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INTRODUCCION

Los ultimos 10 afios han sido testigos de un explosivo desarrollo de herramientasin-
formaticasy biotecnoldgicas. Lapotenciade los computadores aunadaalas nuevas ca-
pacidades de manipular tejidos vivos y moléculas nos han permitido conocer el mapa
genético humano completo. Este mapeo es un hito fundamental en el desarrollo de la
ciencia. Las «letras» de éste cédigo genético (3.1 billones de pares de bases de ADN -
secuenciade bases nitrogenadas, especificas para cada ser vivo —equival ente a 200 guias
teleféni cas de 500 péginas) han sido presentadas en su forma preliminar; de manera que
hoy en dia nos enfrentamos con la necesidad de guardar uno de |os recursos mas precia-
dos: nuestro GenomaHumano. Sumado al avance querepresentael ir develando lainfor-
macién contenida en el Genoma Humano, en |os dltimos afios hemos sido testigos de
avances cientificos de tal dimension que un tiempo atras hubiésemos considerado que
sblo podian encontrarse en el terreno de la cienciaficcién. Esto nos estallevando a con-
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vertirnos en titiriteros de nuestra propiaevol ucién. De hecho, estamos acercandonos cada
vez masal conocimiento detodo tipo de formas de diversidad bioldgica, y diversas cum-
bres ambiental es han dado, y siguen dando cuentade lo importante que eslapreservacion
de nuestro medio ambientey de nuestros recursos natural es. En consecuencia, hoy masque
nunca, debemos ser conscientes de que cada forma de vida es Ginicay merece respeto
independientemente de su vinculacién con el hombre, de tal manera que para conceder
este reconocimiento, el hombre debe guiar sus acciones por un cédigo ético universal,
donde los intereses particulares pasen a un segundo lugar.

Con lamanipulacién de lainformacion genética contenidaen el ADN, apartir dela
ingenieria genética se estan introduciendo genes entre especi es diferentes, buscando que
el ADN resultante exprese unas caracteristicas determinadas previamente. Lo que unavez
fué ficcidn se esta convirtiendo en realidad; somos capaces de combinar genesen €l la-
boratorio de maneratal que en lanaturaleza no hubiese ocurrido jamas. Lacienciageno-
mica estructural que trabajaen el mapeo y la secuenciacion de genes, es la base de todo
€l trabajo gendémico. LaGenomicafuncional identificalasfunciones delas secuenciasde
genes. Analiza cuando, cdmo y qué genes actlian juntos para generar una caracteristica
determinada. La Bioinformética permite le secuenciaciény laexplotacién delas secuen-
cias de genes.

Todo este conocimiento ha dado lugar a diversas técnicas que marcaran las pautas
del desarrollo cientifico y tecnoldgico del futuro. Con respecto aladiversidad genética,
se usan las técnicas de clonacion para preservar €l patrimonio genético de especies ani-
males en regresién o en peligro de extincién; en la produccion animal, se generan copias
de los mejores animales, seincrementael rendimiento ganadero y el desarrollo de estra-
tegias parala obtencién de productos de interés farmacol 6gico a escalaindustrial ; se
disefian animal es, mediante transgénesis y clonacién, capaces de producir en su organis-
mo algun producto farmacéutico de interés humano para luego crear rebafios, asi como
model os animal es con enfermedades humanas y de terapias celulares. En cuanto ala
manipulacion genética en seres humanos, ya se puede introducir un gen humano en el
genoma del animal donante para inducir tolerancia, favorecer quimerismo y evitar la
respuestainmune. Se esta avanzando en el conocimiento de las|eyes del envejecimiento
y de las enfermedades oncol égicas, aplicando el conocimiento adquirido a partir del
desarrollo de lateoriatelomérica. A partir de células madre, se obtienen drganos para
trasplante y conocimiento de enfermedades que aparecen por dafio celular ; son, asimis-
mo, una nuevatecnologia paralainnovacion y desarrollo de lafarmacéutica, asi como
punto de partida para un mejor conocimiento del desarrollo embrionario y de los genes
fundamentales para el control de la diferenciacion tisular. La combinacién de ciencias
molecul ares basi cas permitiradisefiar tejidosy érganos paratrasplante o crear cabafias de
ganado dedicadas ala produccién de medicamentos. Técnicas como la clonacién, la
biocingenieria de tejidos y la transgénesis marcaran las pautas del futuro.

Entre algunos g emplos de lo que lostitiriteros del futuro son capaces tenemos, 1os
genes responsabl es de la produccion de tela de arafia (unade las fibras méas fuertes que se
conocen) que han sido introducidos al genoma de cabra. Cuando la leche de cabra se
procesa da como resultado «Bioacero» (marca registrada) una sustancia de la cual se
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obtendrialafibra més fuerte del mercado, con aplicaciones potenciales que van desde el
campo médico hastael espacial. L os genesdelinfomas hunamos o animalesintroducidos
al genomade laplanta del tabaco, unavez cosechada originarian vacunas anti-linfomas®

Estos hechos, que abren | as puertas a posibilidades antes insospechadas de lidiar con
enfermedades que podiamos previamente suponer incurables, u obtener materiales nue-
vos, marcaron también el inicio publico de unacontroversiaalin mayor. Estacontrover-
siaseinicié hace muchosafios, pero estabalimitadaaloscirculos cientificos, y alassalas
dejuzgados. El consenso prevalente enlos afios 60'sa 70’ sde quelaciencia, y en espe-
cial el conocimiento del cuerpo humano, estaban al servicio de TODA laHumanidad y
no de un individuo o corporacién evité mayores discusiones. Sin embargo, €l propio
anuncio de ladisponibilidad del mapagenético humano, evento realizado de acuerdo con
todas las reglas del marketing con la participacion conjunta de Celera Genomics (sector
privado) y el Human Genome Project, dio la sefial del debate que se avecinaba.

L os Estados, asi como las corporaciones privadas, han sido |os responsables del
renacimiento de estadiscusion. En realidad, es comprensible que las corporaciones ha-
yan batallado desde un inicio por hacerse con los resultados obtenidos en lainvestiga-
cion basicapor ellasfinanciada, asi como de todo producto o tecnol ogiaderivadadeellas.
Fue el cambio de orientacion en las politicas econdmicas de estado, tanto en Norteamé-
rica como en Europa principalmente, ocurrido a principios de los 80 (larecordada «Re-
aganomics» y sureflgjo al otro lado del Atlantico liderado por Margaret Thatcher) el que
permiti6 que se diera la posibilidad ya no de patentar las técnicas y procedimientos uti-
lizados para el estudio delavida, sino de patentar modificaciones al material vivo origi-
nal, e inclusive patentar fracciones del material vivo en si.

Hay que reconocer que el mundo cientifico no tardé en reaccionar a todos estos
cambios. Sin embargo, la nueva superestructura econémica impone sus reglas. No son
suficientesyalas apelaciones aval ores como el altruismo que debe prevalecer enlacien-
cia, el bien comln, o a conceptos autoevidentes como que la composicion del cuerpo
humano no puede ser propiedad de nadie. Lasreglasdejuego estan cambiando. Nuevas
leyesy normas permiten acceder a derechosy patentes de material humano impensables
hace unos afios. L ainvestigacion basica* yano esta «fuera» del sistema. Y los cientificos,
en tanto miembros de una sociedad y por tanto sujetos a sus leyes, se han visto en la

3. MacDonald Glenn L. When pigs fly? Legal and Ethical Issues in transgenic and the creation of
chimeras. The Physiologist. Vol. 46(5) : 251-255, 2003.

4. Sedefine generalmente como investigacion basica a aquella que se centra en la formulacion de

esquemas conceptuales, su desarrollo, pruebay validacion. Por su natulraleza teérica transcurre
un significativo periodo de tiempo antes que sus resultados tengan consecuencias précticas. (Bar-
ber, B. Science and the Social Order, Pg 95, 1953) Recuérdese el tiempo transcurrido entre los
experimentos de Rutherford (fines del siglo XIX), los trabajos de Einstein (1905) y la creacion
de la primera bomba atémica (1944 - 1945) por ejemplo. O el tiempo transcurrido desde el
descubrimiento de las propiedades semiconductoras de algunos materiales y su marco teérico, a
la fabricacion de transistores y chips.
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obligacién de dar lalucha ya no en los laboratorios sino en cortes, comisiones y alin
parlamentos. Si lasleyes son las que permiteny regulan el acceso alas patentesy dere-
chosde propiedad intel ectual, entonces hay que participar en laelaboracion de estas|eyes.
Es muy posible que en algiin momento deberemos pasar del mandil blanco a latoga.

Lapregunta, en todos estos afios, sigue siendo lamisma: ¢Tiene alguien derecho a
patentar a su nombre unaporcion, o el todo, del material del que esta hecho el Hombre
y laNaturaleza? L arespuesta se esta elaborando ante nuestros ojos cadadia. Por todo ello,
|os debates sobre |a patentibilidad de la materia viva suelen ser muy candentesy delica-
dos debido a su relacion con aspectos éticos, de soberaniay derechos de propiedad. El
objetivo de este ensayo es tratar sobre |as posiciones conflictivas relacionadas con el
genoma humano y organismos genéticamente modificados u otro material biol 6gico, y
de los derechos de propiedad intelectual o patentes, presentando |os antecedentes hist6-
ricosy un andlisis objetivo de los diferentes puntos de vista, en el marco de la perspecti-
va peruana.

1. ANTECEDENTESHISTORICOS

1.1. Losafiosdeoro

Hasta antes de 1980 la investigacion cientifica, especialmente en €l area de biolo-
giamolecular se regia por las normas aceptadas por toda la comunidad cientifica. Los
fondos provenian de entidades gubernamental es, fundaciones u otras instituciones sin
fines de lucro. Lainvestigacion se llevaba a cabo fundamental mente en instituciones
académicas. Laeleccién del topico otemaaestudiar eralibre, y se fomentaba de manera
libre eilimitadalainvencion. Sus resultados se consideraban, y eran promovidos como,
de dominio pablico, disponibles enformalibre paratodo aquel que seinteresase en ellos.
El conocimiento cientifico es, finalmente, un gran recurso compartido segiin estavision.

Al respecto, Robert Merton en The Normative Structure of Science® indica que: .

«.. los descubrimientos cientificos ... constituyen una herencia comin en la que la
propiedad de un productor individual esta severamente limitada. Una ley epénima® o
teoria no se convierte en exclusiva posesién del descubridor y sus herederos, ni tampo-
co les confiere derechos especiales de uso o disposicion. Los derechos de propiedad en
la ciencia son mantenidos a un nivel minimo por el razonamiento de |a ética cientifica.
El cientifico manifiesta que «su» propiedad intelectual se limita al reconocimiento y
estima de los demas....»

Puede comprenderse que, alaluz de tales posiciones, reclamar derechos de propie-
dad sobre un descubrimiento eravisto por lacomunidas cientificacomo algo inmoral. El

5. Merton, Robert, K., The Sociology of Science, pg 274 — 275 (1973)
6. Por gjemplo, las Tres Leyes de Newton, la Ley de Faraday, la Ley de Ohm etc.
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secreto en lainvestigacién basi ca es tol erada solamente en casos muy puntuales.” Todo
cientifico basa su trabajo en |os resultados de sus predecesores®.  El secreto, comercial o
de estado, impide la retroalimentacion, el libre intercambio de ideas y la verificacion
independiente, Ilevando inclusive a la innecesaria duplicacién de esfuerzos. |mponer
restricciones o un recargo pecuniario en investigadores que deben usar el producto de
otrasinvestigaciones paramagnificar su propiacreatividad |levaaladiscriminacion, pues
sblo investigadores con buenos recursos econdémicos podrian acceder a dicho producto.
Sin embargo, es evidente que el nuevo conocimiento se puede generar en todo tipo de
investigador, y que por lo tanto, si todo el conocimiento anterior tiene un costo, se podria
estar comprometiendo el conocimiento futuro.

Finalmente, en lo que respecta al descubrimiento, éste es el que merece el mas alto
grado de reconocimiento en lacomunidad cientifica. Todo aquel que haga una contribu-
cion fundamental a fondo de conocimientos merece el reconocimiento de lacomunidad.
Cuanto mayor sealarelevanciadel descubrimiento, mayor serael reconocimiento que se
recibira. Esto llevaaunacompetenciaentre equipos eindividuos por ser los primeros en
presentar un descubrimiento ante lacomunidad cientifica. Y en este afan, puede tol erar-
se algunas violaciones alas normas expuestas lineas arriba. Un g emplo de laimportan-
ciadel secreto en funcion de larelevancia del descubrimiento es larenuencia mostrada
por James Watson y Francis Crick, ala sazdén en competencia con Linus Pauling y otros
por descubrir la estructuradel ADN, en descubrir sus resultados hasta que fuese estricta
y absolutamente necesario.

Lainvestigacién cientificay el mundo académico comparten muchas de estasreglas.
Launién universidad — ciencias basicasdatade siglosatras®. Y hasido el mecanismo que
ha permitido preservar las normas de comportamiento cientifico. Las normas académi-
cas reforzaban lavision cientificay viceversa. No debe sorprendernos por lo tanto que
en susinicios lainvestigacién en biologia molecular serigiera por dichas normas, cuan-
do aln estaba muy lejosdellegar al mercado. Lo sorprendente es que estas normas con-
tinuaron siendo respetadas cuando |a biologia molecular se encontré en estado de madu-
rez y sus descubrimientos permitian obtener productos comerciales.

Esilustrativo el caso de Stanley Cohen'y Herbert Boyer dela Universidad de Stan-
ford. Ellos patentaron su técnicade divisién de genes (gene splicing) en 1973 solamen-

7. EnlaGuerraFria, se asumia que las investigaciones relacionadas con la defensa deberian ser
secretas. Muchos investigadores tuvieron que trabajar casi aisladosy el reconocimiento a sus logros
se hacia mediante resoluciones de caréacter reservado y/o altamente confidencial. Esto ocurriaa
ambos lados de la Coritna de Hierro. Los casos del equipo del Proyecto Manhattan (1944 — 1945),
el grupo de Kurchatov (1945 — 1949) y de Z&kharov (padre de la bomba H soviética) son ilus-
trativos.

8. Lafamosa frase pronunciada por Sir Isaac Newton «Si he visto tan |ejos, es porque me sostuve
en hombros de gigantes» es ilustrativa al respecto.

9. Unejemplo de estaintegracion es el King's College de Londres, fundado en 1829 por Jorge V.
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te después de constantes y presionantes pedidos al respecto por parte del Consgjo de
Patentes de la universidad. Al hacerlo solicitaron explicitamente que la Universidad de
Stanford fuese el beneficiario exclusivo de las regalias, debiendo licenciarse la patente
atodo aquel que lo solicitara® Un caso muy parecido es el de George Kéhler y Cesar
Milstein, ganadores del premio Nobel por el desarrollo de latecnologia de anticuerpos
monoclonales. En 1975 ambos autores determinaron que seria éticamente inapropiado
patentar su técnica.

En tanto, si bien laindustria habia comenzado a desarrollar investigaciones en bio-
logia molecular, ésta estaba l€jos de lainvestigacion académica. Es mas, laindustriano
estaba dispuesta a verse envuelta en proyectos financiados por el gobierno y desarrolla-
doseninstituciones académicas. Por |o menos hastaquelaley permitieraque éstastuvie-
ran derechos de propiedad sobre |os resultados de sus programas de investigacion.

A mediadosdelos 70’ s era perceptible que tal cambio seavecinaba. Enloscirculos
legales y econémicos ganaba fuerzala opinién que habia que pasar aderechos de propie-
dad intelectual mésfuertes. En 1979, durante unaaudienciadel congreso sobre patentes
e investigacion, investigadores biomédicos argumentaron que: « €l impulso natural ...
de un miembro del claustro universitario esdifundir la informacion lo mas rapidamente
posible. Después detodo, eslarazon por la cual esta enlaUniversidad. Y espor ello por
lo que es pagado.»

En tanto los cientificos sustentaban sus puntos de vista tratando de mantener la
investigacion basica dentro del mundo académico, €l periodo de James Carter llegaba a
sufin. LaeraReagan seencontrabaalavueltadelaesquinaen Estados Unidos. En Europa,
€l retroceso de los |aboristas habia abierto las puertas alos tories liderados por Margaret
Thatcher. Unanuevaera, con nuevasreglasseiniciariaen 1980. Losafiosdoradosdela
investigaci6n basica desinteresada, altruistay cooperativallegaban a su fin.

1.2. LaRevolucién Reaganiana.

Desde mediados de los 70’ s los circul os econdmicos y legales de EEUU comenza-
ron a expresar opiniones cada vez mas favorables hacia normas mas estrictas respecto a
los derechos de autor. El lobby auspiciado por los gruposindustriales, especialmente en
el &reade altatecnologiay biotecnologia dio sus frutos en 1980, a través de cambios en
el sistemalegal. Loscambios més significativos se dieron atravésdel ActaBayh—Do-
yleen 1980, y en la creacion de la Corte de Apelaciones del Circuito Federal (CAFC por

10. Cohen declararialuego: «Mi reaccion inicial .. fue cuestionar que investigacion basica de este
tipo pueda o deba ser patentada, y sefialar que nuestrto trabajo ha dependido de un gran nu-
mero de de descubimientos previamente realizados por otros». (Boonin, Leonard G., The Uni-
versity Scientific Research and the Ownership of knowledge, en Owning Scientific and Technical
Information: Value and Ethical Issues, pg. 262, Vivian Weil and John W. Snapper eds., 1989)

11. Declaracion del Dr. Leeland Clark, Profesor Principal en Investigacion Pediatrica, Children’s
Hospital Research Foundation, Ohio en The University and Small Bussiness Patent Procedures Act:
Hearings on S.414 Before the Senate Comm. on the Judiciary, 96th Cong. 81 (1979)
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sussiglaseninglés) en 1982%2, encargada de absolver toda apel aci6n respecto a patentes.
En ambos casos, €l objetivo del Senado era unificar y fortalecer laley de patentes.

Hasta antes de 1980 |as normas académicas eran aceptadas y aplicadas alin en pro-
yectosfinanciados con fondosfederales. Los procedimientos paraobtener unapatenteen
aquella época eran complicados y largos, de modo que alin en los casos en que las con-
diciones de financiamiento gubernamental permitian aplicar a una patente sobre los re-
sultados finales, rara vez esto ocurria. Es més, las propias instituciones académicas no
daban muchaimportancia a este aspecto. Antes de 1980 se otorgaban apenas 250 paten-
tespor afio auniversidades. Y unainstitucion como Stanford contaba con un staff de apenas
tres personas a tiempo completo en la Oficina de Transferencia de Tecnologia.

En 1980, argumentando que la norma que hasta el momento regulaba lainvestiga-
cion basica(v.g. losresultados de todainvestigacion son de dominio publico) esineficien-
teenlo concerniente adesarrollar productos orientados al mercado, €l Senado delosEEUU
decide tomar cartas en el asunto. Laineficiencia, segun el razonamiento del Congreso,
era causada por esa misma politica de dominio publico. Por culpa de esta manera de
enfocar lainvestigacién laempresa privada no encontrabaincentivos parainvertir recur-
sosen investigacién y desarrollo que pudierallevar ainvenciones plausibles de transfor-
marse en productos de mercado®®. Otro argumento utilizado eraque el fracaso delacien-
ciabésicaen patentar sus descubrimientos y/o inventos habia permitido que competido-
res extranjeros usaran esta mismacienciabasica paradesarrollar productos comerciales',
Era necesario entonces, en opinion del Congreso, permitir que una empresa pudiera ob-
tener ganancias de su inversion en investigacion garantizandole ventajas competitivas.
Y esto podia ser logrado solamente mediante licencias exclusivas que implicaban apro-
piarse el descubrimiento materiade patente paraellas mismas. De este modo, losderechos
monopdlicos se convertian en necesariosyano como incentivo parainventar o descubrir,
sino paraincentivar lainversién de laempresa privada en transformar los descubrimien-
tos e inventos en productos de mercado. *°

Como consecuenciade lo anterior, en 1980 se aprueba el ActaBayh —Doyle. Esta
dabaalas universidades el derecho de aplicar a patentes sobre los resultados de investi-

12. Federal Courts Improvement Act, 28 U.S.C, 1982

13 . No es de extrafiar este énfasis en el mercado. 1980 marco el inicio del periodo neoliberal, y fue
en EEUU donde se inici6 esta ola una vez los republicanos llegaron al poder, acompariados por
el Reino Unido (Margaret Thatcher). En el resto de Europa esta corriente fue liderada por los
partidos socialcristianos (p.e. laUCD alemana) o aquellos a la derecha de éstos.

14. En lasustentacion del Acta Bayh — Doyle se indica p.e. que hay evidencia de que los EEUU se
encuentran a la zaga de sus compertidores internacionales. Es maés, se indica que el niUmero de
patentes emitidas a extranjeros en EUU equivale al 35% del total emitido en el afio.

15. Unacuriosidad mas, en la declaracion de propdsitos del Acta se indica como uno de ellos el
promover la comercializacion y disponibilidad de inventos hechos en los EEUU por laindustria
y fuerza de trabajo estadounidenses. A pesar de |las declaraciones a favor de un mercado com-
petamente abierto y desrregulado, aqui puede apreciarse un toque de proteccionismo.
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gaciones realizadas con subsidio gubernamental y aretener la patente paraellas.’® Ade-
mas requeriaque las universidades compartieran | as patentes con individuos (al go impen-
sable en ladécada anterior). Finalmente, las universidades eran forzadas alicenciar sus
patentesal darle alaagenciafinanciadoradel proyecto laautoridad pararequerir lalicen-
ciadelosinventos patentados.

Cabe aclarar que €l ActaBayh — Doyle no esta relacionada tanto con lainvencion
0 Su proceso sino «.. con el uso del sistema de patentes para promover el uso de inventos
que resulten de programas de investigacién y desarrollo realizados con apoyo guberna-
mental .»'” Se suponia que al poder las universidades disponer de derechos de patente
podriaatraer inversores que usando | as licencias exclusivas correspondientes se hiciesen
cargo de la comercializacion.®

En Junio de 1991 por primeravez lagenéticay el ActaBayh — Doyle cruzaron sus
caminos. Apelando a una de las provisiones de dicha Acta que permite alas agencias
federales aplicar a patentes y ser titulares de ellas sobre resultados de investigaciones
realizadasen suinterior, e National Institutesof Health (NIH) intent6 patentar variosmiles
de fragmentos de genes secuenciados por el equipo del Dr. Craig Venter, aunque lasfun-
ciones de dichos fragmentos alin eran desconocidas. Segin el NIH, el patentar estosfrag-
mentos de genes podria promover el desarrollo de productos Utiles, lo que ocurriria al
licenciar el gobierno en forma exclusivaaempresas privadas determinados fragmentos a
cadauna. Estaslicenciaspermitirian alasempresasinvestigar y desarrollar nuevos pro-
ductos cuyo desarrollo seriapeligroso si éstos quedaban en el dominio publicoy por ende
al alcance de posibles competidores. La Oficinade Patentesy Derechosde Autor (PTO por
sus siglas en inglés) rechaz6 este pedido argumentando que |os fragmentos no cumplian
conloscriterios de patentabilidad. En 1994 el NIH renuncié aapelar ladecision del PTO.%°

El siguienteimpulso vino delas Cortes, tanto de la Corte Supremacomo dela Corte
de Apelaciones del Circuito Federal (CAFC de aqui en adelante), la que adopta posicio-
nes marcadamente diferentes respecto ala primera, que erala que veia estos casos antes
delafundacion dela CAFC.

Hasta ese momento, laley de patentes se enfocaba en tecnologia aplicada, no sien-
do extensiva alainvestigacion basica. Lapropia Constitucién de los EEUU erainvoca-
daal efectoyaqueautorizaal Congreso a«promover el Progreso delaCienciay Artestiles

16. Kaur Rai, A. Regulating Scientific Research : Intellectual property rights and the norms of scien-
ce. Northwestern University Law Review, 94(1) : 77-152, 1999

17. Bayh —Doyle Act, Pub L. No 96-517, § 6(a), 94 Stat. 3015, 3019 — 28 (1980)
18. ¢Que habria pasado con el World Wide Web si el CERN y la Comunidad Europea hubiesen apli-
cado este principio? ¢Seimaginael primer browser de la historia (y su codigo), desarrollado por

Tim Berners Lee, patentado y luego licenciado en forma exclusiva a alguna empresa
«interesada»en su comercializacion?

19. Yaen plenaeraClinton, el entonces Director del NIH, Dr. Harold Varmus, declar6 que aplicar
a patentes sobre secuencias parciales de genes «no se condecia con el interés del publicoy la
ciencia.»
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asegurando por tiempo limitado a los Autores e Inventores el derecho exclusivo asu
respectiva Obra o Descubrimiento.»® Se interpretaba este enunciado de maneratal que
el desarrollo delacienciay el conocimiento en general se relacionaban con laley de
derechosde autor, y €l progreso de las «Artes Gtiles» o tecnologia aplicada con laley de
patentes. El congreso definié por aquellos tiempos que era susceptible de patente «todo
proceso, maguina, manufactura o composicion de la materia nuevo y Util, o cualquier
mejora nuevay Util alos anteriores.»*

Tresgjemplosilustran lamaneraen quelaCorte Supremaaplicabaeinterpretabalas
leyes de patentes. En 1966 rechazd una peticion de patente sobre un invento que podria
tener efectos terapéuticos posiblemente inhibiendo el crecimiento de tumores en ratones
(Brenner vs Manson). La Corte decidi6 que dicha peticion no satisfacia el criterio de
utilidad, ya que debia demostrarse que «existia un beneficio especifico en unaforma
disponible al momento».?? En 1972 rechazé una patente sobre un método computariza-
do para convertir nimeros codificados binariamente (BCD por sus siglas en inglés) a
numeros binarios puros? (Gottschalk vs Benson) basandose en que la proteccion por
medio de patentes no es aplicable a principios cientificos 0 matematicos y férmulas,
incluyendo algoritmos matematicos incluidos en un software. En 1978, invocando el
mismo principio, la Corte Suprema rechazo un pedido de patente sobre un método para
calcular y actualizar loslimites de temperatura, presiony flujo entre otros, en procesos de
conversion catal iticade hidrocarbonos (Parker vs Flook). El método estababasado en una
formula previamente conocida. La Corte recalcé en su decisién que los principiosy
formulas son las «herramientas basicas» de lacienciay tecnologia, con las que todos los
cientificos trabajan. 2

En 1980, e mismo afio de aprobacién del ActaBayh —Dole, laCorte Supremadio un
giroensusfalos. Al dictar sentencia en Diamond vs Chakrabatty la Corte declaraba sus-
ceptible de patente «todo aquello bajo el Sol hecho por el Hombre» %, En su fallo degja
perfectamente establecido, antelademandadel solicitante de quelainterpretacion congresal
no incluialos seresvivos, que puede patentarse organismos vivos. En opinion dela Corte
unabacteria que degrada el petréleo crudo puede patentarse pues se origina por manipula
cién genética no estando presente en lanaturaleza. A partir de este momento ladiscusion

20. Constitucion delos EUA, art |, 88, €l. 8
21. 35US Congress, § 101 (1982)
22. 383 U.S. 534 — 535 (1966)

23. Esteesun algoritmo que todo estudiante de Ing. Informatica y/o de Sistemas estudia en |as etapas
iniciales de su vida universitaria. El algoritmo en si es estandar. En este caso, se pretendia paten-
tar una manera automatica de hacerlo en la computadora. Es como si alguien tratara de patentar
el proceso de célculo de la hipotenusa de un triangulo rectangulo por el solo hecho de haber
programado un software que realiza las operaciones correspondientes.

24. 437 U.S. 589 (1978)

25. 447 U.S. 303 (1980)
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yano se centré en distinguir entre materiales vivos'y no vivos, sino «entre productos pre-
sentes en |la naturaleza, vivientes o no, e invenciones hechas por el hombre.»*

En 1981, en Diamond vs Dehr, lamisma Corte Suprema contradice su fallo en Par-
ker vs Flook. Ese afio fallaafavor de una patente para un proceso basado en la ecuacion
de Arrhenius (un algoritmo muy conocido) paracalcular el tiempo apropiado de curacién
de caucho sintético. El argumento utilizado por el demandante consistia en que se bus-
caba «la transformacion de un articulo, caucho sintético crudo, a un estado diferente u
otra cosa.»? Parano contradecir su fallo anterior, la Corte argumenté que en €l caso de
Flook «se buscaba establecer un limite.. , y un limite es simplemente un nimero.»*® El
mensaje estaba claro. La Corte permitiria patentar toda invencién que se inclinara aun-
gue sea ligeramente hacia un trabajo aplicado.

Sin embargo, las caracteristicas del sistemafederal de Justicia complicaban el pro-
pésito tanto del Ejecutivo como del Legislativo de fortalecer €l sistema de patentes. Las
sentencias eran diferentes entre Cortes Regi onal es Federal es de A pel aci6n. Algunas Cortes
eran conocidas como «pro-patentes» y otras como «anti-patentes» Como gjemplo, la
probabilidad de obtener una patente era cuatro veces mayor en el Sétimo Circuito que en
el Segundo Circuito.?® Eranecesario, en consonanciacon el espiritu del ActaBayh—Dole,
contar con un Unico foro para estos casos, que garantizarano solamente el reforzamiento
del sistema sino una interpretacién uniforme de laley de patentes.

Unavez creada, |la CAFC expandi6 rapidamente el dominio de lo patentable. Por
gjemplo, hace unos afios, al sentenciar en State Street Bank & Trust Co vs Signature
Financial Group, laCAFC argumenté que un algoritmo matemético es patentable en tanto
produzca un resultado Util, aungue el resultado no sea aplicable a elemento o proceso
alguno, o no se halle limitado por ninguno de los anteriores. En este caso especifico, se
trataba de bloquear (State Street) la patente sobre un programa contable computarizado
usado paramanejar fondos mutuosdeinversion. LaCorte estableci6 queel precio decada
accion calculado por el programaera «Util» paralas autoridades regul atorias y transaccio-
nes subsiguientes. ¥

La CAFC hamantenido €l principio de que los «productos de la natural eza» de por
si no son materia de patente. Sin embargo, haapoyado patentes sobre formas aisladas o
mol écul as que se encuentran en lanaturaleza. En el caso Scripps Clinic & Research Fund
vs Genentech I nc se apoy6 unapatente sobre el Factor VI11:Cm un factor natural quetoma
parte en el proceso de cicatrizaciéon.®® E incluye en esta categoria secuencias genéticas

26. 447 U.S. 313 (1980)
27. 450 U.S. 184 (1981)
28. 450 U.S. 186 (1981)

29. Dreyfuss, R.C., The Federal Circuit: A Case Study in Specialiazied Courts, 64 NYU L. Rev I, 6
-7 (1989)

30. 149 F. 3d (Fed. Cir. 1998)
31. 927 2.F.2d 1565 (Fed. Cir, 1991)
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aisladas cuya funcion alin no ha sido plenamente identificada. En 1997 apoy6 la paten-
tede unasecuenciade ADN que codificael factor de crecimiento insulina—I, unaprotei-
na que favorece el crecimiento y que media |os efectos de la hormona de crecimiento.?
Como ejemplo final, alafecha Human Genome Sciences Inc. tiene patentes sobre vein-
tisiete genes completos que codifican diversas proteinas.

El principio de «utilidad» también hasido flexibilizado por |aCorte, y en consecuen-
ciapor el PTO. LaCorteconsiderap.e. que inventos que estan muy |ejos de ser explota-
dos comercialmente pueden demostrar utilidad. Si el compuesto demuestra una aparen-
te actividad terapéutica o farmacol égicain vitro, tal actividad puede ser criterio vélido
paraotorgar unapatente pues (siempre segun laCorte), |lademostracion de esta actividad
es suficiente para establecer 1a posibilidad *de que pruebas subsecuentes in vivo tengan
éxito.*

En 1997, la PTO anuncié que estaba lista para otorgar patentes sobre Marcadores de
Secuencias Expresadas (EST de aqui en adelante por sus siglas en inglés®), fragmentos de
funcion usual mente desconocida pero utilizados como sondas paralocalizar y caracterizar
el gen completo. Muchas de las solicitudes presentadas reclaman no solamente la propie-
dad sobre el EST, sino sobre el gen a caracterizar y futuros usos de dicho gen (I'). EI PTO
aclard que parareclamar lapatente sobree criterio de utilidad serianecesario mésquemostrar
o aegar lautilidad del EST como sonda. Sin embargo, lautilidad de los EST estadirigida
mas hacia lainvestigacién futuray no haciala comercializacién a corto o mediano plazo,
de modo que estainterpretacién del PTO no fue finalmente obstaculo. En Noviembre
de1998 Incyte Pharmaceutical s anuncié que habia obtenido una patente sobre un EST. %

Finalmente, hay unacontradiccion entreel PTOy la Corte Supremaquevalelapena
mencionar. Sobre la base del criterio de «no obviedad» la Corte ha revocado algunas
determinaciones del PTO, fortaleciendo de paso |os derechos de patentes en Biotecnolo-
gia. ParalaCortela«no obviedad» de uninvento requiere que éste represente un avance
sobre un arte anterior que no haya sido obvio para alguien «con una habilidad ordina-
riaendichoarte»® Con estainterpretacion harevocado decisionesdel PTO sobre secuen-
ciasdeDNA. El PTO sostiene quelas secuencias de ADN de genes que codifican ciertas
proteinas en particular son obvias (y por ende no patentables) cuando la secuencia de
aminoacidosdelaproteinay el método general de deidentificacion por sondas de nucled-
tidos es conocido. El argumento del PTO de que «cuando la secuencia de aminoacidos

32. Genentech Inc. vs Chiron Corp., 112 F.3d 495 (Fed. Cir. 1997)

33. El subrayado es nuestro. Es interesante notar como se ha pasado en el curso de unos afios de la
«demostracion fehaciente de utilidad» a considerar la «posibilidad de que futuros ensayos pue-
dan tener éxito».

34. Crossvs lizuka, 735 F.2d 1040 (Fed. Cir. 1985)
35. Expressed Sequence Tag

36. Patent No. 4, 817, 479, Human Kinase Homol ogs.
37. 35U.S.C. § 103 (1994)
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dela proteina es de dominio publico, el gen es puesto también en el dominio publico en
virtud de la naturaleza rutinaria de las técnicas de clonacién»* ha sido ignorado por la
CAFC. Estaultimaargumentaque al reclamar una patente sobre unasecuenciade ADN,
la «no obviedad» radica en que las moléculas de ADN son compuestos quimicos, antes
gue en el método usado paraaislarlas.®® Por lo tanto, en cuanto no haya secuencias de
ADN similaresen el dominio publico, éstas seran consideradas «no obvias». ParalaCorte
toda tecnologia relacionada con el ADN es considerada tecnologia quimica, por ende
aplicael criterio de «similaridad estructural» usado para determinar la originalidad de
productos quimicos®. Mediante estainterpretacion, el umbral de «patentabilidad» de
material genético hadescendido draméticamente en EUA, lo que explicalagran cantidad
de aplicaciones sobre secuencias de ADN, EST'sy SNP' s que cada afio se presenta.

2. ANTECEDENTESLEGALESEN EL PERU.

En el Pery, desde finesdelos 80’ s se utilizan técnicas de reproduccion humanaasis-
tiday, actualmente, se cuentan con medios técnicos para efectuar pruebas de identifica-
cion através del ADN, terapias génicas, localizacion de genesy crioconservacion de
embriones, ademas de existir bancos de suero, tejidosy semen. A pesar de €llo, no existe
un cuerpo legal organico y sistemético que regule el desarrollo de lagenética. Tampoco
contamos con proyecto de ley alguno que se preocupe integral mente sobre estetema. Sin
embargo, ya se hace mencion a un Derecho Genético y se hadesarrollado unavastalite-
raturajuridica sobre este tema, restando solo la elaboracién legal para proteger los avan-
ces cientificos de la ciencia genética. Se hadado un primer paso al respecto al adecuar el
Documento de trabajo preparado por la Comision Especial encargada de elaborar el
Anteproyecto de Ley de Reformadel Cédigo Civil de 1984 referido alosarticulos5y 52
del Libro de Derechos de las personas, en |o concerniente ala defensa de los derechos e
|la persona frente a los avances biotecnol 6gicos®.

En cuanto ala Comunidad Andina, cuyanormatividad es aplicable en el Per(, se ha
encontrado normas referentes alaproteccién del material genéticoy biol égico, pero que

38. Deuel, 33 U.S.P.Q.2d 1445 (Bd. Pat. App. & Interf. 1993)
39. Deuel, 51 F.3d 1559, (Fed. Cir. 1995)

40. Es evidente que esta vision es mas consecuente con |os objetivos de fortalecer el sistema de pa-
tentes en biotecnologia. De esta manera se evitan las complicaciones que pueden surgir si se trata
el ADN como informacién. En este caso, demostrar que una determinada informacion es
«nueva»es mucho més dificil, pues es necesario demostar no solamente una acumulacioén cuan-
titativa de informacién, sino su transformacién cualitativa en algo nuevo, no preexistente o des-
conocido hasta ese momento. Desde el momento que la informacion contenida en el ADN es
preexistente, y solamente se estaria obteniendo fracciones de esa informacion, cualquier deter-
minacion de patentabilidad se veria complicada.

41. Single Nucleotide Polymorphism (ing.)

42. Varsi Rospigliosi E. Derecho Genético. Principios Generales. 3ra Edicion. Lima, Ed. San Mar-
COS. p.p. 271, 1998
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inicialmente excluian pronunciarse sobre el material genético humano®. Sin embargo,
en cuanto a los resultados de manipulacién de especies vegetal es, si establecid en forma
claraladiferenciacon la politica de patentes, a definir los derechos del «obtentor», tér-
mino con connotaciones marcadamente diferentes a «inventor» o «autor».* Finalmen-
te, laDecision 486 define que no se considerardn invencidn «el todo o parte de seresvivos
tal como se encuentran en la naturaleza, |os procesos biol dgicos naturales, el material
biol6gico existente en la naturaleza o0 aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o
germoplasma de cualquier ser vivo natural».*

El paso acelerado de una economiaindustrial a una economiadel conocimiento en
lacual lageneracion de nuevainformacion es el motor del desarrollo nos planteaun reto
anivel nacional y regional. De no estar preparados para enfrentar |os cambi os conceptua-
lesy legales nuestras posibilidades de ser participes, y no simplemente usuarios o espec-
tadores, se veran enormemente reducidas.

3. EL TEMA EN DISCUSION-PUNTODEVISTA CIENTIFICO

Patentar una secuenciade un gen esun temamuy controversial®. A priori podriamos
decir que patentar |os fragmentos de un gen esinapropiado, pues el esfuerzo paraencon-
trar dicho fragmento es muy pequefio comparado con el trabajo que representa aislar y
caracterizar un gen y/o el producto deun gen, con el tiempo que toma descubrir cual es
su funcién, y finalmente desarrollar un producto comercial. En este sentido, no seriali-
cito quelos descubridores de fragmentos de genes|leguen a g ercer dominio absoluto sobre
todo lo que esté por descubrirse. Deotro lado, €l permitir patentar diferentes partesde una
mismasecuencia, y ademas, con unapatente diferente la proteina que se construye apartir
de ese gen, incrementariaenormemente el costo paraun investigador que desee examinar
una determinada secuencia de un gen. El investigador en cuestion tendria que pagar por
cada una de las patentes y determinar cual de ellas es aplicable a determinada area del
genoma que quiera estudiar.

Como se havisto, antes de | os afios 80 lareglamentacién en el dreadeinvestigacion
bésica en Biologia Molecular estaba gobernada por la normatividad tradicional ligada a
lacomunidad académica cientifica, laque no es proclive alos derechos de propiedad. De
hecho, el sustento de ésta disciplina son métodos analiticos de fisicay quimica para el
estudio de macromoléculas biol6gicas, y en sus comienzos solo era practicada en insti-
tuciones académicas fundadas ya sea por 10s gobiernos o por instituciones sin fines de

43. DECISION 391, Régimen Comun sobre Acceso a los Recursos Genéticos, Comunidad Andina,
02 de julio de 1996

44. DECISION 345, Régimen Comun de Proteccién a los derechos de los Obtentores de Variedades
Vegetales, Comunidad Andina, 20 - 21 de octubre de 1993

45. DECISION 486, Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, Art. 15 inc. b, Comunidad Andi-
na, 14 de setiembre del 2000.

46. Bobrow M. and Thomas S. Patents in a genetic age. Nature 409, 763 — 764, 2001
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lucro. Con respecto a producto de las investigaciones de la Biologia Molecul ar, hoy en
diaanivel legal sefavorece laidea que un «producto dela naturaleza» no es patentable.
Sinembargo, se patentan formas purificadasy formas ai sl adas de mol écul as naturales como
secuencias compl etas de genes cuya funcion ya hasido identificada. Se estima que los
humanos tienen 30,000 genes, y que cada gen puede transcribirse en diversas maneras®.
Cuando se conoce «a groso modo» por medio del mapeo genético la ubicacion de un gen
ligado a una enfermedad, se debe limitar la secuencia paradelimitar el gen. Por €l mues-
treo delaregion critical os pequefios fragmentos de secuencia EST pueden ser usados para
buscar las homologias en |as bases de datos donde se encuentran las secuencias de los
genes. Este gen serd entonces el primer «sospechoso» parallevar a cabo estudios méas
detallados en aquellos individuos portadores de |a enfermedad.

Las firmas comerciales buscan también patentar |os SNP, agquellas areas donde €l
genomasdlo difiere en un par delasbasesdel ADN (adenina, timina, citosinao guanina).
Los SNP se dan cada 100 a 1000 bases atodo lo largo de las 3 billones de bases del ge-
noma humano. Pueden ocurrir en las regiones que codifican proteinasen un geny enlas
regiones que no codifican proteinas del genoma. Su mapeo puede ser particularmente Util
en laidentificacién de los multiples genes responsabl es de desérdenes complejos (poli-
génicos) como diabetes, hipertension, asma, canceres comunes, asi como enfermedades
neuropsiquiétricas. También podrian ser responsables de la predisposicién de algunas
personas al uso de drogas, o influenciar la respuesta a ellas, 0 en la manera como los
humanos responden a determinado estrés del ambiente como la exposicién a bacterias,
virus, toxinas, quimicos, etc. Esto dacuentadel granvalor delos SNPenlainvestigacion
biomédicaparadesarrollar productos farmacéuticos o herramientas diagndsticas. Otro de
|os temas delicados en el tema de patentes esta ligado a los receptores de membrana ce-
lular, implicados ya en algunas enfermedades, que pueden ser blancos de drogas cuya
accion esta dirigida a dichas enfermedades. También es delicadala patentibilidad de las
células «<madre» humanasyy laslineas celulares que se deriven de ellas. Lainvestigacion
en células madre es unaactividad con gran potencial paradesarrollar tecnologiadirigida
alaterapia curativa de muchas enfermedades.

A pesar de los riesgos, la patentibilidad de lainvestigaci6n basica ha generado una
gran variedad de relaciones académico-industriales, de manera que en los paises mas
desarrollados, laindustria financia un porcentaje importante de la investigacion acadé-
micaen cienciasdelavida. Existe sin embargo unaamenaza, cual esquelainvestigacion
patentable podria ser socialmente menos valiosa alargo plazo que proyectos en investi-
gacion fundamental donde lainiciativa e inventiva se ven favorecidas tan solo por el
reconoci miento académico. Por otro lado, |os beneficios delainvestigacion patentada se
ven disminuidos por la pérdida de la creatividad y por |os altos costos de |as transaccio-
nes que llevan consigo la generacion de estos «grants». Las politicas de propiedad inte-

47. Lander ESet al., Initial sequencing and analysis of the human genome. Nature. 15;409(6822):
860-921, 2001, Venter et al. ‘ The sequence of the Human Genome’ Science 291: 1304, 2001
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lectual deberian ser formuladas de manera que minimizen cualquier efecto negativoenla
investigacion.

Losargumentos en contrade »patentar lavida» (independientemente de los aspec-
tos éticos) de acuerdo a «la Academia» son esencia mente que :

- lainformacion que antes se divulgaba en articul os cientificos queda ahora en
las patentes, reduciendo el flujo publico de informacion

- los costos de lainvestigaci 6n seincrementan, no solo por el costo delas paten-
tes, sino por el costo de tener que determinar qué patentes se aplican y quién (o quienes)
tiene(n) los derechos de todos | os elementos necesarios para un desarrollo biotecnol 6gi-
co ulterior.

Deeste modo, €l desarrollo de herrami entas diagndsticasyy terapéuticas se puede ver
frenado por limitaciones para obtener |as patentes. Finalmente, las patentes en fragmen-
tos del gen, o fragmentos de informacién genética de cualquier tipo, recompensan alos
investigadores que usan técnicasrutinarias, y no aaquellos que siguen investigando hasta
€l descubrimiento de una funcion bioldgica.

Sin embargo, cabe recordar que el gran auge de laindustria de la biotecnologia
comenzo con la posibilidad de patentar las bacterias tratadas por ingenieria genética que
resultaron Utiles paralalimpiezadelosrestos de petréleo®. De otro lado, si bien lagenot-
mica, através de la posibilidad de entender las respuestas biol 6gicas alas enfermedades
y alasdrogas, constituye unaenorme promesa paralasalud de las poblaciones, también
requiere grandes esfuerzosy multiplestecnol ogias paraidentificar y caracterizar losgenes,
asi como paraentender € rol que estos desempefian en las respuestas patol dgicas y toxi-
coldgicas. Estos descubrimientos requieren sin duda de enormes inversiones pues nece-
sitan de muchainnovacion, tanto en el disefio de |os experimentos, parala purificacion,
identificacién de su estructuray funcién, como en el andlisis de los datos. Lainnovacién
estaligada a «descubrimiento», y éste esta protegido por los derechos del «inventor».
De hecho existen muchos compuestos que, siendo parte del genoma, han sido converti-
do en farmacos o tratami entos farmacol 6gicos por laindustria biofarmacéutica, i.e., los
interferones, lasinterleukinas, lainsulina Resulta obvio que estos avances no se hubie-
sen dado si los inversionistas no hubiesen estado seguros de obtener ganancias, luego de
cuantiosasinversiones. Enrealidad, el sistemade patentes en temasbiol 6gicosideal y mas
efectivo, es cuando €l costo de invencién es alto, pero el costo de uso es bajo.*°

48. 447 U.S. 313 (1980)

49. Evidentemente un caso ideal, pues si el costo de uso es muy bajo, la utilidad esperada por el
inversionista seré practicamente nula. Lo natural para él sera entonces determinar un alto precio
alalicencia o definir un costo alto de venta al publico. P.e. o que ocurre con la diferencia de precio
entre medicamentos genéricos y medicamentos de marca.
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4. OTROSTEMASRELACIONADOS

4.1. Organismosgenéticamente modificados (OGM).

El uso de la biotecnologia ha traido consigo impactos muy positivos parael hom-
bre, habiéndose desarrollado mi croorgani smos que atacan la contaminacion, vacunas, etc.
Hoy en dia nos enfrentamos no s6lo a los aspectos positivos de |la biotecnologia sino
también a aspectos desconocidos, como €l riesgo, alin cuestionable, del uso indiscrimi-
nado delos OGM. Sedice, por un lado, quelos OGM podrian comprometer labiodiver-
sidad, pero por otro, que podrian resolver problemas como aumentar laresistenciade las
plantas alas enfermedades, evitando el uso de pesticidas, 0 ain mas, ayudar acontrares-
tar la hambruna, desnutricion y carencia de nutrientes con los Ilamados «alimentos fun-
cionales». Setratade alimentos que incorporan algun beneficio adicional a consumidor,
yasea en cuanto al sabor, el valor nutritivo o como sistema de administracion de medi-
camentos por via alimenticia. Se han trabajado alimentos como arroz que produce beta
caroteno, precursor delavitaminaA, oresistente alas sequias, heladas y/o inundaciones.
Entre los alimentos funcionales en proyecto, |os més ambiciosos son aquellos con apli-
caciones farmacéuti cas, plantas que producen proteinas terapéuti cas, planticuerpos (plan-
tas que producen anticuerpos). Seguin los entusiastas de los OGM y de las empresas que
sededican agenerarlos, «pronto llegarael diaen quelos nifios seran vacunados masticando
alimentos en lugar de someterse ainyecciones.... las vacunas comestibles podran salvar
amillones de personas que hoy mueren por falta de acceso a drogas inoculantes... ».

Sin embargo, algunas expectativas no han mostrado alin su efectividad nutricional.
El «arrozdorado» (con vitaminaA) no contribuye sustancialmente aladietayaque seria
necesario comer mucho mas arroz de |o que uno consume diariamente para alcanzar las
cantidades recomendadas. Ademas, |as personas con deficiencia de vitamina A general-
mente no cuentan con |os otros elementos paraconvertir el beta-caroteno de dicho arroz
envitaminaA. Demodo similar, lapapa enriquecidacon proteinas sdlo registraun incre-
mento de aproximadamente 0.7%.

Independientemente de | os perjuicios o beneficios de los alimentos OGM, jugar al
«hacedor ciego» conlleva cierto riesgo, pues estamos generando vectores de transferen-
cia genética, especificamente disefiados para atravesar |as barreras que separan alas es-
pecies. Se promueve en estos casos la transferencia horizontal de genes entre distintas
especies, en lugar de latransferencia vertical dentro de la misma especie, caracteristica
tipica de la herencia. Apuntamos a vencer |0s mecanismos de defensa que destruyen
cualquier gen ajeno a cada una de las especies, 10 que por ahora presenta facetas impre-
decibles.

No obstante lo anterior, los entusiastas de los OGM sefialan que, como todos los
alimentos contienen ADN y ARN, diariamente consumimosentre0,1y 1 gr. por diadelos
mismaos. El nuevo ADN incorporado enlos OGM'’ s representa menos de 1/250.000 del total
de ADN que consumimos adiario. Esto, sumado aladigestibilidad del ADN deladieta,
nosindicariaque la posibilidad de que ocurra una transferencia de genes desde el OGM
haciala célula de los mamiferos, es -aunque posible- muy remota, pues para que ocurra

—-160—



¢SE PUEDE PATENTAR LA VIDA?

PATENTES DE INVENCION

transferenciadel ADN incorporado, los genes relevantes del ADN de la planta deberian
ser liberados, probablemente como fragmentoslineares; deberan resistir las nucleasasen
laplantay en el tracto gastrointestinal; deberan competir por laabsorcion con el ADN de
ladieta; las células receptoras deberian ser susceptibles de transformarse, y deberan ser
incorporados dentro del ADN huésped por reparacién excepcional 6 eventos de recom-
binacion®°.

Paralos detractores delos OGM, hacrecido laincertidumbre enlo concernientealas
posibilidades de ef ectosindeseabl es por |aexpansion delos OGM. Estaexpansién podria
significar un deterioro genético de los organismos no modificados directamente relacio-
nados, o el desarrollo de super-semillas, o el efecto aln por conocer en la salud humana.
En el sistemade patentes, €l patentar un OGM, no significa que éste no presenta riesgos.
Es por ésto que se hace imperiosala necesidad de discutir |as precauciones que se deben
tomar al introducir y liberar este tipo de invenciones en el ambiente. Como ésto no es
siempre posible, se debe tener en cuenta que el dafio no es siempre claramente identifi-
cable, de tal manera que se debe hablar antes bien de riesgos que de dafio. Por lo tanto €l
punto es: se debe esperar hasta que €l riesgo especifico sea determinado, o se deben to-
mar ciertas medidas preventivas hasta que se conozca mas sobre los riesgos. Un debate
sobre este problema es ciertamente necesario.

4.2. Patentesbiolégicasy legislacion ambiental

Cuando se solicita una patente biotecnol 6gica donde esta presente un producto
«alterado» delanaturaleza, lainstanciade control solicitaunamuestrade la «invencidny»
y laguarda en uno de los depdsitos oficiales de material bioldgico existentes en el mun-
do. A lafecha, lamayoriade patentesrelacionadasal ADN estan otorgadas por laOficina
de Patentesy Marcas Registradas del Departamento de Comercio de los Estados Unidos,
y las Oficinas de Patentes Europeay Japonesa. Actualmente, mas de un millén de aplica-
ciones para patentes estan en rel acién con el genoma. Losinventoresdeben identificar las
nuevas secuencias de genes, especificar el producto de la secuencia, especificar como el
producto funciona en la naturalezay probar que su uso puede repetirse segin el propo-
sito original®L.

La solicitud de patentes sobre material bioldgico para uso comercial es motivo de
gran debate en lalegislacién ambiental, especialmente en |os paises donde se originala
coleccidn, pues en éstos, lalegislacién interna no es suficiente para reaccionar atiempo
frente al problema. Por lo general, laextraccidn ilegal delas muestras es un método fécil

50. «Safety aspects of genetically modified foods of plant origin», Report of a Joint FAO/WHO Ex-
pert Consultation on Foods Derived from Biotechnology, World Health Organization, Headquar-
ters, Geneva, Switzerland, 29 May - 2 June 2000

51. Thambisetty S. Human Genome Patents and Developing Countries. Commission on Intellectual
Property Rights (CIPR). Study Paper 10. Exeter College. University of Oxford, UK. p.p. 70, 2002
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paraacceder alosrecursos genéticos de un pais, paraluego generar, apartir de ellos, otros
productos para aplicaciones industriales. En el tema de patentes estaimplicito el riesgo
gue lainformacién sobre el genomahumano y sobre la diversidad del planeta no cuente
mas con lalibre disponibilidad de todas las naciones para el avance de lacienciay la
medi cina®.

La UNESCO en la Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y Derechos
Humanos, adoptadaen laConferencia General delaUNESCO en Noviembre de 1997, se
refiere al Genoma Humano como «herencia de la humanidad ». Labase legal que apoya
las patentes de material «vivo» se sustentaen que estas patentes no lo son delos genes «per
se», si no, en € producto del aislamiento y purificacion de los mismos, lo que hace que
la declaracién de principios de la UNESCO reflgje estos principios de manera més bien
simbdlicaquereal. Es sobre este producto y sobre |as variedades y fragmentos de genes,
encontradas apartir de lapurificacion, de donde se obtiene lainformacién necesariapara
determinar lainteraccion de diversos genes. Como unamuestradel riesgo que representa
paranuestros pais (u otros pai ses con enfermedades endémicasy emergentes como las que
vemos hoy en dia) aceptar que solamente no son patentables|os genes, pero si sus produc-
tos, basta un ejemplo: el del parasito que causa la malaria (Plasmodium). ¢Qué puede
ocurrir cuando la capacidad técnica que esta permitiendo analizar la totalidad del geno-
mase enfrente con lacapacidad |egal, através de patentes, deimpedir ciertos aspectos del
desarrollo de la gendmica? ¢Qué puede ocurrir en nuestros paises si |os mdltiples genes
gue interacttian con el Plasmodium estan patentados, 0 si un grupo de genes se encuentra
protegido bajo multiples patentes? ¢Pueden o deben los cientificos detener el avance de
la ciencia por no tener medios econdémicos para pagar 10s costos de las licencias de las
patentes en |os genes de enfermedades de gran riesgo para sus congéneres?.

5. DISCUSIONY CONCLUSION

El vinculo entre las reglas de propiedad intelectual y las regul aciones éticas sobre
investigacion en aspectos genéticos deberia estar institucionacionalizado y regulado por
un ente central académico, no burocrético. Debido al carécter universal delaciencia, es
relativamente sencillo preveer en todainvestigacion laobligatoriedad de que los concen-
timientosinformados tomen en cuentael origen delosrecursos, alln cuando estos no sean
perfectamente aplicables atodas las culturas. En el contexto de estudios de poblacién en
los que se utilice material genético, el Comité Internacional de Bioéticadela UNESCO,
reconoce varios niveles en los cuales se requeriria de un consentimiento informado :
aprobacién gubernamental, de la comunidad y del individuo®. En todos los casos, el
consentimiento informado debe incluir informacién sobre cualquier patente susceptible
de ser obtenidaa partir de las muestras bi ol 6gi cas obtenidas. En éste sentido si existe una

52. Dickson D. Whose Genes are They Anyway? Nature Vol. 381 : 11, 1996

53. Bioethics Committee, Working Group on Population Genetics, ‘ Bioethics and Human Population
Genetics Research’ UNESCO, Proceedings of the third session, Vol. |, September 1995
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experienciarazonable, pues |os consentimientos informados son condicién obligada en
toda investigacién que involucre seres humanos.

Adicionalmente, debe establ ecerse que los avances cientificos que devengan del
conocimiento del genoma humano deben compartirse entre todos |os paises, particular-
menteenlo que serefierealosavancesenlosquelasalud publicaseveainvolucrada. Debe
preveerse laposibilidad de plantear excepciones especiales paralas | eyes sobre patentes
paralas investigaciones que identifiquen enfermedades emergentes y endémicas de los
paises en desarrollo. Los intereses rel acionados a los ambitos de la salud publica, deben
trascender lasfronteras nacional es, y deben tomarse en cuenta cuando se eval Gen los pros
y los contras de cualquier accién que se tome en el tema de las patentes.

En algunos aspectos, € sistema de patentes resulta ser defendible, pues los investi-
gadoresreciben dinero por sus descubrimientos, y pueden usar ese dinero paragenerar mas
investigacion. Lainversién en ciencia se ve promovida, pues el queinventaoinvierteen
invencion obtiene el monopolio de su invento, e impide que otros usufructien de él; se
previene la duplicidad de esfuerzo, permitiendo asi que se exploren nuevas areas del
conocimiento, y porque la necesidad de guardar el descubrimiento en secreto desapare-
ce relativamente unavez patentado. De hecho, el sistema de patentes no habia marchado
tan mal, a pesar de sus «contras» debido alos «pros» enunciados. Sin embargo, hoy en
dia, €l resquicio que ofrecen las grandes leyes de patentes ha sido aprovechado por dis-
tintas empresas parapresentar solicitudes que en muchos casos han |legado atérmino. Este
es el caso de Empresas transnacional es que disponen de patentes sobre genes que cubren
miles de aplicaciones industriales. Esto da cuenta de que el sistema de patentes en el
terreno biolégico esta ahora en otro territorio, en el que no dispone de una adecuada
politica. El sistematal vez no necesite una completa renovacion, pero si requiere pensar
mas detenidamente en todos sus aspectos. En particular, requiere menos ambiguedad en
las definiciones en lo que serefiere a«invencién» y a «utilidad»®. Requiere que el sis-
temaresguarde el patrimonio biolgico de las poblaciones, sin retrasar el avance de la
ciencia. De no contemplar estos aspectos, se corre el riesgo de cambiar las motivaciones
delaacademia en busca de beneficios econdmicos de corto plazo. Esto, si bien se cumple
en algunas circunstancias, nunca ocurrird como norma en toda la comunidad cientifica;
no obstante se corre €l riesgo dellegar apercibirse en tal sentido. La cantidad de elemen-
tos biol 6gicos patentables llegard a su fin en algiin momento, la capacidad de inventiva
del ser humano no, de tal manera que no podemos correr el riesgo de una percepcion
inadecuada del problema.

En tal sentido; la comunidad cientifica se expresa cuando, por gjemplo, investiga-
dores en Canadéa aplican a patentes sobre € genomadel coronavirus del SARS («Severe
Acute Respiratory Syndrome»), pero lo hacen con €l objetivo de quetodalasecuenciaesté
adisposicion de lacomunidad cientificainternacional parael desarrollo de futuras prue-
bas diagndsticas y tratamientos. Este g emplo constituye un punto intermedio, entre las

54. Barton, J. Reforming the Patent System. Science, 287: 1933-1934, 2000
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posiciones conflicticas presentadas en este ensayo. La comunidad cientifica se expresa
también en laposicion equilibradadela American Physiological Society que sostiene que,
dado que €l libre flujo de los datos cientificos es esencial parael progreso de laciencia,
¢l equilibrio sedariaa mantener |os derechos exclusivos (copyright ), pues estos mantie-
nen los principios tradicionales de uso transparente de lainformacion y regulan la expi-
racion de los derechos exclusivos luego de un periodo razonable, pero sin dejar de pro-
teger los derechos de propiedad intelectual de los autores.

Deno tomar unaposicién al respecto, estaremos aceptando regirnos por aquellasleyes,
Yy sus interpretaciones, que reconocen el derecho al monopolio sobre seres vivos, sobre
animalesy plantas, sobre partes del ser humano (genes, lineas celulares), sobre laevolu-
cion, sobre el trabajo que la naturaleza ha hecho durante millones de afios. Lavida es
mucho més que unamezclade sustancias quimicas capaces de autorreproducirse. Lavida
mismano se puede reducir aintereses comercia esbasadosen el lucro, y todo lo que existe
no puede ser comercializado y convertido en propiedad privada. El Pert requiere urgen-
temente tener una posicidn sobre |os acuerdos que pueden ser contrarios a los intereses
nacionalesy reflgjarla por medio de las correspondientes normas legal es.
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