad en las leyes de patentes, éstas no deben afectar
al dmbito de la investigacion sino sélo al &mbito de
la proteccién de las investigaciones; de este modo
consideran que el nexo de unién entre patentes y
moralidad no existe en la enumeracién realizada por
el art. 6.2 de la Directiva, que deberia ser derogado,
desplazando las prohibiciones al émbito de las
leyes sobre investigaciones genéticas (cfr. G. Van
Overwalle. «Bio-patents, Law and Ethics. Critical
analysis of the EU Biotechnology Directive», Rev.
Der y Gen Hum 19 (2003), 198-199.
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Hay dos procedimientos, muy deba-
tidos actualmente, que no estdn expresa-
mente mencionados y cuya omisién deja
su posible patentabilidad a la discreciona-
lidad interpretativa de la OEP o de los jue-
ces: se trata de las técnicas de clonacién
«terapéutica» y de las células «troncales»
humanas. Con relacién a la primera, pa-
rece que deberia considerarse incluida en
la alusién genérica que el articulo realiza
sobre la clonacién humana, con indepen-
dencia de cual sea su fin (reproductivo o
terapéutico); no obstante, para algunos, si
se interpreta a la luz del Considerando 41,
que excluye de patentabilidad a cualquier
procedimiento que «tenga como objetivo
crear un ser humano», dicha exclusién no
deberfa afectar a la clonacién terapéutica
que no tiene tal objetivo; algo que vendria
avalado por el art. 11 de la Declaracién
Universal sobre el Genoma Humano de
la UNESCO (que habla también de fines
reproductivos) o por el Protocolo Adi-
cional al Convenio de Biomedicina (en
vigor desde 2001)”. Parece, pues, que la
clonacién terapéutica va singularizdndose
como técnica y alcanzando un nivel de
aceptacién social que podria abrirle las
puertas de la patentabilidad.

En cuanto a las células troncales (stem
cells) y las lineas celulares derivadas de
ellas, en 2002, el Grupo Europeo de Etica
se mostraba favorable a su patentabilidad
por considerarlas englobadas dentro del
art. 5.2 de la Directiva, que habilita la
patente sobre un elemento aislado del
cuerpo humano, incluida la secuencia

79  Martin Uranga, A. La proteccién juridica de
las innovaciones biotecnoldgicas, op. cit., 410-411.
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total o parcial de un gen®. Para tomar una
postura definitiva al respecto la Comisién
Europea ha creado, a finales de 2003, un
grupo de expertos en los aspectos técni-
cos y juridicos de la biotecnologia, que
deberd pronunciarse sobre esto y sobre el
nivel de proteccién que se ha de otorgar
a las patentes sobre secuencias totales o
parciales de genes aislados del cuerpo
humano.

5.2. Posicionamientos frente a las patentes de
genes humanos

A pesar de su aceptacién expresa, en
el art. 5.2 de la Directiva europea y de
su previa aceptaciéon en la jurispruden-
cia norteamericana, las patentes sobre
secuencias totales o parciales de genes
contintian en una abierta controversia ju-
ridica. En principio, pueden identificarse
tres tipos de posiciones: la de la UNESCO
(debe prohibirse toda patente relacionada
con el genoma), la mal llamada americana
(puede patentarse todo) y la europea (no
cabe patentar el todo pero si cada parte).
Veamos los argumentos.

La postura de la UNESCO, de la que
ya nos hemos ocupado anteriormente,
consiste en afirmar que el Genoma Hu-
mano es patrimonio de la Humanidad y
debe quedar excluido de cualquier tipo
de apropiacién publica o privada, pero
desgraciadamente, en su Declaracién Uni-
versal de 1998, sélo consiguié que el art.1

80  Comision Staff Working Paper, Report on
Human Embryonic Stem Cell Research, Bruselas, 3 de
abril de 2003, SEC, (2003) 441. Cabe apuntar que en
USA ya se han concedido ese tipo de patentes (por
ejemplo, en 2001, a la empresa Geron).
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dijera «en sentido simbdlico, el genoma hu-
mano es patrimonio de la humanidad», algo
que ninguna legislacién ha interpretado
como una expresa prohibicién de incluir
los genes o sus secuencias en el terreno
de las patentes.

El 4mbito norteamericano ha evitado
siempre introducir cldusulas de morali-
dad en la legislacion sobre patentes, en-
tendiendo que las patentes deben regirse
exclusivamente por criterios mercantiles
(explotacién en exclusiva de un producto
o procedimiento durante un tiempo) y
que los criterios morales deben actuar
en la fase previa de investigacién (debe
ser la legislacién ordinaria quien prohiba,
en su caso, una determinada actividad o
producto por contravenir la moral o el
orden publico, pero no las leyes de pa-
tentes)®’. Partiendo de este presupuesto,
quienes defienden la legitimidad de su
actividad investigadora y en consecuen-
cia su patentabilidad (en realidad, los
NIH y Craig Venter), parten de que los
genes, por muy esenciales que sean para
la vida, no son vida humana (pueden
ponerse todos juntos en una probeta y
nunca constituirdn un ser humano o una
célula humana). Tampoco pueden califi-
carse como materia exclusiva de los seres
humanos, porque la mayoria de los que
se han aislado resultan comunes con otras
especies e, incluso, es posible que sea s6lo
el orden y la secuencia temporal de esos
genes lo que determine la especie huma-
na. Por ultimo, el gen humano extraido
del cuerpo y aislado en un laboratorio,

81 Ho, C. M. «Patent Law and Policy Sympo-

sium», Washington University Journal of Law Review,
2 (2000), 247-285.
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no es sino una molécula, consistente en
un soporte biolégico (filamento de ADN)
con una informacién incorporada (algo
semejante a un diskette de ordenador).
Si tales compuestos quimicos cumplen
con los tres criterios de patentabilidad,
nada obsta para que se les otorgue dicha
proteccién y quepa obtener el justo rendi-
miento econémico que permita continuar
y avanzar en las investigaciones.

Por su parte, la postura europea ha
optado por situarse en una posicién ecléc-
tica: por un lado, reafirma la exclusién de
patentabilidad del cuerpo humano o sus
partes y de cualquier genoma individual
completo; pero admite que puedan paten-
tarse singularmente los genes humanos, si
han sido aislados, y los procesos para su
obtencién; por otro lado, mantiene cldu-
sulas de moralidad que permitan recha-
zar administrativa o jurisdiccionalmente
determinadas solicitudes de patente, en
funcién del orden publico. Ese ha sido
el substrato inspirador de la Directiva
98 /44 / CE®2. No obstante, esta salomdnica
decisién, dista mucho de haber generado
un consenso: la directiva fue recurrida por
algunos paises (Holanda, Italia, Noruega)
y organizaciones (Green Peace) y, aunque
finalmente ha entrado en vigor, mantiene
vivo el debate ético en torno a los genes.
Debido a esto, hay voces que pretenden
cerrar definitivamente ese debate, apos-
tando por una modificacién de la Direc-
tiva que excluya, de facto, toda patente
sobre genes, restringiéndolas tinicamente
a los productos: nuevos medicamentos,

82  Pérez-Tenessa, A. El Genoma Humano,
Comunidad de Madrid, 1999, 84-87.
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vacunas o test genéticos derivados de la
investigacién sobre el ADN. Es decir, se
propone excluir del criterio de utilidad
de la patente ser una herramienta de in-
vestigacion (research tool) y aceptar sélo
la utilidad a partir del producto final de
esa investigacién. Entienden que esto, a la
larga, serfa incluso mds beneficioso para
las companifas biotecnoldgicas®.

5.3. El debate ético: jes inmoral patentar
secuencias de ADN?

Mas alld de este tipo de soluciones
pragmaticas, resulta necesario abordar
la cuestién de fondo: ;Cudl es la esencia
ultima del ADN humano? Ahi el debate
se focaliza en torno a dos lineas funda-
mentales de pensamiento: la de aquellos
que consideran el ADN como una mads
de las moléculas quimicas, sobre cuyas
aplicaciones cabe establecer patentes
como sobre cualquier otro compuesto
quimico; y la de aquellos que estdn con-
vencidos de que el ADN es mucho més
que una estructura quimica molecular, se
trata de la encarnacién del cédigo de la
vida, que pertenece al patrimonio comun
de la humanidad, y sobre el cual no cabe
establecer ningtin tipo de propiedad.

La solucién que ofrece la Directiva
europea para intentar conciliar ambas
posiciones es muy sutil: establece una
distincién de planos. De un lado, el que
podiamos denominar plano natural-onto-
16gico —los genes «tal y como se encuentran

83  Van Overwalle, G. «Bio-patents, Law and
Ethics. Critical analysis of the EU Biotechnology
Directive», op. cit., 196-197.
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en la naturaleza»—, a los que cabe reconocer
su particular cualidad de patrimonio co-
mun de la humanidad y a los que se debe
otorgar una especial proteccién que exclu-
ye cualquier tipo de patente sobre ellos; de
otro lado, el plano cientifico-instrumental
—los genes «que han sido aislados de su medio
natural por procedimientos técnicos»—, sobre
los cuales si cabria establecer derechos de
patente, debido a que la mediacién de un
‘procedimiento técnico” modificarfa sus-
tancialmente su naturaleza (ya no estdn
en el cuerpo humano), convirtiéndolos
en un ‘producto” que puede ser ‘utilizado’
(manipulado, instrumentalizado) para
diversos fines.

A pesar de la sutileza, este inteligente
y sagaz planteamiento juridico sélo pre-
tende soslayar el problema ético puesto
que evita el nticleo dltimo de la cuestion;
esto es: jpuede variar el estatuto ontold-
gico del ADN cuando ya no se encuentra
en una célula sino que ha sido aislado en
un laboratorio? Esa es, precisamente, una
de las dos cuestiones fundamentales que
deben ineludiblemente afrontarse:

—:Posee el ADN humano, como reali-
dad biolégica, un valor intrinseco (onto-
l6gico y moral) que pueda conectarse con
la dignidad humana?

—¢Es capaz una intervencién técnica
(proceso de aislamiento de ADN) de cam-
biar la cualidad ontolégica de los genes
en estado natural y conseguir que tengan
otra cualidad distinta en el laboratorio?

A) Genoma humano y dignidad

Con relacién a la primera de las cues-
tiones, parece evidente que la evolucién
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de las leyes de patentes ha provocado una
similar evolucién del propio concepto de
naturaleza. Hoy ya no se le puede aplicar
el paradigma de lo «inapropiable» puesto
que ha sido atraida a la 6rbita de lo paten-
table. Se ha producido un proceso de ins-
trumentalizacién que la ha convertido en
«materia prima» modificable y mejorable.
El resultado de la accién biotecnolégica
sobre la naturaleza viva, a juzgar por su
reflejo en las leyes de patentes, parece
haber provocado una decisiva evolucién
quasi-ontoldgica, modificando la condi-
cién de «seres vivos» por la de «objetos
vivos». Las plantas transgénicas o los
microorganismos genéticamente modi-
ficados ya no son seres de la naturaleza,
son «objetos biolégicos» que pueden ser
«artificialmente producidos» y, por tanto,
sometidos a derechos de exclusiva. Fue
precisamente en la ya aludida y conocida
sentencia Chakrabarty, de la Corte Supre-
ma norteamericana, donde la tradicional
separacién entre «seres vivos» (no paten-
tables) y «cosas inanimadas» (patentables),
considerada intocable a efectos de paten-
tes, fue sustituida por la distincién entre
«productos de la naturaleza» —vivos o
no- (no patentables) e «inventos del hom-
bre» —vivos 0 no- (patentables). A partir
de ahi, los organismos vivos manipulados
han cambiado su estatus siendo considera-
dos una «invencién» patentable®.

¢Puede aplicarse esto al ADN huma-
no? ;Es el ADN la fuente o la base de la
dignidad del ser humano?

84  Garcia Miranda, C. Perspectiva ética y ju-
ridica del Proyecto Genoma Humano, ed. Universidade
da Coruiia, Corufa, 1997, 127-128.
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Es dificil definir con exactitud la idea
de dignidad, no obstante, en su dimensién
ontolégica, estd intimamente vinculada a
la idea de persona humana® y aparece
como fundamento de todo derecho huma-
no y presupuesto de todo orden juridico®.
La nocién de persona engloba de manera
esencial la corporeidad (continuidad
material) que es «la forma o potencia de
manifestacién de la persona, aquello en
que se la encuentra»®. La persona, pues,
no es algo separado de su cuerpo, aun-
que tampoco es sélo es un cuerpo; esta
constituida por su cuerpo y, en cierto
modo, puede decirse que la persona «es»
su cuerpo®. Bajo estas premisas, resulta
necesario proyectar la dignidad —cualidad
inherente a la persona humana- sobre el
cuerpo humano, como parte constitutiva
de la persona humana. Eso significa que
debe ser protegido como «alguien» y no
simplemente tratado como «algo» (la
persona no «tiene» un cuerpo, sino que
«es» su cuerpo). A este planteamiento
debe atribuirse la exclusién del cuerpo

85  Zubiri, X. Sobre el hombre, Alianza, Madrid,
1986, 131 ss; T. Melendo. Dignidad humana y bioética,
Eunsa, Pamplona, 1999, 54 ss; R. Spaemann Lo
natural y lo racional, Rialp, Madrid, 1989, 107 ss.

86  Ballesteros, J. «Exigencias de la dignidad
humana en biojuridica», Manual de Bioética, op.cit.,
179-204; Vidal Martinez, J. «Derechos inherentes
en la reproduccién asistida», La Humanidad in vitro,
267-279; Derechos reproductivos y Técnicas de repro-
duccién asistida, Comares, Granada 1998, pp. 53-67;
Martinez Alegre, M.A. La dignidad de la persona como
fundamento del ordenamiento constitucional espariol,
Universidad de Leén, Le6n, 1996.

87  Marias, J. Persona, Alianza, Madrid 1997,
48.

88  Moreno Villa, M. El hombre como persona,
Madrid 1995, 133-134.
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humano, o cualquiera de sus partes, del
ambito mercantil; siendo ilicito comerciar
con cualquier tipo de 6rganos humanos
(incluidos los gametos) o establecer dere-
chos de propiedad o de exclusiva sobre
ello (art. 21-22 del Convenio de Derechos
Humanos y Biomedicina; art. 5.1 Directi-
va 98/44/CE).

La cuestién estriba, pues, en determi-
nar si el genoma, ademds de revestir una
singularidad evidente como fundamento
bioldgico de la identidad de la persona,
presenta también una singularidad onto-
l6gica frente a cualquier otra estructura
biolégica que lo identifique como fuente
de la dignidad humana. Para ello, he-
mos de partir de una primera realidad:
no existe como tal «el genoma de una
especie», eso es una abstraccién que se
concreta en cada individuo como una par-
ticular secuencia de bases (o nucle6tidos)
que es tinica®. No existe pues «el genoma
humano», existen genomas individuales,
propios de cada persona, que determinan
su peculiaridad fisica y bioldgica y que
estdn presentes en cada una de las célu-
las somadticas que componen el cuerpo
humano.

Hoy dia podemos establecer que un
ADN es humano y no de otra especie
cuando posee las llamadas secuencias
Alu. Eso significa que en cualquier célula
en la que existe un ADN humano (con
secuencias Alu) allf existe vida humana,
tanto si se trata de una célula epitelial,
muscular o nerviosa, como si se trata de

89 Herndndez Yago, J. «Genoma humano:
perspectivas y aspectos éticos», Manual de Bioética,
Ariel Ciencia, Madrid 2001, 233-234.
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un zigoto. Todas las células sométicas
humanas tienen el mismo ADN (con el
mismo ndmero de genes); sin embargo,
es el ambiente en el que ese genoma se
ubica el que hace que se expresen sélo
ciertos genes y en una determinada ma-
nera (el ADN en las células epiteliales
produce nuevas células epiteliales; el
ADN en el zigoto, produce el desarrollo
de un individuo humano completo)®.
Esto significa que solo la interaccién del
genotipo (ADN) con el fenotipo zigoto
provoca el desarrollo de un individuo
de la especie humana. Fuera de ese par-
ticular ambiente, el ADN es el conjunto
de cromosomas presentes en las células
de un individuo, que contienen una de-
terminada informacién, y que gozan del
mismo estatus ontolégico que el resto
del material celular humano, sus tejidos
0 sus 0rganos.

Tal y como ha afirmado Ballesteros, de-
sarrollando el pensamiento de Zubiri, el
individuo humano no es solo su genoma.
La realidad de los gemelos monocigéticos
(individuos con idéntico genoma) obliga
a concluir que la individualidad del ser
humano exige un desarrollo epigenético
del genotipo. En efecto, es el «fenotipo»
el que manifiesta de manera completa esa
identidad e individualidad. El genoma y
su particular estructura permiten estable-
cer la pertenencia a la especie y configura
la expresién fisica del individuo, pero es
el «fenotipo» el que otorga al ser humano
la individualidad y la «personeidad», al
que atribuimos la dignidad y el que, en

90  Loépez Barahona, M. «El estatuto bioldgico
del embrién», Manual de Bioética, 205-207.
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virtud de ella, merece un respeto incon-
dicionado. De ahi que toda agresién a
la integridad corporal del ser humano
suponga, automdticamente, una agresion
a su identidad personal y a su dignidad,
y que el cuerpo humano o sus partes
estén excluidas del lucro, la propiedad o
los derechos de exclusiva?.

Partiendo de este planteamiento
podriamos establecer las siguientes pre-
misas:

—En primer lugar, la dignidad como
valor y consideracion fundamental del ser
humano, que lo define como un «alguien»
(ser personal) y no como un «algo» (cosa)
con lo que se puede comerciar, es un
atributo de cada individuo de la especie
humana en la manifestaciéon concreta de
su corporalidad.

—En segundo lugar, el ADN de un ser
humano, desde el punto de vista biol6gi-
co, es una parte de la estructura corporal
del sujeto (un conjunto de aminodcidos) y,
como tal, participa de la dignidad propia
del individuo, que corresponde al cuerpo
humano en su integridad.

—En tercer lugar, sobre el ADN de un
individuo humano, debe predicarse la
misma consideraciéon ontoldgica y esta-
blecerse la misma proteccién juridica que
sobre cualquier otro material biolégico
(células, tejidos u 6rganos) que forme
parte de su integridad corporal.

—En cuarto lugar, el ADN no es sélo
un soporte bioldgico (aminodcidos) sino
también un cédigo que contiene la infor-

91 Ballesteros, J. «El estatuto ontolégico del
embrién», La Humanidad in vitro, 225-241; «El es-

tatuto del embrién humano. Cuestiones cientificas,
filosdficas y juridicas», Manual de Bioética, 217-232.
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macién especifica sobre cada individuo
humano, determinante de su identidad;
de ahi que tal informacién deba ser juri-
dicamente protegida por los derechos a
la individualidad, integridad e intimidad
genética®.

—Finalmente, el ADN es también un
cédigo de identificaciéon general de la
especie homo sappiens, basada en una
particular estructura de nucleétidos que
constituyen el genoma humano. Como
tal estructura, resulta obvio que deba
considerarse el patrimonio méas genuino
y excelente de la humanidad®.

En la distincién entre informacién
genética de un individuo e informacién
genética de la especie, es donde radica,
a nuestro juicio, una importante clave
de anélisis. En efecto, atentaria contra
la dignidad de un individuo humano
establecer derechos de propiedad o de
exclusiva sobre el soporte biolégico de su
genoma (sus moléculas de aminodcidos),
al igual que lo serfa establecerlos sobre
cualquier otra parte de su cuerpo (pulmo-
nes o dientes); y atentarfa también contra
su dignidad (intimidad) establecer esos
derechos sobre su concreta informacién
genética (su genoma individual). De ahi
las prohibiciones que sobre tales actos
han sido consagradas en las diversas
legislaciones de dmbito nacional e inter-
nacional ya mencionadas. Ahora bien, el
desciframiento de la secuencia concreta
de un gen humano (particular estructura

92 Aparisi, A. El proyecto genoma humano:
algunas reflexiones sobre sus relaciones con el Derecho,
Tirant lo Blanch, Valencia 1997, 96-139.

93  Garcfa Miranda, C. Perspectiva ética y
juridica del Proyecto Genoma Humano, 145-147.
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de una cadena de nucle6tidos) no afec-
ta a la intimidad de ningtn individuo
concreto (como la fotografia una célula,
tomada con el microscopio electrénico,
no afectaria a la intimidad). Por el con-
trario, la secuencia de un gen tiene que
ver, exclusivamente, con el conocimiento
general sobre la especie y, en ese sentido,
en cuanto que conocimiento, nada obsta
para que pueda desvelarse y publicarse
bajo la categoria de descubrimiento. No
procede reproducir aqui la diferencia
entre invento y descubrimiento, pero ha
quedado claro que la simple estructura
(secuencia de nucleétidos), tal y como
se encuentra en la naturaleza, no es sino
un descubrimiento, excluido de toda
patente.

B) El ADN en el cuerpo y el ADN aislado
en el laboratorio

Como ya hemos visto, desde su doble
condicién de soporte biolégico (molécula)
y c6digo de informacion (identidad del
sujeto), el ADN humano puede ser aisla-
do y clonado en un laboratorio a través
de procedimientos técnicos, ya hoy muy
aquilatados. Ciertamente, el material
celular que haya servido como base para
esas operaciones técnicas, deberd haberse
obtenido, del individuo del que proceda,
respetando las condiciones del consenti-
miento informado, como sucede con cual-
quier otro material biolégico humano®.
Pero, ;cudl es el estatuto ontoldgico de

94  Van Overwalle, G. «Bio-patents, Law and
Ethics. Critical analysis of the EU Biotechnology
Directive», op. cit., 198-199.
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ese material genético aislado o clonado?
(Afecta a la identidad del sujeto del que
procede?

Para responder a estas preguntas hay
que partir de un primer presupuesto:
la vinculacién del ADN respecto de la
identidad de un ser humano sélo puede
producirse cuando existe una interaccién
directa y actual del genotipo y del fenoti-
po en un individuo humano. Eso significa
que, separado del fenotipo, el ADN no es
sino una molécula quimica formada por
una determinada secuencia de nucleé-
tidos que, simplemente «proceden» de
un individuo pero que ya no «son» ese
individuo. De ahi que su consideracién
ética y juridica, como habiamos apunta-
do, debe ser semejante a la del resto del
material celular.

En consecuencia, una vez aislado en
el laboratorio, el ADN ha cesado en su
condiciéon de «genotipo» del individuo
del que procede (ha sido desgajado de
la integridad corporal de sujeto) y ha ad-
quirido la condicién de simple «material
genético», perdiendo irreversiblemente
la capacidad de otorgar identidad al in-
dividuo del que procede y conservando
tnicamente la virtualidad de proporcio-
nar informacién y de realizar, en su caso,
algunas funciones bioldgicas como, por
ejemplo, sintetizar alguna proteina.

Podriamos decir, pues, que el ADN
aislado o clonado en un laboratorio,
ha perdido su cualidad ontoldgica, en
cuanto que fundamento de la identidad
de un individuo concreto, y adquiere,
efectivamente, una nueva cualidad au-
ténoma, independiente de la identidad
e integridad del individuo, que ya no
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resulta absolutamente incompatible con
la instrumentalizacién y con el merca-
do, como si lo es mientras forma parte
de la integridad corporal del sujeto. En
otras palabras, el ADN aislado a partir
de una de mis células que ha sido se-
parada de mi, contiene efectivamente
la misma secuencia de nucleétidos que
el resto de las células de mi cuerpo, por
tanto, es «mi ADN», pero ya «no soy
yo», ni puedo reconstruirme a partir de
él. Parafraseando la méxima zubiriana,
podriamos decir que el ADN aislado en
el laboratorio podria ser «el mismo» (en
cuanto que secuencia de bases) pero ya
no es «lo mismo» (en cuanto genotipo de
un sujeto humano), porque para ser «lo
mismo» exige ineludiblemente su inte-
raccién con un fenotipo”. La cualidad del
ADN como fuente de los procesos vitales

95 La resolucién de 18 de enero de 1995,
de la Oficina Europea de Patentes, relativa a la re-
laxina, apuntaba, con acierto, en esa direccién: «El
ADN no es ‘vida’, sino una sustancia quimica que
porta informacién genética y puede utilizarse como
intermediario en la produccién de proteinas que
pueden ser ttiles desde el punto de vista médico
[...]. Ni siquiera en el supuesto de que se clonaran
todos los genes del genoma humano, seria posible
reconstituir un ser humano a partir de la suma
de sus genes» Por otra parte, no se puede ignorar
que la mayor parte de las solicitudes no se hacen
sobre el gen en su versién genémica (con intrones
y exones), sino sobre una entidad artificialmente
producida, el ADNc (obtenido por reversotran-
scripcidn in vitro del ARNm, y por lo tanto, carente
de intrones). En efecto, los genes en estado natural
estdn constituidos por exones e intrones, lo que esta
en litigio no es la auténtica secuencia de los genes
humanos completos, tal como se encuentran en su
estado natural en las células, sino tinicamente de la
parte que corresponde a los exones ya que, por el
momento, lo que se pretende es patentar «secuencias
expresadas» (ESTs).
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del individuo sélo puede predicarse, en
sentido estricto, cuando forma parte de
la realidad e integridad corporal del in-
dividuo humano. Fuera de la integridad
corporal, su cualidad es la de molécula,
portadora de una informacién genética y
capaz de realizar determinados procesos
bioquimicos ttiles para la medicina®.

Y esto remite al segundo elemento
que no podemos ignorar en el especifico
dmbito de las patentes: las secuencias
totales o parciales de genes dnicamente
entran en el terreno mercantil a partir de
su aplicacién industrial; es decir, desde
la acreditaciéon de su utilidad cientifica
o terapéutica. En efecto, patentar genes
humanos significa exactamente poder ex-
cluir a otros de explotar comercialmente
la aplicacién de una determinada infor-
macién genética, o sustancia derivada de
ella, y aislada en un laboratorio. La paten-
te sobre una secuencia parcial de ADN no
puede calificarse, en ningtn caso, como
«desmembrar» al individuo del que se
obtuvieron las muestras o «esclavizarlo»
sometiéndolo a derechos de propiedad;
eso es completamente descabellado, pues-
to que, como ya dijimos, la integridad
corporal es la que constituye al individuo
(se trata de una secuencia parcial de mi
ADN pero no soy yo). En ningtn caso, la
patente sobre una sustancia aislada a par-
tir del material genético de un individuo
(respetando el consentimiento informado)
puede menoscabar su dignidad (porque

96  El texto comentado de la resolucién puede
verse en Lobato, M. «Oficina Europea de Patentes:
Decision de 18 de enero de 1995 (Asunto Relaxina)»,
Revista de Derecho y Genoma Humano, 3 (1995), 177-
189.
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no forma parte de su integridad corporal),
ni puede otorgar ningtn tipo de derechos
sobre ese individuo o sobre alguna de sus
estructuras corporales”.

Por otra parte, si se planteara la
posibilidad de patentar el genoma com-
pleto de un individuo, tal pretension
vulnerarfa ciertamente la dignidad del
sujeto, en cuanto a la intimidad de sus
datos genéticos, y ya ha sido prohibida
por el Derecho. En todo caso, y aunque
tal pretension fuera aceptada, atentarfa
contra su dignidad, pero en nada afec-
tarfa a la identidad, individualidad y
libertad del sujeto. Nadie podria decir a
una persona: usted me pertenece porque
yo he patentado su genoma. Otra cosa
distinta serfa intentar patentar a un ser
humano completo, como se ha hecho con
bacterias o ratones: tal pretensién resulta
sencillamente absurda. En primer lugar,
porque el ADN no es el sujeto humano
y, en segundo lugar, porque los sujetos
humanos no pueden ser sometidos a
ningtn tipo de propiedad.

Patentar la secuencia de un gen
humano, en realidad, supone obtener
derechos de exclusiva sobre un procedi-
miento de obtencién de ciertos farmacos
a partir de una informacién; de ahi que
sus posibles inconvenientes tengan mds
un fundamento econémico que ético. En
efecto, resulta verosimil pensar que una

97 No procede, como afirma Lacadena,
realizar una «sacralizacién» del genoma humano
o convertir el ADN en la «molécula sagrada» o
la «piedra filosofal», atribuyéndole significados y
tabues que estdn fuera de lugar (cfr. Lacadena, J.R.
«El Proyecto Genoma Humano: ciencia y ética»,
Real Academia de Farmacia, Madrid 1996, 5-41).
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institucién o una empresa multinacional
de ingenierfa genética que acumulara
las patentes de muchos miles de genes
humanos, tendria un preocupante exceso
de poder econémico y podria controlar
o mediatizar el desarrollo cientifico. Tal
posibilidad debiera ser evitada mediante
los mecanismos juridicos al efecto®. Pero
tan desafortunada situacién, en nada afec-
tarfa a la dignidad o identidad de los seres
humanos o de la especie. En ese sentido
se han expresado multitud de declara-
ciones institucionales sobre el genoma
humano: los conocimientos genéticos
son patrimonio de la humanidad y deben
comunicarse libremente (no deberian
someterse a derechos de exclusiva), pero
eso no impide que los productos o proce-
dimientos basados en esos conocimientos
si puedan ser patentados®. También las

98  Para ello, se puede hacer uso de varias
estrategias, como la de obligar a licencias no ex-
clusivas, implementaciéon de exenciones reales a
la investigacion, exenciones y privilegios para las
patentes surgidas de investigacion financiada publi-
camente, etc. No obstante, resulta dificil definir las
categorias de inventos que deberian ser excluidos de
patentes o que deberian estar sujetos a exenciones
0 a licencias obligatorias (R.S. Crespi: «Patents on
genes: clarifying the issues», Nature Biotechnology 18
(2000); pp. 683-684).

99  Cfr. Declaracién de Bilbao, de 1993 (Con-
clusién 4); Comité Consultivo Nacional de Etica
para las Ciencias de la Vida y de la Salud de Francia,
en su Dictamen de 2 de Diciembre de 1991 sobre la
no comercializacién del Genoma Humano; Comité
Nacional de Bioética de Italia, en su Dictamen del
18 de Marzo de 1994, sobre el Proyecto Genoma
Humano; Consejo de Ftica de Dinamarca, en su
Recomendacién de 1994 sobre la patentabilidad de
genes humanos; Consejo Nacional de Etica para las
Ciencias de la Vida de Portugal, en su Dictamen de
6 de Abril de 1994 sobre la proteccién juridica de
las invenciones biotecnoldgicas; Consejo de Europa,
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confesiones religiosas, aun con matices
y reticencias, asumen tdcitamente este
planteamiento!®.

En definitiva, mds alld de las cuestio-
nes conectadas con el desarrollo cientifico
y la libertad de investigacién y mads alld
de los peligros de acumulacién de poder
econémico, a nuestro juicio, no puede
afirmarse que las patentes sobre genes
o secuencias de genes atenten contra la
dignidad, la identidad, la integridad,
la libertad o la vida de los individuos
humanos de los que procede el material
genético base de las investigaciones, o al

en su Recomendacién 1240 (1994); Declaracién de
Caxambu (Brasil), propuesta por los participantes
en la Primera Conferencia Sur-Norte sobre el
Genoma Humano (12-15 de Mayo de 1992); Consejo
Internacional de Uniones Cientificas (CIUS), en su
Declaracién de Junio de 1992 sobre la patentabilidad
de los genes humanos, La 93" Conferencia Interpar-
lamentaria sobre Bioética de Abril 1995; Declaracion
Universal de la UNESCO sobre el Genoma Humano
y los Derechos Humanos, 11 de Noviembre de 1997
y adoptada por la ONU en 1998; etc.

100 Para una vision general sobre opiniones
religiosas en relacién a las patentes biotecnolégicas,
véase el informe de M.]. Hanson. «Religious voices
in biotechnology: the case of gene patenting», Hast-
ings Center Report 25 (1997), v. 6, suplemento, 1-20.
La Iglesia Cat6lica ha sido parca en declaraciones
y toma de posturas sobre esta cuestioén, tal como
sefiala el obispo cat6lico W.B. Friend «Una introduc-
cién a los genes y a las patentes», Revista de Derecho
y Genoma Humano 3 (1995), 261-270. Juan Pablo II
hizo una referencia en su alocucién a la Sesién
Plenaria de la Pontificia Academia de Ciencias (28
Octubre 1994) del siguiente tenor: «Nos regocijamos
de que numerosos investigadores se hayan negado a
permitir que los descubrimientos realizados sobre el
genoma [humano] sean patentados. Ya que el cuerpo
humano no es un objeto del que pueda disponerse
a voluntad, los resultados de la investigacién de-
ben ponerse a disposicién de toda la comunidad
cientifica y no pueden ser propiedad de un pequefio
grupo».
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patrimonio genético de la especie huma-
na. Tales atentados contra la dignidad y
demads valores provienen de las manipu-
laciones realizadas sobre el material ge-
nético, no de las patentes sobre productos
farmacéuticos basados en el conocimiento
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genético. Dicho sea esto sin ocultar la in-
justicia flagrante que supone el hecho de
mantener esas patentes cuando se trata de
medicamentos bdsicos y su distribucién
en el tercer mundo, pero eso nada tiene
que ver con estos dambitos.
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