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SIGLAS Y ABREVIATURAS

ADN: Acido Desoxirribonucleico.

ANDc: ADN complementario

ARN: Acido Ribonucleico.

ARNmM: ARN mensajero

BRCA(siglas del inglés): Breast Cancer, Cancer de mama
OEPM: Oficina Espariola de Patentes y Marcas

ONU: Organizacion de las Naciones Unidas.

PGH: Proyecto del Genoma Humano.

UE: Union Europea

UNESCO (siglas del inglés): United Nations Educational, Scientific and Cultural
Organization, Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la
Cultura

[4]



La Patentabilidad del genoma Humano TFG Julio 2015

I. INTRODUCCION.

Este trabajo se va a centrar en analizar si los genes de origen humano son
patentables. Se van a estudiar tanto los requisitos legales y técnicos que se exigen
practicamente de forma undnime en las normativas sobre patentes de diferentes paises
(novedad, no obviedad y aplicabilidad industrial) como los diferentes puntos de vista
que existen en el ambito internacional con respecto a las controversias éticas y morales

que la patentabilidad del genoma humano pudiera crear.

Es inevitable tener que tratar de forma extensa la decision del afio 2013 del
Tribunal Supremo de los Estados Unidos al respecto de este tema. Es una de las
sentencias mas importantes a nivel internacional al respecto de este tema (Si no la mas)
al ser éste Tribunal de los més influyentes del mundo. Por lo tanto, el trabajo consistira
también en explicar y exponer una vision critica sobre todo el proceso que se ha seguido

hasta llegar a dicha sentencia, asi como de sus causas y de sus posibles consecuencias.

Pero antes de comenzar con el andlisis principal del trabajo, vamos a repasar los
conceptos mas importantes que se van a tratar en este trabajo (tanto bioldgicos como
legales) y, muy por encima, la historia de la genética. Este es un paso a todas luces
necesario, pues conocer la historia de la genética es muy importante para tener

consciencia de que el mundo de la genética y su investigacion es muy reciente.

Debemos ser conscientes de la velocidad con la que la tecnologia y el desarrollo
de la comprensidn de la ciencia han avanzado en estos Gltimos dos siglos para entender
las repercusiones que este fendmeno ha tenido en todos los niveles de nuestra sociedad.
Que a dia de hoy nos estemos planteando la cuestion sobre la patentabilidad del genoma
humano es (y parece una obviedad, pero no lo es tanto) porque no se ha planteado antes,
es decir, que es un problema absolutamente actual y nuevo para nosotros. Por eso, es un
importante tema a resolver que puede tener consecuencias muy diferentes en virtud de

que se acabe dando una respuesta u otra.

Vuelvo a hacer mencidn de la velocidad con la que se han desarrollado la ciencia
y la tecnologia porque hay que destacar que la resolucion que se va a tratar en este
trabajo, expresada por el Tribunal Supremo de los Estados Unidos y que crea un

precedente muy importante para las regulaciones sobre patentes a nivel internacional, ha
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sido dictaminada casi 20 afios después de que las patentes sobre los genes en discusion
fueran otorgadas a manos de una empresa privada. Es decir, la ciencia ha avanzado tan

deprisa que la normativa y la justicia no han podido seguir su ritmo durante 20 afios.

Es una tarea dura mantener a la justicia al tanto de todos los avances, tanto
tecnoldgicos como cientificos o también sociales, pero es una tarea cuya ejecucion es
obligatoria. Cuestiones como estas deben ser resueltas lo mas rapido posible y siempre
con un criterio basado en la ética y en la defensa de los derechos humanos por encima
de los intereses economicos de las empresas privadas de investigacion, confrontacion
ésta que aparecer muchas veces por ser el interés publico y el privado dos universos

totalmente diferentes en los que los intereses de uno pueden perjudicar al otro.

I1. HISTORIA DE LA GENETICA Y CONCEPTOS

Podemos considerar que el primer trabajo sobre la genética lo realizd Gregor
Mendel con su famoso proceso de estudio con variedades de guisantes. Este trabajo es
del siglo XIX y fue publicado el afio 1866 . Pero no fue hasta 1953, casi un siglo
después, cuando se presentd y describi6 el descubrimiento de la doble hélice del ADN
por parte de Francis Crick y James Watson, aunque el término gen ya habia sido
utilizado desde afios antes, cuando se acufig, a peticién de William Bateson, el concepto
de genética. Es a partir de 1970 cuando el crecimiento sobre el estudio y conocimiento
del genoma se hace exponencial. Walter Fiers es el primer cientifico en determinar la
secuencia de un gen y ya en 1990 se consolida el primer gran proyecto para secuenciar

por completo el genoma humanao: el llamado Proyecto Genoma Humano.

Asi es la vertiginosa evolucion de la ciencia gendmica. En los ultimos 40 afios
hemos asistido a una evolucion asombrosa, se han descubierto cosas absolutamente
desconocidas para todos los cientificos de eras anteriores. Por eso es un tema delicado a

nivel ético y econémico.

Ahora vamos a proceder a la explicacion, uno por uno, de los conceptos que es

necesario aclarar antes de seguir con el trabajo.

! Mendel, G., Versuche iiber Pflanzenhybriden, Verhandlungen des naturforschenden Vereines in Briinn,
Bd. 1V, 1866, 3-47.
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La biologia tiene muchisimos conceptos especificos que no se usan fuera de su
ambito propio, lo que da lugar a que, cuando se habla "en la calle" de ciertos temas, no
se hable con la precision necesaria. Por esto, es importante tener claros los conceptos
sobre la genética y, mas concretamente, sobre la genética humana, que se van a usar

continuamente durante este trabajo.

Los siguientes parrafos van a presentar una explicacion breve los conceptos méas
importantes y relevantes para la comprension del trabajo y de los procesos que se van a
explicar. También va a ser importante entender qué es cada uno para poder ser
selectivos a la hora de valorar los argumentos que sostienen las doctrinas y las

opiniones de cada una de las partes.
Dicho esto, exponemos a continuacion los conceptos mas relevantes:

- Acido desoxirribonucleico. EI ADN es un &cido nucleico. Como tal, se trata
de un polimero organico formado por las uniones de diferentes nucleétidos. Cadenas
lineales de estos nucledtidos unidos componen los &cidos nucleicos (ADN y ARN -
acido ribonucleico-), pudiendo el nimero de nucleotidos encadenados superar el millon.
La union entre estas unidades organicas simples se forma mediante un grupo fosfato
(fosfodiéster). EI ADN esta formado, por tanto, por millones de nucle6tidos
encadenados y formados, a su vez, por el ya nombrado enlace de grupo fosfato, la
pentosa 0 azlcar (diferente en el ADN y el ARN) y por las diferentes bases
nitrogenadas. Las bases nitrogenadas en el ADN son la adenina (A), a guanina (G), la
timina (T) y la citosina (C). Existen otras bases nitrogenadas como el uracilo (U), que
forma parte del ARN, o la flavina (F) que no se encuentra en ninguno de estos dos
acidos nucleicos pero que participa de la estructura de otros compuestos importantes.

La estructura del ADN, como ya sabemos, se compone de dos cadenas de
nucleotidos contrapuestas la una a la otra en forma de hélice, por eso recibe el nhombre
de doble hélice. Ambas cadenas estan unidas mediante los denominados puentes de
hidrogeno. El orden de las bases nitrogenadas es lo que distingue a un nucleotido del
siguiente y a una cadena de la otra. Las dos bases mantienen un orden complementario
de las bases nitrogenadas, existiendo Unicamente enlaces de hidrogeno entre Ay Ty

entreCyG.
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La funcion del ADN es almacenar la informacion genética de cualquier
organismo vivo que sera desarrollada durante su crecimiento y funcionamiento. Esta
informacion genética es usada para fabricar las proteinas y moléculas necesarias para

dicho desarrollo.

Las partes del ADN que portan estas informaciones son lo que conocemos como
genes, y el conjunto de todos ellos, el genoma. Al final, lo que determina que un
organismo Vvivo sea de una especie o de otra, y dentro de cada especie, a cada individuo,
depende enteramente de la informacion y, por tanto, del orden en el que las bases estan

ordenadas y secuenciadas.

- Acido ribonucleico. También, como el ADN, es un 4cido nucleico, es decir,
un polimero lineal formado por cadenas de nucleotidos. A diferencia del ADN, no
contiene la base hidrogenada timina (T), pero tiene uracilo (U), nombrado mas arriba.
Existen varios tipos de ARN con diferentes funciones. Principalmente son el ARN
mensajero (ARNm), el ARN ribosémico y el ARN de transferencia. Nos interesa, sobre
todo, el ARNm, que es sobre el que se copia la informacion de los aminoacidos del
ADN vy que transporta esa informacion hasta el ribosoma (mezcla del ARN ribosémico

y las proteinas basicas) que sintetizara la proteina especifica.

- Genoma. El genoma es el conjunto total de la informacion genética incluida en
el ADN de un organismo. Es decir, es la suma de la informacion genética de todos los
genes gque forman parte de la doble hélice. Se almacena en un determinado nimero de
cromosomas segun la especie (23 pares en el ser humano) que se encuentran en el
nacleo de cada célula. En esto pares de cromosomas se encuentra la informacion
necesaria para que se desarrolle un organismo vivo, asi como las caracteristicas
individuales que le diferenciaran, no solo del resto de los organismos de otras especies,
sino de los otros individuos de su misma especie: el genoma de cada organismo vivo,
independientemente de su especie, es Unico (existen excepciones como el caso de los

gemelos monocigoticos, que son clones naturales).

Para algunos, como veremos mas adelante, el genoma humano es el patrimonio
natural e intocable de la especie humana por ser la informacion que contiene
esencialmente comun a todos los individuos de nuestra especie. Este tema se tratara a lo

largo del trabajo.
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- Genes. Los genes contienen de forma codificada la informacion genetica
necesaria. Un gen concreto tiene una situacion especifica dentro de la cadena de ADN y
contiene una informacion propia para permitir la sintesis con determinadas proteinas o
con el ARN. Es la secuencia de nucledtidos ubicada en una posicion concreta y que

tiene determinada informacion.

- Exones e Intrones. Son las partes en las que los genes estan divididos.
Identificar estas dos partes es sumamente importante a la hora de entender las

decisiones en las normativas y jurisprudencia que analizaremos mas adelante.

Esto es asi porque las dos partes se diferencian en que los exones contienen la
informacion en si. Es decir, los exones (tan solo alrededor de un 1,5% del genoma
humano) son las partes codificantes de los genes que son, a veces, interrumpidas por lo

gue conocemos como intrones y que carecen de esa cualidad codificante.

Los intrones son eliminados en el proceso de sintesis del ADN con el ARN. Los
exones contienen la informacion que realmente se necesita para producir la proteina
concreta del gen. Los intrones, por su parte, han sido considerados durante mucho
tiempo como ADN basura (junk DNA), aunque mas recientemente se ha sabido que no

es completamente indtil, sino que, mas bien, se desconocia su utilidad.

I11. LA PATENTE COMO INSTRUMENTO DE
PROTECCION

1. CONCEPTO DE PATENTE

Atendiendo a la definicion dada por la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas
(OEPM)?, la patente es un titulo que otorga el derecho de explotar en exclusiva la
invencion patentada durante un periodo de tiempo limitado. Sobre todo y singularmente
importante es el derecho de excluir a otros de la fabricacion, utilizacion o introduccion

del producto o procedimiento patentado en el comercio.

2 http://www.oepm.es/es/index.html
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Puede referirse a un procedimiento nuevo, un aparato nuevo, un producto nuevo
0 un perfeccionamiento o mejora de los mismos. El derecho tiene una duracion de 20

afos y su mantenimiento, en Espafa, depende de unas tasas anuales.

Existe una contraprestacion, y es la divulgacion de la invencién protegida, es
decir, su puesta a disposicion del puablico. A pesar de eso, durante el tiempo que esta en

vigor la patente, se crea un monopolio de explotacion de la invencion.
- Requisitos para otorgar la patente

Pero obtener la patente no es tan sencillo como la mera presentacion del invento:
para que la patente sea otorgada se deben cumplir tres requisitos que son comunes en
practicamente todas las regulaciones sobre patentes alrededor del mundo, aunque vamos
a usar como referente ahora la normativa espafiola (Ley 11/1986, de 20 de marzo, de
Patentes.). Estos tres requisitos son la novedad, la no obviedad y la aplicacion
industrial®. Debemos tener en cuenta que el incumplimiento de uno solo de estos

requisitos es motivo de rechazo de la patente solicitada.
a) No obviedad

En primer lugar, la no obviedad no es un concepto facil. Parece evidente que un
invento es no obvio. Debe reconocerse en aquello que se quiere patentar, tal y como
dice el articulo 4 de la Ley de Patentes espafiola de 1986, una actividad inventiva. ;Qué
supone esto? Supone que la invencién no debe ser obvia, es decir, que no cualquier

persona con conocimientos en la materia seria capaz de desarrollar tal invento.

Se reconoce un avance en el conocimiento de la materia, aunque es dificil,
oscuro y en cierto modo subjetivo qué se puede considerar como obvio para un

entendido en la materia y qué no.

b) Novedad

% Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, articulo 4.1. Son patentables las invenciones nuevas, que
impliquen actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacién industrial, aun cuando tengan por objeto
un producto que esté compuesto 0 que contenga materia biolégica, o un procedimiento mediante el cual
se produzca, transforme o utilice materia biolégica.
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El segundo requisito que ha de cumplirse para que la patente sea aceptada es que
el invento suponga una novedad. Este requisito exige que el invento no haya sido

publicado o divulgado.

Este concepto esta intimamente relacionado con el estado de la técnica o del
arte’. Entendemos por estado de la técnica todo aquello que tenga que ver con los
conocimientos existentes, publicados y accesibles que se han dado a conocer
previamente a la solicitud de la patente. Se incluyen en el estado de la técnica las
solicitudes pendientes presentadas en fecha anterior. En este sentido, hay que tener en
cuenta si se ha patentado ya antes, aunque sea en otro pais ya que esto supondria que el
conocimiento ha sido ya divulgado (recordemos que las patentes exigen, a cambio del
monopolio de explotacion del invento, la publicacion de aquello que suponga el

invento).
c) aplicacion industrial/utilidad

La aplicacion industrial es el ultimo requisito exigido. Ya no tiene que ver con el
proceso de obtencién del invento, que como ya hemos dicho tiene que surgir de una
verdadera actividad inventiva y de la no obviedad, sino que depende de su utilidad

posterior. Debe ser un invento Gtil, industrializable.

El término "utilidad" es usado por la normativa estadounidense pero transmite la
misma idea que el concepto de "aplicacion industrial” que se usa en las legislaciones
europeas. No obstante, podriamos entrar en la discusion de sus matices, ya que hay
patentes que no resuelven necesidades sino que las crean, es decir, que no son por si
mismas Utiles sino que crean necesidad mas bien abstracta que ellas mismas satisfacen.
Asi, todos los inventos relacionados con el entretenimiento, como por ejemplo la
television, o como los frecuentes avances tecnolégicos en aparatos de telefonia movil,
aunque bien es cierto que en estos casos podrian darse justificaciones de tipo
tecnoldgico o comunicativo que siempre responden a necesidades existentes. Pero este

es otro tema.

El objetivo de este requisito es que el invento que vaya a ser protegido mediante

patente pueda ser objeto de explotacion, al menos, potencial, ya que la aplicacion

* Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, articulo 6.1. Se considera que una invencion es nueva cuando
no esta comprendida en el estado de la técnica.
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industrial no debe ser previa a la patente sino que se ha de demostrar de forma tedrica su

aplicacion o utilidad potencial®.

En cualquier caso, existen unos limites que la normativa, aparte de estos tres
requisitos, no permite traspasar a la hora de otorgar el derecho de patente. Estos puntos
excluyentes estan citados en el segundo apartado del ya nombrado articulo 4 de la Ley

de Patentes. Son los siguientes:
a) Los descubrimientos, las teorias cientificas y los métodos matematicos.

b) Las obras literarias o artisticas o cualquier otra creacion estética, asi como

las obras cientificas.

c) Los planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades intelectuales,
para juegos o para actividades econémico-comerciales, asi como los programas

de ordenadores.
d) Las formas de presentar informaciones.

Son limites que impediran que ciertos inventos sean protegidos mediante patente. El
primer punto es el que vamos a tratar en profundidad en este trabajo ya que nos presenta
por primera vez la importante distincion entre descubrimiento e invento. Lo veremos

maés adelante.

2. LA INTRODUCCION DE LA BIOTECNOLOGIA EN EL MUNDO DE LAS
PATENTES

- Nuevas tecnologias.

Con la aparicion de las nuevas tecnologias y su rapido desarrollo durante el siglo
XX, especialmente en su segunda mitad, han surgido nuevas formas de estudio

cientifico y tecnoldgico. Durante todo el S. XX se van dando numerosos avances en el

® Talavera Fernandez, P., «Patentes sobre genes humanos: entre el derecho, el mercado y la ética»,
Cuadernos de Bioética, n°2, 2004, pag. 221: « [...] la invencién debe demostrar, no solo una utilidad
especifica y sustancial, sino ademas creible o verosimil. "El término ‘creible’ indica que la utilidad
reclamada para la invencion debe ser tedricamente posible, incluso aunque no haya sido demostrada en
las solicitudes"».
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descubrimiento del funcionamiento y composicion del ADN y los genes. Es a finales
del mismo siglo cuando aparece mas fuertemente la conexion inevitable entre los genes
y las patentes. En 1989, se secuencia un gen humano por primera vez en la historia®.

Ademas, éste codifica la proteina cuyo defecto produce fibrosis quistica.

A partir de estos avances, en el afio 1990, se inicia el proyecto mas ambicioso
sobre el estudio del genoma humano, el llamado Proyecto Genoma Humano (PGH). Se
funda en Estados Unidos y se pretende descubrir la secuencia completa del genoma
humano, de sus bases nitrogenadas y su funcion; y una cartografia de los genes que

favoreciera su identificacion.

Asi, se van descubriendo y estudiando nuevas secuencias genéticas. A
consecuencia del dinero invertido y de los beneficios que podrian derivar de los
resultados que se obtenian por la secuenciacion del genoma y el descubrimiento de las

proteinas que secuenciaban, los descubridores buscaban proteger esos hallazgos.

La patentabilidad del genoma, en sus inicios, apenas fue restrictiva. Poco a poco,
como veremos mas adelante, se fue limitando hasta llegar a la sentencia de 2013 del

Tribunal Supremo de los Estados Unidos.
- Dilemas éticos: vida, genomay dignidad

Los efectos de las patentes sobre genes que afectan a los derechos que rodean al
individuo son fruto de grandes discusiones y han dado pie a diferentes puntos de vista.
¢Es la patente del genoma un atentado o un ataque contra la confidencialidad con la que
debe ser protegida la informacion del individuo? Que el genoma del individuo sea
confidencial supone que su uso dependera del consentimiento de aquél sujeto al que
pertenezca. Ademas, la informacion que se extrae de un estudio genético puede afectar

también a cualquier miembro del conjunto familiar de esa persona’.

Es evidente que en un sistema como el norteamericano (o incluso, cada vez mas,
también el europeo) tener alguna variacion genética puede crearte problemas de

discriminacion incluso a la hora de conseguir contratar con una aseguradora meédica, por

® Francis Collinsy Lap-Chee Tsui secuencian el gen humano codificador de la proteina CFTR,

relacionado con la fibrosis quistica.

’ Cela Conde, C.J. «Patente de genes: ;de qué hablamos cuando hablamos de patentar algo?», DS:
Derecho y Salud, Vol. 7, Enero-Diciembre 1999, pag. 20.
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lo que hay que mantener una confidencialidad absoluta de los datos usados, que solo

podrén ser utilizados mediante consentimiento previo del posible afectado.

Algunas legislaciones ya han dictaminado sobre la prohibicion de los
aseguradores de hacer exdmenes o de investigar en los datos genéticos de un paciente®.
Tratan de esta forma de evitar que los intereses econdmicos de las aseguradoras se
impongan sobre el bienestar y el derecho a la atencion médica que tienen todas las

personas, sin discriminacion genética.

Aparte del tema de la confidencialidad, se plantea también el problema de la
personalidad. Se habla del problema ético que pueden conllevar las préacticas
eugenésicas, esto es, la modificacion genética con el objetivo de obtener a un ser
humano mejor, sin problemas de salud y con el objetivo de que sea capaz de mas cosas
que un ser humano medio. No hablamos aqui, evidentemente, de la seleccion de los
mejores animales o las mejores plantas para su reproduccion en la basqueda de animales
u organismos mas eficientes para granjeros o agricultores, sino de una variacion
genética planteada y desarrollada de forma artificial mediante tecnologia desarrollada

para eso y de forma prenatal.

Presenta diversos problemas éticos a la vez que duros precedentes historicos (a
todo el mundo le vienen a la mente los experimentos llevados a cabo por el Partido
Nacionalsocialista durante la 1l Guerra Mundial) aunque también hay muchos
defensores de todo aquello que podria ser realmente Gtil para la humanidad, como la

desaparicion de enfermedades y de defectos graves de origen genético.

En cualquier caso, no es un tema que debamos tratar a fondo en este trabajo ya
que no esta relacionado de forma directa con la patentabilidad de los genes, que es lo
gue nos ocupa. Si que nos interesa, por otra parte, la corriente de opinioén que entiende
que el genoma no es propiedad de nadie sino patrimonio de todos. Desde esta corriente

teorica se defiende que el genoma no pertenece a aquél que lo descubre, sino a toda la

8 Vidal Casero, M.C. «El Proyecto Genoma Humano. Sus ventajas, sus inconvenientes y sus problemas
éticos», Cuadernos de Bioética 2001/3?, pp. 393-413: «Bélgica especificamente ha prevenido en su
cadigo civil que los aseguradores no pueden imponer examenes ni tener acceso a datos genéticos».
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especie humana por el hecho de ser todos portadores del mismo genoma que nos define

como especie’.

Consideran de forma contundente que el genoma no es un invento y que, como
tal, no puede ser patentado por nadie ni puede dar unos beneficios econdémicos a
determinadas personas y no a otras. El patrimonio de la humanidad no puede venderse

ni otorgarse a manos privadas para el lucro.

Por ultimo, también se defiende que el ADN es la base de la especie y, por tanto,
de su dignidad. La dignidad desde este punto de vista trasciende del individuo en si para
centrarse en lo que compartimos como especie: el genoma. Los argumentos en contra de
esta opcidn son que el genotipo no es lo Unico que determina la dignidad del hombre. La
dignidad y la personalidad no se hallan en el ADN sino en la persona y en su entorno:

genotipo y fenotipo™, son de los que depende la dignidad humana.

Es cierto que no se puede patentar directamente partes del cuerpo extraidas de un
ser humano (tejidos, 6rganos, miembros, genes) puesto que seria pasar por encima de su
dignidad como individuo, pero la secuenciacion del genoma humano, comprender su
utilidad y la posicion de cada gen, asi como evolucionar mediante investigaciones sobre

ello, no afecta a la dignidad del ser humano en general ni de un individuo en particular.
- Dilemas econ6micos:

Las preguntas que, en mi opinion, deben hacerse en este punto (la primera lleva
a la segunda) son: ¢por qué el Estado quiere o tiene que conceder estos privilegios a los
individuos que quieren proteger econdmicamente su invento?; ¢es mejor para la
sociedad, es decir, favorece al interés general el hecho de que exista este tipo de

proteccion?

La principal argumentacion para defender el sistema de patentes se basa en que
es necesario un fomento de la investigacién cientifica y tecnoldgica. Asi, el "premio"

econdémico de inventar algo es el que mueve a quien lo hace, fomenta su esfuerzo y

° Por ejemplo: a) Declaracion Universal de la UNESCO sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos de 1997; b) Gros Espiell, H., EI Patrimonio comin de la Humanidad y el genoma humano,
Revista de Derecho y Genoma Humano, n° 3, 1995, pp. 91-103; c) Garcia Miranda, C., Perspectiva ética
y juridica del Proyecto Genoma Humano, pp. 145-147.

19 Talavera Fernandez, P., «Patentes sobre ...», op .Cit. pag. 250
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ayuda al avance de la ciencia y la tecnologia otorgando un nuevo punto de partida.
Debemos tener en cuenta que la investigacion que concretamente nos ocupa es
significativamente costosa'’. Actualmente, el dinero que se invierte en este tipo de
investigacion cientifica viene, en su mayor parte, de la empresa privada. La empresa
privada tiene como objetivo rentabilizar esas grandes inversiones. En el sistema
econdmico actual, la inversion privada parece ser necesaria. Es evidente, pues, que el
sistema de patentes premia el esfuerzo tanto econémico como investigador de quien

invierte para desarrollar la ciencia o la tecnologia.

Sin embargo, hay sectores que siempre se han declarado en contra del uso de
patentes, ya no solo en el &mbito concreto de este trabajo, sino de su uso en general. Las
argumentaciones de este tipo suelen ir dirigidas a la injusticia que crean. ES curioso
destacar el ejemplo de Benjamin Franklin, quien rechazd una patente sobre una estufa
que habia inventado alegando que «asi como disfrutamos de muchas ventajas de los
inventos de otros, deberiamos con gusto aprovechar la oportunidad de servir a otros

mediante cualquier invencién nuestra, y deberiamos hacerlo libre y generosamente».*?

Desde esta perspectiva se entiende que el proposito de este sistema de proteccién
de la propiedad es crear una escasez: la ley no protege lo que es escaso, sino que crea un
monopolio alrededor de algo que no tiene por qué ser escaso. Creando de esta forma una
escasez artificial® se genera un monopolio basado en la propiedad individual de un
invento que podria ser Gtil y necesario para el interés general y para el desarrollo de la
tecnologia y la ciencia. Asi es como se podria explicar que algo que estad en todos
nosotros, el genoma humano, pueda hacerse, mediante esa ficcion legal, propiedad de

algun individuo o empresa en concreto.

Llegados a este punto, hay que analizar, a grandes rasgos, si realmente el sistema

de patentes beneficia la investigacion o la limita mediante los ya nombrados

1 'El PGH, por ejemplo, costé alrededor de 2700 millones de délares, aunque hay que destacar que el
precio actual es muchisimo mas barato: "En abril de 2008 se publicé el genoma individual de James
Watson, secuenciado con las tecnologias mas reciente. El precio de la secuenciacion fue alrededor de un
millén de délares, 1/3000 el precio que costd el primer genoma". Barbadilla, A., EI Proyecto Genoma
Humano, mayo de 2008, se puede encontrar en:
http://bioinformatica.uab.es/base/base3.asp?sitio=ensayosgenetica&anar=pgh

12 Cole, J.H., «Patentes y copyrights: costos y beneficios», Libertas, No. 36, mayo de 2002. El documento
puede encontrarse aqui: http://fce.ufm.edu/catedraticos/jhcole/Patentes(Libertas).pdf

13 1bidem.
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monopolios legales. Este analisis se va a basar en tres puntos: a) si el sistema de
patentes es realmente un fomento para la inversion y, por tanto, para la investigacion
cientifica; b) si este sistema es adecuado para el acceso a la investigacion una vez que el
titulo de patente otorga un poder de monopolio a su inventor; y c) si ese derecho legal
sobre el gen o secuencia de genes patentada es un impedimento para el acceso a
medicamentos o tratamientos que estén bajo el poder monopdlico de una empresa

privada.

En cuanto a los dos primeros puntos, no es este trabajo el apropiado para
mantener una discusion profunda sobre si el sistema de patentes es efectivo de modo
general, por lo que, pasando un poco por encima diré que el sistema de proteccion de
inventos y creaciones en general ha demostrado casi siempre ser un sistema Util y que
realmente ofrece una proteccion que da mas ventajas a la generalidad de la sociedad que

inconvenientes.

Evidentemente es el origen en muchisimos casos de la decision de compartir el
conocimiento con el publico ya que es probable que sin una contraprestacion econémica
nadie invertiria o, si lo hiciera, se guardaria los resultados para si mismo. Es, en este
sentido, un sistema de proteccion necesario a la hora de asegurar que existan grandes

esfuerzos inventivos, tanto econdmicos como cientificos.

Podréan traerse a colacion, sin ninguna duda, casos en los que los derechos que
otorgan las patentes han sido ejercidos de modo abusivo y quiza trabando de algun
modo la extension del conocimiento cientifico o de otras ramas del conocimiento, pero
la realidad demuestra que la ciencia y la tecnologia siguen avanzando a pasos
agigantados en compatibilidad con este sistema de proteccion.

Ahora bien, para tratar el tema concreto de la patentabilidad de genes si que es
necesario tratar el Gltimo punto con detenimiento. En mi opinién, no puede tratarse la
patentabilidad de los genes como la patentabilidad de cualquier otra cosa. Esto es asi
porque afecta de forma bastante directa al interés general, afecta directamente a

cuestiones de salud publica y de derechos humanos.

Los monopolios en este tema pueden dar pie a situaciones graves de indefension y de
desigualdad social sobre los que hay mucho que decir desde un punto de vista ético y

moral, puesto que es necesario ante todo mantener la seguridad de los derechos
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humanos. Es un problema ético que nace de una necesidad economica de financiar
grandes inversiones. La necesidad existe por ambos bandos, tanto para el que investiga
y desarrolla fArmacos, terapias o procedimientos de prevencion, como para aquellos que

necesitan pagar por ello.

En mi opinion, este problema sin resolver es uno de los mas importantes al
respecto de la patentabilidad del genoma humano. Desgraciadamente parece que este
tema sigue sin una solucion clara ya que responde por el momento a la relacion
comercial dual que es base de nuestro sistema econdmico actual: oferta-demanda. La
solucion radicaria en presentar un enfoque que consiga salvaguardar los intereses de
grado superior (en este caso la posibilidad de acceso a todos los bienes derivados de los
genes patentados) sin damnificar de forma notable los intereses de los que aquellos
dependen (esto es, los intereses econdmicos obtenidos gracias a los esfuerzos inversor y
cientifico previos), quizd potenciando un sistema de otorgamiento de licencias
obligatorio™ o ideando un nuevo modo de proteccién industrial®.

Pero, ademas de este complicado tema, cabe otra cuestién importante en este
apartado: ¢es permisible una exclusividad absoluta de explotacion econdmica sobre
unos genes que todo el mundo posee? Este problema va mas alla de los problemas
éticos que hemos tratado anteriormente respecto a la dignidad humana o la
confidencialidad de los datos del individuo. Me quiero centrar aqui muy concretamente
en el derecho que se da a unas personas determinadas a explotar econémicamente algo

que puede tener todo el mundo o incluso que solo puede tener una persona.

Un caso de especial interés a este respecto por su controversia, fue el del fallo a
favor de la Universidad de California en contra de las pretensiones del sujeto John
Moore, cuyas células del brazo fueron extraidas por contener informacion genética muy
atil y que podian resultar enormemente lucrativos. No se le informé en su momento del
potencial economico del descubrimiento de estas células, pero se le deneg6 su
pretension de participar de los beneficios de unas investigaciones que habian surgido a

partir de sus propias células. El Tribunal Supremo entendié que las células cultivadas ya

“Por ejemplo, haciendo uso de una intervencion estatal apoyada en una interpretacion amplia del articulo
86.d) de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes: «d) Existencia de motivos de interés publico para la
concesion [de la licencia obligatoria]».

15 por ejemplo: Cela Conde, C.J. «Genes, causas y patentes. El callejon tortuoso del Proyecto Genoma
Humano», Revista de Derecho y Genoma Humano, n° 6 (1997), pp. 169- 185.
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no pertenecian en origen al cuerpo del sefior Moore por lo que le desvinculd

completamente de los beneficios que habia obtenido la Universidad de California™.

Esta decision no sélo suponia la aceptacion de una patente sobre unas células de
origen humano, sino que se apartaba por completo al individuo que era en origen
poseedor de tales células. Es decir, no se le considerd que tuviera ningun derecho sobre

las células cultivadas provenientes de sus propias células.

Se cred un precedente internacional que desvinculaba por completo la proteina o
genes extraidos mediante intervencion cientifica de su origen natural, es decir, la
persona que los portaba. ¢Qué efectos trajo consigo esta decision? Via libre a la
explotacion monopolistica por parte de quien aislara dicho gen y no por parte de quien
fuera su "duefio™ natural. Fue la decisién que, desde el punto de vista legal, favorecié la
aparicion de las patentes sobre tejidos, genes y demas sustancias producidas por el

cuerpo humano.

IV. LA PATENTABILIDAD DEL GENOMA HUMANO

1. ANTECEDENTES EN LA PATENTABILIDAD

A lo largo de los afios, con una mayor relevancia en los ultimos cien afios y mas
concretamente en su Ultima mitad, se han obtenido "productos” mediante la

modificacion genética sobre organismos vivos que se encuentran en la naturaleza.

Histéricamente, la justicia y los legisladores siempre habian mantenido una
cierta lejania respecto a la aceptacion de otorgar derechos de patente sobre cualquier
organismo vivo. La vida era, por decirlo de alguna manera, una barrera que rozaba con
unos limites morales problematicos que los cuerpos no vivos no alteraban. En cualquier
caso, hasta la década de 1970, todas las patentes otorgadas por invenciones de seres

Vvivos eran otorgadas para la proteccion de nuevas variedades de plantas.

Pero aparecié un punto de inflexion: de nuevo desde el Tribunal Supremo de los

Estados Unidos como pionero se abria una via para la proteccion de las modificaciones

16 Talavera Fernandez, P., «Patentes sobre ...», op.cit., pag. 225
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e inventos ejecutados sobre organismos vivos. El Tribunal fallé a favor de la patente del
microbidlogo Chakrabarty sobre una bacteria que era capaz de degradar el petrdleo
crudo. Simplemente se basé en los conceptos técnicos ya explicados que se exigen para
la aceptacion de las patentes (novedad, no obviedad o capacidad inventiva y utilidad).
Se dijo que la patente podia recaer sobre “cualquier cosa bajo el sol hecha por el

hombre"*’.

No era una decision basada en conceptos meramente técnicos, sino que tenia una
fuerte relevancia econdmica puesto que las investigaciones dificilmente ofrecian los
resultados economicos que buscaban los investigadores, aun cuando conseguian sus
objetivos cientificos. No resultaba demasiado rentable invertir las altas cantidades de
dinero necesarias para desarrollar investigaciones de este tipo. Pero de igual forma se
rompid con ese "tabu" que se habia mantenido durante afios en contra de los derechos

de patente sobre organismos Vvivos.

La situacion avanzo en esa linea: la primera vez que se admite la patente sobre
un animal vivo es en 1988'%. Un bi6logo de la Universidad de Harvard consigui6
desarrollar un raton modificado tecnolégicamente con el objetivo de que sea mas
susceptible a la hora de padecer cancer para asi poder estudiar la enfermedad. El
Ilamado "oncorraton" cre6 un importante precedente en lo referido a las patentes sobre,
ya no organismos vivos sencillos, sino animales vivos, es decir, organismos Vivos
complejos. Como consecuencia de la aceptacion de las patentes sobre este tipo de
modificaciones genéticas surge un aluvién de solicitudes, si bien la mayoria son

rechazadas.

Empiezan a aparecer de igual manera las patentes sobre tejidos, células y genes
humanos. Vuelvo a destacar aqui el caso de John Moore, citado y explicado mas arriba,
al que se le extrajo las células del brazo que posteriormente servirian para crear cultivos

con gran potencial econémico.

7 United States Supreme Court, Diamond v. Chakrabarty, No. 79-136, June 16, 1980

'8 Talavera Fernandez, P., «Patentes sobre ...», op.cit.: «el 12 de abril de 1988, se le otorgé la patente n°
4.736.866».
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En definitiva, vemos como a lo largo del S. XXy sobre todo al final ha habido
una ampliacion enorme de todo lo que se ha considerado como patentable, lo que ha

dado pie a un enorme namero de solicitudes.

2. PERMISIVIDAD INTERNACIONAL INICIAL (1988)

Como se ha dicho mas arriba, la decision de aceptar patentes, primero sobre
seres Vivos y sobre secuencias genéticas y tejidos humanos después, no solo responde a
una justificacion meramente técnica ni tampoco se acepta solamente porque se haya
hecho un estudio institucional profundo sobre las consecuencias de caracter ético que
surgiran de su aceptacion'®, sino que nade de la necesidad de que las enormes
cantidades de dinero invertidas en este tipo de investigacion reviertan en beneficio para
las empresas que corren el riesgo poniendo ese dinero en pos del avance cientifico y la
investigacion. Es necesario para que siga habiendo financiacion de proyectos cientificos
de esta indole que quien pone el dinero obtenga beneficios del descubrimiento.

Esa fue la base, sin duda, de la gran y abierta aceptacion de las patentes
bioldgicas. Muestra de ello es la reaccion inmediata que hubo de los inversores al
producirse la conocida declaracion en el afio 2000 de Bill Clinton y Toni Blair, entonces
Presidente de los Estados Unidos y Primer Ministro Britanico respectivamente, a favor
de la publicacion inmediata de los avances cientificos que se llevaban a cabo en el
estudio del genoma humano. Esta declaracién expresada por dos hombres a priori tan
poderosos fue una amenaza para los inversores que la interpretaron como una
restriccion a las patentes y por tanto a la explotacion econémica de los genes que se
estudiaran en la investigacion. No obstante, este es solo un ejemplo de cémo los
politicos en muchas ocasiones escuchan finalmente a los intereses econémicos, que
buscan siempre una defensa de sus inversiones, que el riesgo de éstas disminuya y

puedan obtener beneficio.

19 Cela Conde, C.J. «Patente de ...», op. cit.: «Los fondos asignados por el Department of Energy y el
National Institute for Health estadounidenses a las cuestiones éticas, legales y sociales alcanzan entre el 3
y el 5% del presupuesto dedicado por esas instituciones al Proyecto Genoma Humano. Se trata, con
mucho, de la mayor inversion del mundo en cautelas éticas».
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Y es solo un ejemplo porque ya varios afios antes se aceptaba con mucha
libertad. Las oficinas de patentes mas importantes del mundo, la norteamericana
USPTO, la europea EPO y la JPO de Jap6n, comenzaron a trabajar juntas en el afio
1983 en la llamada Trilateral Co-operation®® y emitieron de modo conjunto en 1988 un
comunicado® considerando los productos de origen natural purificados como no
naturales y tampoco como descubrimientos y, por lo tanto, se consideraron patentables.
¢Qué querian decir con purificados? Nada mas y nada menos que separados de su

contexto natural, esto es, aislados.

Las tres grandes oficinas de patentes a nivel mundial estaban a favor de la
patentabilidad del genoma asilado. Parece claro que se basaban mas bien en
justificaciones a nivel econémico, como se ha dicho antes, y no tanto a nivel ético o
técnico: se amplié enormemente el significado de invencidn para que cupiesen los genes

en los requisitos técnicos exigidos legalmente para otorgar la patente.

3. INICIO DEL PROYECTO GENOMA HUMANO (PGH)

Con la declaracion de las Oficinas de Patentes, ya no solo EEUU tenia una
"lluvia" de patentes, que habia surgido alli desde el pronunciamiento de su Tribunal
Supremo sobre el caso Chakrabarty, nombrado mas arriba, diciendo que la patente
puede proteger "cualquier cosa bajo el sol hecha por el hombre". El efecto se extendia
también por Europa y Japon, aumentando el nimero de solicitudes de forma muy
notable. Pero lo realmente importante de esta declaracion y sus efectos fue su
coincidencia casi exacta en el tiempo con el Proyecto Genoma Humano que se inici6 en
1990.

El Proyecto Genoma Humano (PGH) es la iniciativa tomada por EEUU, algunos
paises europeos Yy Japon para descifrar la secuencia completa del genoma humano, esto
es, de saber donde estéd cada gen en un "mapa” de cada cromosoma de los 23 que tiene

la especie humana. A pesar de que el avance de las nuevas tecnologias abaratd durante

% Fue establecido en 1983 entre: la Oficina Europea de Patentes (EPO), la Oficina de Patentes de Japon
(JPO) y la Oficina de Patentes y Marcas de Estados Unidos (USTPO).
http://www.trilateral.net/index.html, 28/06/2015.

2! Dario Bergel, S. «Enfoque ético-juridico de la sentencia de la Corte Suprema de los Estados Unidos
sobre la patentabilidad de genes humanos», Revista Bioética, 2014, n°22, pag. 21.

[22]



La Patentabilidad del genoma Humano TFG Julio 2015

el proceso el estudio del genoma y de que el precio al final de PGH fue menor del que
se esperaba, el precio de toda esta investigacion alcanzé los 2700 millones de délares®.
Es muy importante destacar que ha sido el proyecto internacional con mas fondos
invertidos en cuestiones éticas y sociales relacionadas con el asunto. Hasta un 5% fue
destinado a este tipo de estudio, lo que ha dado pie a enorme bibliografia y a un analisis
muy completo de los problemas que surgen de este estudio biolgico. No obstante, aln
queda mucho que discutir acerca de las soluciones a dichos problemas.

El PGH ha abierto un mundo de posibilidades sobre el estudio genémico, ha
motivado el avance de diferentes ciencias de las que depende el estudio genémico y su
explotacion econdmica: la tecnologia que facilita la investigacion de zonas muy
especificas del genoma, la tecnologia que permita almacenar y comparar de forma
computacional la enorme cantidad de datos que se extraen, la investigacion y el
desarrollo sobre los descubrimientos y aplicaciones que tienen las secuencias
descubiertas y estudios derivados de todas estas cuestiones en los &mbitos sociales,
éticos y legales que han de resolver muchas cuestiones.

Todo el avance que se ha de desarrollar a partir del genoma humano tiene un
beneficio econdmico del que alguien va a aprovecharse. Todas esas nuevas vias de
aplicacion terapéuticas, cientificas, informativas, etc. van a tener un aprovechamiento.
Se han formado miles de patentes que dan derechos exclusivos sobre determinadas
secuencias a Universidades, corporaciones privadas que invierten en biotecnologia, a
estados, etc. Esta situacion es fuente de conflictos y de enfrentamientos por el uso
abusivo del monopolio que en ocasiones se da sobre la explotacion y el acceso a todo lo
que se desprende del gen patentado y se acrecentd, como decia anteriormente, al dejar

las Oficinas de patentes tanta libertad para patentar los genes aislados.

Los limites que se anteponian a la entrega de las patentes ya no eran técnicos
puesto que se aceptaba cualquier secuencia genética aislada como invento y como no
obvia. Solamente se podria discutir su aplicacion industrial, pero como tampoco era

necesario que fuera efectiva, sino meramente potencial, se otorgaron muchas patentes

22 Se previé al comenzar el PGH que el costo total alcanzaria los 3 billones de délares; Mendoza
Martinez, L., Proyecto Genoma Humano y medicina genémica en México: su efecto en instituciones y
organismos, en lo politico y en la sociedad, p. 30.
http://www.difusioncultural.uam.mx/casadeltiempo/35_iv_sep_2010/casa_del_tiempo_elV_num35_29 3
3.pdf, 30/6/2015.
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sobre genes de los que no se sabe su uso, lo que ha podido crear un bloqueo a otras

investigaciones.

En cualquier caso, no son pocas las voces que quieren resaltar que existe
realmente un retraso en el concepto y regulacion de la proteccion legal respecto del

avance cientifico y tecnolégico®.

4. EVOLUCION ETICA

Debemos observar como se han desarrollado los diferentes marcos normativos
en los paises desarrollados en lo referente a la patentabilidad del genoma. Asi podremos
darnos cuenta de que no hay una opinion dominante, sino que cada sistema tiene sus
restricciones: algunas enfocadas hacia una limitacion ética y otras menos. De esto
depende que haya puntos de vista, desde favorables de la libre patentabilidad del

genoma hasta la absoluta negacion de dicho privilegio.
- Directiva UE, 98/44/CE**:

Empezaremos analizando la normativa que rige a nivel comunitario. La
Directiva 98/44/CE es el instrumento legal que ha desarrollado la Union Europea sobre

la proteccion de las invenciones biotecnoldgicas.

Es una herramienta con marcadas medidas y limites éticos que estan claramente
expuestos en el articulo 6 de la misma diciendo que «Quedaran excluidas de la
patentabilidad las invenciones cuya explotacion comercial sea contraria al orden pablico
0 a la moralidad». Posteriormente expone algunos casos concretos cuyas patentes
quedan expresamente prohibidas: la clonacion de seres humanos; la modificacion de la

identidad genética germinal del ser humano; los fines industriales o comerciales que

%% Se ha planteado la posibilidad de introducir las invenciones biotecnolégicas bajo la categoria de obra
cientifica o bajo copyright. Por ejemplo: a) Martino da Silva, P.: «Genes y patentes: ;estara desfasado el
Derecho Tradicional?», Revista de Derecho y Genoma Humano 3, 1995, pp. 149-159; b) Iglesias Prada,
J.L. La proteccion juridica de los descubrimientos genéticos y el Proyecto Genoma Humano, Civitas,
Madrid 1995, pp. 132-135.

2 DIRECTIVA 98/44/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 6 de julio de 1998
relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas.
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puedan surgir de los embriones humanos; y los procedimientos de modificacion
genética de animales que supongan para estos sufrimiento sin utilidad sustancial®.
Como otro punto a destacar, es muy importante subrayar también el
considerando nimero 16 en el que se antepone el derecho a la dignidad y la integridad
de las personas impidiendo de forma expresa cualquier patente sobre una parte del
cuerpo humano, incluidas, segin la normativa, «la secuencia o la secuencia parcial de
un gen humano». Este considerando se materializa y refuerza dentro de la propia
directiva en el articulo 5, siempre aludiendo a que no es patentable el «simple
descubrimiento». Es importante subrayar esas Ultimas palabras porque solo hay que
llegar al punto siguiente del mismo articulo (5.2) para darse cuenta de que hay matiz es

muy relevante. El articulo dice asi:

«Un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido de otro modo mediante un
procedimiento técnico, incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen,
podré considerarse como una invencion patentable, aun en el caso de que la

estructura de dicho elemento sea idéntica a la de un elemento natural».

Hay, por tanto, dos hechos destacables en este parrafo para poder considerar a un
elemento del cuerpo humano patentable. EI primero es que exista un procedimiento
técnico previo que haga posible este aislamiento de su contorno o contexto natural. Y en
segundo lugar, se estipula que no es necesario que la estructura sea diferente a la del
mismo elemento del cuerpo humano en la naturaleza. Entonces, ¢qué tipo de gen o
secuencia de gen se entiende desde la normativa europea como patentable? Cualquier
gen que haya sido aislado mediante un procedimiento técnico aunque no haya ninguna

modificacion estructural que lo diferencie de su origen natural.

Muchos autores han criticado esto y lo han comparado incluso con la posibilidad

de patentar la rama de un arbol una vez ha sido arrancada, o, para que haya un

% Hay que hacer referencia al hecho de que no siempre en Europa estuvieron permitidas las patentes
sobre animales. Se tardé mas en aceptarlas que en EEUU. Por ejemplo, la patente sobre el oncorraton fue
inicialmente rechazada en Europa, aunque ya se aceptd (1991) antes de la entrada en vigor de esta
Directiva por el mismo motivo que rige actualmente: utilidad de la patente.
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procedimiento técnico mas claro, patentar una particula subatémica, por ejemplo un

electrén, por haber conseguido aislarla de su contexto natural original, el &tomo?.

Pero la normativa europea no sélo se centra en aspectos éticos (aparte de los
legales o técnicos) para decidir sobre la patentabilidad de las secuencias de genes, sino
que se fija también en los intereses economicos que estdn en juego para las
corporaciones inversoras. Asi lo reconoce la Directiva en su Considerando nimero 2 al
tener en cuenta «que, especialmente en el &mbito de la ingenieria genética, la
investigacion y el desarrollo exigen una suma considerable de inversiones de alto riesgo

que sélo pueden rentabilizarse con una proteccion juridica adecuada.

A pesar de esta Gltima puntualizacion, lo que es evidente es que en Europa se
han puesto histéricamente mas trabas morales a la hora de otorgar una patente sobre
organismos vivos, tema que ha sido discutido durante afios antes de ser aprobada esta

Directiva.
- La normativa espafiola

Para hacernos una idea de lo que nos encontramos en Espafia, la normativa
espafola, subordinada a la normativa de la UE, de nuevo hace referencia en la Ley de
Patentes al orden publico y a las buenas costumbres (art. 5) para impedir todas aquellas
patentes cuya utilidad vaya en contra de estos valores aceptados socialmente. En el
mismo articulo vemos que se repite, conforme a la normativa europea, la prohibicion
expresa de determinados supuestos como la clonacion, la modificacion de la identidad
genética, la utilizacion de embriones con fines comerciales y la patente de elementos

humanos o su simple descubrimiento.

Matiza, de nuevo al igual que lo hace la normativa europea, el Gltimo punto
afiadiendo mas adelante las mismas condiciones que ésta: que haya un procedimiento

técnico aunque siga teniendo la misma estructura que la de su origen natural.

En conclusion, las normativas europeas han defendido todos los intereses de la
sociedad y la proteccion de la inversion pero siempre con vistas al respeto de unos
valores superiores que, aunque sean abstractos, son compartidos casi por completo a lo

largo y ancho de la Union Europea.

% Dario Bergel, S. «Enfoque ético-juridico ...», op. cit., pag. 22.
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- UNESCO: el genoma humano como Patrimonio de la Humanidad

Esta organizacion de las Naciones Unidas parte de la idea basica de que el 99'9%
del genoma humano es compartido por todos los seres de nuestra especie, por lo que es
comun a todos. Para la UNESCO, el genoma humano es Patrimonio de la Humanidad y
asi lo hizo constar en el articulo 1 de la Declaracion Universal de la UNESCO sobre el
Genoma Humano y los derechos Humanos de 1997: «es la unidad fundamental de todos
los miembros de la familia humana». Como Patrimonio de la Humanidad, lo que exige
la UNESCO es la imposibilidad de poder comerciar con el genoma humano. No deberia
ser comerciable ni patentable, no es apropiable de ningin modo. Al ser un patrimonio
de todos, los conocimientos adquiridos sobre el genoma deberian ser compartidos
libremente, sin ninguna traba, ya que es un bien comudn de todos y ha de serlo para

todos.

Ya en el afio 2000, mediante el Coloquio Internacional sobre «Etica, Propiedad
Intelectual y Gendmica» producido por el grupo de trabajo del Comité Internacional de
Bioética de la Unesco, se pide impedir que los resultados de las investigaciones sean
apropiados por cualquiera®’. Se defiende también la distribucién del conocimiento y de

los resultados que den las investigaciones, tanto econdmicos como cientificos.

No obstante, a pesar de la posicion fuertemente ética que defiende la UNESCO
en contra de la patentabilidad del genoma humano, es relevante que utilizara la
expresion «en sentido simbolico» para referirse al genoma humano como Patrimonio de
la Humanidad. El articulo 1, antes nombrado, dice que «el genoma humano, en un
sentido simbodlico, es el patrimonio de la humanidad». ¢Por qué esa limitacion del
patrimonio de la humanidad al «sentido simbdlico»? Algunos han visto en esta
expresion la puerta abierta a la patentabilidad, ya que no es posible entender que algo en
sentido simbdlico pueda trabar el sistema de patentes y, de hecho, ninguna legislacion lo
ha hecho®®,

Existe una ambigiiedad (premeditada o no) en la declaracién de la UNESCO, ya

gue tampoco se ha pronunciado nunca sobre la patentabilidad de los genes aislados o el

%" Dario Bergel, S., «Patentes biotecnoldgicas y genéticas: enfoque juridico y ético», Derecho PUCP, N°
69, 2012, pag 317.

% Talavera Fernandez, P., «Patentes sobre ...», op. Cit., pag. 246.
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ADNCc?, sino del genoma humano como conjunto y como algo compartido, de forma
mas bien abstracta, por toda la humanidad. En este sentido, muchas de las normativas
europeas ya recogen que ninguna parte del cuerpo humano puede ser patentada aunque,
como hemos visto, se matiza al hablar de genoma humano en general o de genes y

secuencias de genes asiladas.

En cualquier caso, la posicion ética y moral defendida por la UNESCO presenta
algunas ambigtiedades o, si se prefiere, adolece de fuerza y de capacidad de imposicion
por ser poco clara y poco contundente al respecto de la patentabilidad del genoma o,

mas bien, de los genes humanos, que al final es lo que realmente es relevante.
- Estados Unidos

En contraste con todas las barreras éticas defendidas por la UNESCO y de los
limites expresos estipulados en las normativas europeas, en el sistema normativo
estadounidense no existen clausulas expresas de moralidad ni orden publico. La
legalidad de los EEUU tiende a limitarse a meros conceptos técnicos y a su
cumplimiento. Asi, basta con que un invento tenga los caracteres exigidos y sea
considerado como algo no obvio, como una verdadera accién inventiva y tenga utilidad
para que la patente pueda ser otorgada sin necesidad de determinar si aquello que se
quiere patentar pueda crear controversias de tipo moral o ético. Es precisamente al
ultimo concepto, la utilidad de la patente, al que se remiten para determinar si una
patente es realmente favorable para la sociedad y, por tanto, de forma indirecta, si
cumple con unos requisitos morales de fondo, si va a repercutir en una utilidad notable

para la sociedad.

Es por esta causa de analisis meramente técnico o legal de la aceptacion de las
patentes por la que EEUU siempre ha "roto el hielo™ hacia la aceptacion de patentes,
primero sobre organismos vivos y después sobre materiales humanos. Incluso veremos
mas adelante que las resoluciones dictaminadas a lo largo de todo el trayecto judicial se
centran Unicamente en los conceptos técnicos que puedan dar pie a la patentabilidad del

gen. De este tema se va a hablar en los apartados siguientes.

2 |bidem, pag. 233.
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5. SOBRE LA PATENTABILIDAD DEL ADN AISLADO Y EL ADN
COMPLEMENTARIO

- Diferencia entre ADN aislado y ADN complementario:

Es esencial entender la diferencia entre estos dos conceptos ya que la diferencia
entre ambos es, como se vera mas adelante, el punto de partida para justificar o para
rechazar su patentabilidad. La patentabilidad, ya no solo del ADN aislado, sino también
del ADN complementario, no es una cuestion ni mucho menos pacifica a pesar de la

diferencia que existe en el proceso de consecucion del primero y del segundo.

La técnica para aislar el gen o las secuencias que interesan a los investigadores
consiste, a grandes rasgos, en analizar las transcripciones llevadas a cabo por el ARN
mensajero con el objetivo de extraerlas y determinar qué informacion es la que se
transmite, por ser (til, desde el ADN, pasando por el "filtro" del ARNm y hasta la
creacion de las proteinas. De esta forma no s6lo se sabe desde qué secuencia aparecen
las proteinas que pueden interesar al cientifico, sino que también se puede determinar
con exactitud cudl es el gen del que procede la informacién que favorecera la aparicion
de dichas proteinas. Cuando el investigador ha examinado y determinado con exactitud
qué gen porta la informacion por la que se ha interesado, simplemente tendria que

aislarlo del resto de la cadena de ADN.

El resultado de este proceso es lo que conocemos como ADN aislado. No existe
ningun modificacién en la informacion que porta el gen aislado, simplemente se separa
y se deja inconexo de su contexto natural, que seria la cadena completa de ADN. Una
vez extraido y correctamente aislado, el gen, ademas, puede ser clonado. Seguiria
considerandose el gen clonado como ADN aislado. Estariamos, por tanto, ante un gen
aislado, ya no sélo fuera del contexto natural que es el genotipo completo del individuo,

sino, ademas, fuera de la influencia del contexto vital del individuo, esto es, el fenotipo.

Ahora bien, ¢cuél es, entonces, la diferencia del ADN aislado con el
complementario? La diferencia radica en un proceso invasivo del cientifico sobre el gen
aislado. La intervencion consiste en hacer efectiva la limpieza de los intrones del gen
por medio de el ARN mensajero, obteniendo un gen "limpio", con una informacion
completamente Gtil, monopolizada solamente por los exones. Es decir, se borra del gen

aislado y original toda informacion no atil o desconocida, esa informacion que
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conocemos como intrones y que no participa de la creacion de las proteinas que
interesan al investigador. Se obtiene un gen que, ademas de estar totalmente fuera de su
contexto natural, estd depurado y ha sido filtrado mediante una intervencion técnica que
modifica, en cierto modo, la informacion que portaba y su estructura, aunque no

modifica en absoluto su informacion util.

Se consigue un gen con informacion plenamente Util pero sin modificacion
alguna en su estructura genética ya que no varia su informacion respecto a la que poseia
en la naturaleza; solamente hay cambios en su estructura molecular, que ya no es de
origen natural. Aqui es donde aparece la diferencia esencial: el ADNc ya no proviene,
estrictamente hablando, de la naturaleza, a diferencia del ADN aislado, que si que existe
de la misma forma y en el mismo orden en la naturaleza. El ADNc, aunque la secuencia
de nucledtidos no varie, ya no responde a un elemento existente como tal en la

naturaleza, sino que ha sido modificado por la intervencion del técnico de laboratorio.
- La consecucion del ADNc: ¢invento?

¢Es suficiente la modificacion estructural del ADN aislado para poder
considerarlo como invento? O lo que es lo mismo, ¢es el ADNc algo mas que un
descubrimiento por el hecho de haber sido modificado molecularmente aunque no
cambie la informacion genética que posee de forma natural? Es especialmente
importante determinar qué significa a nivel cientifico, pero sobre todo a nivel legal, el
hecho de obtener tanto el ADN aislado como el ADNc. De hecho, todas las normativas
de patentes en las sociedades modernas consideran que los descubrimientos naturales no
son patentables de ningiin modo puesto que para que la patente sea otorgada, como ya
se ha explicado, se deben cumplir unos requisitos esenciales entre los que se encuentra

la exigencia de haber un acto inventivo.

Parece dificil defender que el ADN por el mero hecho de ser aislado de su
contexto natural pueda ser considerado como un invento. Es cierto, evidentemente, que
hay un procedimiento técnico y un estudio previo que permiten dar con el gen,
determinar su funcién y aislarlo. Pero estos procesos son anteriores y no tienen que ver
con que el objeto que se aisla pueda ser patentable. Separar algo de la naturaleza que le
corresponde no deberia ser, en principio, suficiente para empezar a considerar lo

extraido como no natural y como invento. Aun asi, como hemos visto mas arriba, se ha
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admitido incluir en las legislaciones el ADN aislado como objeto susceptible de ser

patentado.

Por otro lado, y ya que existe mucha critica alrededor de la patentabilidad del
ADN aislado, se discute también la patentabilidad del ADNc. Es menos claro en este
caso que el resultado obtenido sea un producto natural sin mas. Hay un proceso técnico
previo més sofisticado y que llega més lejos que el mero asilamiento. Se esta, no solo
separando de su naturaleza al gen, sino modificandolo molecularmente. Sin embargo, a
pesar de este hecho, se discute y no es un tema nada pacifico el que el ADNc pueda ser

patentable.

Es evidente, como ya hemos dicho, que el proceso técnico es mas complejo y
que, ademas, se modifica de cierta manera el gen, obteniendo asi un producto alterado,
es decir, no igual al original. El gen obtenido ya no es un producto que nace en la
naturaleza y que existe en ella como tal sino que ha sido creado por la intervencion
técnica humana. Pero, entonces, ¢por qué se discute que el ADNc pueda ser objeto de
patente? La principal objecion que interponen los contrarios a la posibilidad de

patentarlo es que la informacién del gen sigue absolutamente intacta®.

Es cierto y estd admitido que la mano del hombre modifica la estructura
molecular eliminando los intrones del gen aislado y obteniendo de esa forma el
complementario. Pero también se sabe que la informacion que contiene el gen original
en la naturaleza no se modifica de ningin modo y que las proteinas que se van a
transcribir mediante el ARN mensajero en un estado natural del gen son las mismas que
se crearian a partir del gen complementario. Por tanto, ¢es suficiente la "limpieza" del

gen para considerarlo invento y no descubrimiento?

Esta es la pregunta que se esta intentando responder y sobe la que el Tribunal
Supremo de los Estados Unidos ha respondido. Pero antes de analizar dicha sentencia,
debemos hacer un estudio de las caracteristicas del ADNc para situarle frente a las
exigencias legales que rigen la patentabilidad de los inventos. Como sabemos y se ha
visto mas arriba, son tres los principales requisitos para admitir la patentabilidad de un
invento: la no obviedad, la novedad y la aplicacion industrial. Debemos, pues, analizar

si los genes cumplen realmente con los requisitos establecidos en la ley.

% Dario Bergel, S. «Enfoque ético-juridico ... », op.cit., pg. 25: «los genes son basicamente informacion
y la informacién no puede ser patentadax.
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a) aplicacion industrial/utilidad
b) novedad

¢) no obviedad

Pero ademas, para analizar la patentabilidad del ADN, tenemos que analizar un requisito

mas: el respeto al orden publico y la moral.
- Novedad y no obviedad del ADN

Ya hemos visto que estos dos conceptos son realmente ambiguos, muy poco
precisos. Sin embargo podemos aproximarnos a ellos relacionandolos con los conceptos
de "estado de la técnica", esto es, lo que se conoce, lo que se ha divulgado y lo que se
maneja en el &mbito concreto de lo que se va a patentar, y la actividad inventiva, que
supone que lo que se solicita para la patente debe no ser evidente para los expertos en la

materia, no tiene que ser algo comun o que se pueda hacer con facilidad.

El principal problema que debemos intentar resolver en esta cuestion es: el
ADN, ¢es susceptible de ser entendido como un invento? Ya hemos estudiado este
problema en el apartado inmediatamente anterior y se ha distinguido entre el ADN
aislado y clonado y el ADN complementario. Debemos determinar si existe realmente

una actividad inventiva en su aislamiento o pruficacion.

En mi opinion, el ADN aislado deberia desecharse del concepto de invento, no
conlleva ningun proceso de modificacion ni de avance técnico o cientifico en ningun
sentido, simplemente se sigue un procedimiento técnico (éste si, patentable) para llevar
a una separacion del gen de su posicién natural en la cadena del ADN. No hay un gen

nuevo, no hay una actividad inventiva.

El gen es exactamente igual que en su origen. El hecho de que haya habido un
procedimiento técnico anterior que haya sido novedoso para la ciencia, no hace que el
gen extraido lo sea, mas si no hay modificacion alguna sobre el mismo: saber la funcion
que tiene un gen y su posicidn en la secuencia es un descubrimiento, por lo que no cabe

en las condiciones de la patentabilidad.
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Mas confuso es el caso del gen complementario. Objetivamente, aqui existe una
modificacion del gen natural mediante la cual se obtiene un producto que no existe por
si mismo en la naturaleza. EI ADNc no existe de forma natural, ha necesitado un
proceso técnico destinado, ya no solo a extraerlo, sino a modificarlo, a "purificarlo”.
Este proceso existe de forma natural, el cuerpo lo hace mediante el ARNm, pero no

existe el resultado en la naturaleza: el gen complementario no existe de forma natural.

No voy a resolver aqui si es un invento o no lo es ya que solo podria limitarme a
expresar mi propia opinion. Muchos expertos estan a favor de la patentabilidad de este
gen ya que entienden que el proceso de modificacion es suficiente para hacerlo
patentable. Otros, sin embargo, se muestras displicentes porque creen que el hecho de
que la informacién del gen original sea exactamente la misma a la obtenida no resulta

favorable a la hora de considerar el producto final como un invento.

Pero aunque sea un tema abierto, si que tengo que decir que, en mi opinion, hay
posibilidades mucho méas amplias de poder considerar patentable el ADNc que el ADN
genomico aislado. Hay que afiadir también que para ser considerado el ADNc como
invento hay que forzar un poco el concepto de actividad inventiva, hay que interpretarlo
de manera amplia y esto es lo que crea distinciones tan grandes de criterio entre los

expertos.
- La aplicacion industrial

Se ha endurecido este requisito a lo largo de los afios. Se llegaron incluso a dar
patentes como proteccion de secuencias de genes cuya aplicacion real no se conocia y ni
se sabia como podian dirigirse. Poco a poco, con el objetivo de no obstruir la
investigacion y de frenar la avalancha de patentes que se produjo en este periodo, se
endurecieron las exigencias debiendo la patente mostrar una utilidad veridica al menos

de forma potencial siempre y cuando ésta sea relevante.

Son varias las aplicaciones que se aceptan: procedimientos de diagnostico,
herramientas de investigacion, las terapias génicas y la produccion de proteinas para uso

terapéutico®.

- Respeto al orden publico y a la moral

3! Talavera Fernandez, P., «Patentes sobre ...», op.cit., pag. 241.
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Para completar todos estos requisitos, existe una ultima exigencia afiadida para
que las solicitudes sean aceptadas. Esta va mas alla de lo técnico, ya que de ello se

encargan los tres requisitos vistos anteriormente.

Las leyes de patentes practicamente siempre han convenido entender como
rechazables aquellos inventos que pudieran atentar de alguna forma contra el orden
publico o la moral de la época. Ambos son conceptos indefinidos, cambian segun la
sociedad y han de adaptarse a la situacion y al lugar concretos para poder ser aplicados.
Los legisladores entendieron en su momento que, a pesar de que para algunos expertos
y autores el tema de las patentes deberia ser meramente técnico, este tipo de proteccién
solo debia otorgarse a aquellos inventos que no pudieran afectar de forma negativa a
otros derechos o intereses superiores. Es decir, ya aparece un enfoque moral a la hora de
establecer los requisitos de patentabilidad de un invento. Por lo tanto, es absolutamente

necesario estudiar si los inventos, al ser patentados, afectan a intereses superiores.

El problema, por supuesto, esta en concretar qué entiende la sociedad (o sus
dirigentes y legisladores) por valor superior, en saber donde se establece el limite de la
moral y la ética frente a la explotacion econdmica y mercantil. Para poner un ejemplo,
la ley de Patentes espafiola, en su articulo 5, impone en su apartado primer y de forma
genérica el rechazo a las patentes que vayan en contra del orden publico o las buenas

costumbres.

V. LA SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO DE LOS
ESTADOS UNIDOS

1. DATOS GENERALES SOBRE LOS CANCERES DE MAMA Y DE UTERO
-BRCALY 2, ;qué son?: genes controladores y supresores del cancer.

Antes de analizar el proceso judicial que acabd con la sentencia del Tribunal
Supremo de los EEUU, hay que entender un poco mejor qué son los genes que forman
el centro de la cuestion y por qué son tan relevantes para las asociaciones ciudadanas y

cientificas.
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En el cancer de mama o de ovario, como en otros canceres o enfermedades,
puede existir una predisposicidn genética a la hora de padecer dichas enfermedades. Es
decir, existen ciertas informaciones hereditarias que facilitan la aparicion y el

padecimiento de determinadas enfermedades.

Los genes BRCA1 y BRCA2 son genes que emiten proteinas con el objetivo de
suprimir o controlar la proliferacion de las particulas tumorales en el cuerpo.
Concretamente, estd relacionado con el cadncer de mama y, en menor medida, con el
cancer de ovario. Se han descubierto muchas mutaciones de estos dos genes que
explican genéticamente (en algunos casos en porcentajes muy altos) la aparicion de un
gran nimero de casos de cancer de mama y de ovario. Las mutaciones hacen que los
genes no cumplan de la forma més eficiente su cometido, desapareciendo de esta forma
la funcion controladora del cuerpo y permitiendo que el riesgo de padecer cancer

aumente de forma significativa.

Si repasamos los datos, y aunque la mayoria de los casos de cancer de mama no
tienen una causa identificable, se estima que entre un 5 y un 10% son producidos por
mutaciones hereditarias generadas sobre estos genes. Entre las mujeres que tienen
algun tipo de mutacion de estos genes hay un riesgo mayor, de entre un 45 y un 80% (a
grandes rasgos, porque cada gen y cada mutacion de los mismos tiene un efecto
diferente).

Vemos, por lo tanto, que la discusion sobre la que se desarrolla este trabajo y
sobre la que ha decidido el Tribunal Supremo de los Estados Unidos tiene,
efectivamente, una importante carga en relaciéon al interés publico, pues estamos
hablando de unos genes que facilitan el diagnostico y la deteccion de dichas deficiencias
a la hora de depurar las particulas tumorales y que, por tanto, son un objeto util para una

consecucion efectiva de la salud publica.

Es un tema altamente relevante, pues se ha de asegurar en todo momento la
posibilidad de acceder a un sistema sanitario que permita al ciudadano prevenir,
diagnosticar o curar los problemas que puedan derivarse de cualquier deficiencia de su
organismo Y, en este caso, de las deficiencias adquiridas por herencia genética. Es por
eso que la decisién del Tribunal Supremo supone la base sobre la que se sustentaran las

futuras patentes de los diferentes genes que se vayan descubriendo y sobre sus
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funciones y aplicaciones derivadas. Por lo tanto, tiene sus consecuencias, sobre todo en
los temas tratados durante este trabajo, tales como los problemas que puede imponer el
derecho de patente al acceso de los ciudadanos a tratamientos terapéuticos o
procedimientos de diagnostico, la dificultad sobrevenida de la ciencia para seguir

investigando por verse limitada a derechos privados, etc..

En definitiva, la decision del Tribunal Supremo es sobre la que habra que
justificar la existencia (0 no) de otros fendbmenos monopolisticos que puedan surgir en

torno a las patentes de genes, como ha ocurrido en el caso de Myriad Genetics.

2. EL PROCESO JUDICIAL

Como ya se ha dicho més arriba, los proyectos sobre estudio del genoma
humano dieron pie a una avalancha de patentes y derechos que otorgaban la propiedad y
el derecho exclusivo de explotacion de los genes e incluso de amplias secuencias de
genes que se iban descubriendo y aislando. Los genes eran puestos en manos privadas lo
que fomentaba la creacion de rigidos monopolios alrededor de la explotacién econémica

que se podia obtener del gen cuya propiedad se obtenia.
- EI Monopolio de Myriad Gentetics

El caso que vamos a estudiar a continuacion es el claro ejemplo de como el
descubrimiento de unos genes importantisimos y su proteccion mediante patentes
pueden acabar siendo un negocio al margen de las necesidades o intereses de la

sociedad.

La situacion que vamos analizar surge después de que las patentes en cuestion
cayeran en manos de la misma empresa, Myriad Genetics, contra la que se comenzaria
una larga carrera judicial. Esta empresa es una parte activa del proceso de investigacion
del genoma humano y, concretamente, de la relacion con la aparicion y desarrollo de las
enfermedades que dependen de una herencia genética. Fue codescubridora de los genes
sobre cuyas patentes ha dictaminado el Tribunal Supremo de los EEUU. Los genes en

cuestion son los conocidos como BRCALy BRCAZ2.
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El primero de los dos, fue descubierto en 1990 por Mark Skolnick, que fundo
Myriad Genetics para poder defender los intereses econémicos que el descubrimiento
conllevaba®. Una vez fundada la sociedad, tras cuatro afios de intentos, Myriad
Genetics consiguio clonarlo y patentd el gen, de forma que conseguia una proteccion
exclusiva de uso y explotacion sobre el mismo. Se convirtio en el primer gen patentado
en esta particular carrera internacional de estudio e investigacion sobre el genoma

humano.

Fue en 1995 cuando el gen BRCA2 fue descubierto por una confluencia de
laboratorios publicos que, en cooperacion y bajo la coordinacion de investigadores
britanicos, acab6 con la patente de este gen en manos de la Cancer Research Company,
laboratorios ingleses. Concedié una licencia a una de las competidoras de Myriad
Genetics. Sin embargo, el proceso acabé con la posesion de las dos patentes bajo el
poder de Myriad Genetics, que disfrutd desde entonces de un monopolio absoluto en
todo lo que se refiere a la explotacion de los genes: terapias, asi como procedimientos

de diagndstico, etc.
- Abuso de monopolio

Myriad Genetics consiguid tener las patentes bajo su poder, lo que le daba un
enorme campo de actuacion respectivo a la explotacién econdémica derivada de los
genes. El derecho de patente es muy amplio y cubre todo lo que en la secuencia se
encuentre y todo lo que pueda derivar de ella: productos farmacéuticos, terapias,

procedimientos de diagndstico.

La polémica de su abuso monopolistico aparece, sobre todo, cuando decide
reservarse de forma exclusiva el ambito diagnostico, sin otorgar licencias ni permitir el
uso de procedimientos de este tipo en laboratorios que no fueran suyos. Estas medidas
ponian (y ponen, todavia hoy) en riesgo la seguridad e intereses ciudadanos ya que, no
solo obligaba a las personas interesadas en los diagndsticos a acudir a un laboratorio
propiedad de Myriad Genetics, sino que ademas hizo que los precios llegaran a limites
exorbitados que mucha gente interesada no se podria permitir. Los precios de estas

pruebas llegan a alcanzar todavia los $3000 y $3500.

%2 Dario Bergel, S. «Enfoque ético-juridico ... », op. cit., pag. 19.
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La decision de Myriad Genetics esta fuera de toda comprension ética. Se centra
absolutamente en el beneficio econdmico de la empresa y en seguir financiando asi sus
investigaciones. Es comprensible que una empresa de investigacion que invierte tanto
dinero en estudiar el genoma humano y sus posibilidades como es Myriad Genetics
quiera garantizarse grandes ingresos para poder seguir financiando sus proyectos. Sin
embargo, deberia ser primordial atender las necesidades de la poblacion por encima de

los intereses econdmicos privados de estas empresas.
- 2009: Asociaciones contra monopolio Myriad

No tardaron mucho en reaccionar diferentes sectores de la poblacion que,
mediante grupos ciudadanos e instituciones cientificas, se organizaron para pedir la
defensa de la salud publica y el desarrollo de la ciencia médica.

Definitivamente, el monopolio de Myriad Genetics no era bueno para la investigacion ni
para la asistencia sanitaria, lo que afectaba mas negativa que positivamente a la

economia estadounidense y al interés publico.
- Tribunal NY les da la razén: anulacién de todas las patentes®.

Todas estas entidades, entre ellas importantes sociedades como la American
Civil Liberties Union, se organizaron para interponer una demanda contra las patentes
sobre los genes BRCAl1 y BRCA2 que estaban en manos de Myriad Genetics. La
demanda se interpuso ante el érgano unipersonal del distrito de Manhattan, Nueva
York.

En 2010 el juez fall6 a favor de los demandantes ordenando la nulidad de todas
las patentes que poseia Myriad Genetics al entender, y es importante este punto de vista,
que los genes patentados no tenian ningln proceso previo que pudiera hacer entender
que fueran diferentes a los originales que se encuentran en la naturaleza y que, por
tanto, fueran una invencién. Es decir, decidi6 que las patentes deberian ser nulas por no
cumplir su funcién primordial de proteccidn sobre un invento, ya que, segun el juez, lo
hacian sobre un descubrimiento sin actividad inventiva: el gen no cambia aunque sea

aislado y clonado, es el mismo que el original.

33 Association for Molecular Pathology v. United States Patent and Trademark Office, 669 F. Supp. 2d
365, 385-392 (SDNY 2009)
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Evidentemente, la disputa judicial no quedo ahi y hubo recursos ante la decision
del juez por entenderla Myriad Genetics como excesiva (la corporacion privada busca,
como es normal, su mayor beneficio, que en este caso es la aceptacion de todas las

patentes que estan bajo su poder).
- 2011: Tribunal Federal les quita la razén. Importante voto disidente.

En 2011, una vez interpuesto el recurso de Myriad Genetics, conoce del caso el
Tribunal Federal, equivalente a la segunda instancia. Aqui es donde en la sentencia se
produce el primer salto cualitativo a tener en cuenta: la distincion entre el ADN aislado
y el ADN complementario, obtenido, como ya se ha explicado, mediante un proceso de
filtracion en el que el ARN mensajero "limpia" los intrones y facilita la obtencion de un

gen compuesto solamente por informacion util (exones).

Este Tribunal se compone por tres jueces. El planteamiento se hace desde la
distincion ya nombrada y lo verdaderamente importante es el voto disidente de uno de
ellos. Los jueces que formaron mayoria apoyaron el sostenimiento de las patentes, tanto
de los genes aislados como de los obtenidos mediante el ARNm. Sin embargo, el tercer

juez emitio un voto negando la posibilidad de que cualquier gen pudiera ser patentado.

Se aleja, pues, de la doctrina llevada a cabo por sus dos compafieros, pero
también por la doctrina seguida por el juez de primera instancia: admite que los genes
pertenecientes a lo que llamamos ADN complementario puedan ser patentados al haber
sido obtenidos mediante un proceso previo que modifica sustancialmente la estructura

molecular del gen original.

Sin embargo, como ya hemos dicho, se separa tajantemente de la doctrina
seguida por sus compaferos que se basa, sencillamente, en que apartar el gen de su
contexto natural es una modificacién del gen, que ya no es natural ni serd afectado por
el fenotipo que hubiese actuado sobre él en caso de haberse desarrollado. Para el juez
disidente la situacion es otra: el gen aislado no tiene posibilidad alguna de ser patentado
ya que no hay diferencia alguna con el gen original porque porta la misma informacion
y la misma estructura, sin haberse modificado nada de su interior ni de su informacion.

Genéticamente la informacion es exactamente la misma que la que encontrariamos en la

3 Association for Molecular Pathology v. United States Patent and Trademark Office, 653 F. 3d 1329
(2011)
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naturaleza. En definitiva, defiende que la mera extraccion de un elemento de su
contexto natural no hace de éste una invencion, sino, mas bien, un descubrimiento que,

aunque lleve un esfuerzo e inversion de gran tamafio, no puede ser patentable.

El juez emitid un voto més definido que el primero, proveniente del juez de
primera instancia, y opuesto al de sus compafieros que admitian cualquier gen, bien
aislado o bien complementario, como patentable. Sienta la base de una argumentacion
solida y que, como veremos, surtira efectos en la decision definitiva del Tribunal
Supremo de los Estados Unidos. Pero hay que recordar que el Tribunal Federal fall6 por
mayoria de dos a uno a favor de Myriad Genetics admitiendo la validez de todas las

patentes que se le habian otorgado.

3. LA SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO (2013)

Tras el paso por el Tribunal Federal y el recurso que se interpuso a su decision
(con el voto a favor de dos de los tres jueces se aceptaron todas las patentes de Myriad
Genetics sobre los genes BRCA1 y BRCA2) conocid del caso el Tribunal Supremo de
los EEUU. Cada tribunal anterior habia decidido de forma diferente, y no sélo eso, sino
que habian aparecido hasta tres formas diferentes de argumentacién para tres formas
diferentes de resolver: la negacion de todas las patentes del primer tribunal; la
aceptacion de todas las patentes que sentencid el segundo; y el voto disidente del
segundo tribunal que optd por entender el ADNc como patentable pero rechazé el ADN

meramente aislado como tal.
- Sentencia del Tribunal Supremo

El Tribunal Supremo, compuesto por nueve miembros, decidié por contundente
unanimidad rechazar algunas de las patentes en disputa y reconocer las demas. ¢Cual

era la diferencia entre unas y otras?

Efectivamente, la doctrina que siguio el juez disidente del segundo tribunal fue
entendida como la correcta por los 9 jueces del Tribunal Supremo. Es decir, se
rechazaron todas aquellas patentes que protegian ciertas secuencias aisladas y se
aceptaron las demas, que a diferencia de las anteriores protegian genes limpios, sin

intrones, ADN complementario.
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Sus argumentos principales para mantener que esta diferenciacion es la adecuada

son los siguientes, tal y como estan expuestos en la sentencia®:

«cDNA is not a “product of nature,” so it is patent eligible under §101. cDNA
does not present the same obstacles to patentability as naturally occurring,
isolated DNA segments. Its creation results in an exons-only molecule, which is
not naturally occurring. Its order of the exons may be dictated by nature, but the
lab technician unquestionably creates something new when introns are removed

from a DNA sequence to make cDNA».*

Existe, segun entiende el Tribunal Supremo de los Estados Unidos, una
intervencion técnica que varia lo suficiente el elemento de origen natural como para
poder considerarlo un invento: no existe de forma natural aunque la informacion y el

orden de la misma es exactamente igual al que se encuentra en la naturaleza.

En relacion con las patentes que protegen el ADN aislado dice, ya en referencia

las alegaciones de Myriad Genetics:

«Myriad’s patent descriptions highlight the problem with its claims: They detail
the extensive process of discovery, but extensive effort alone is insufficient to
satisfy $101°’s demands».®'

Determina claramente como descubrimiento el hecho de localizar y aislar el
ADN. Por lo tanto, hay ciertas patentes de Myriad Genetics que no cumplen con los
requisitos de patentabilidad estipulados por la normativa estadounidense de patentes.
Por lo tanto es necesidad imperiosa que el gen que se quiera patentar haya sido
manipulado de alguna forma en el laboratorio para que pueda considerarse patentable.
En cuanto a estas moléculas de ADN localizado y aislado, el Tribunal Supremo es claro:

% ASSOCIATION FOR MOLECULAR PATHOLOGY ET AL. v. MYRIAD GENETICS, INC., ET
AL., No. 12-398. Argued April 15, 2013—Decided June 13, 2013.

% ADNc no es un “"producto de la naturaleza”, asi que es patentable bajo el §101. No presenta los
mismos obstaculos de patentabilidad que los de origen natural, los segmentos de ADN aislado. De su
creacion de obtiene una molécula formada solo por exones, algo que no existe en la naturaleza. El orden
de los exones es el mismo que en la naturaleza, pero es incuestionable que el trabajo de laboratorio crea
algo nuevo cuando quita los intrones del ADN para formar el ADNc. [traduccién propia]

%" La descripcion de las patentes de Myriad resaltan el problema de su reclamo: detallan el extenso
proceso de descubrimiento, pero un gran esfuerzo no es suficiente para satisfacer los requisitos de
patentabilidad de el §101. [traduccidn propia]
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Myriad Genetics ha descubierto el lugar y la funcion de esos genes, pero no hay una

actividad inventiva susceptible de ser cubierta por un derecho de patente.
- Andlisis y critica de argumentos

Caben bastantes criticas 0 al menos contraargumentos para debatir la posicion

del Tribunal Supremo en cuanto a la aceptacion de la patentabilidad del ADNCc.

En primer lugar, tal y como se ha expuesto méas arriba, parece que se acepta
como invencion el proceso de transcripcion del ADN aislado llevado a cabo en un
laboratorio para obtener como resultado el ADNc. Este proceso, en realidad, a pesar de
que depende evidentemente de un procedimiento técnico complejo, es un acto de
"limpieza", de "depuracion” del gen previamente aislado. Consiste, como ya se ha dicho
varias veces, en la mera limpia de los intrones para obtener una molécula compuesta
unicamente por informacién valida o con conocida utilidad. Cabe preguntarse si
cualquier depuracion de algo extraido y aislado de la naturaleza sera tratada de la misma
forma y sera considerada invento si tal procedimiento se ha completado en un

laboratorio.

La segunda cuestion que destaca el Tribunal es que ya no se puede considerar
igual al ADNc que al original. Sabemos que la informacion obtenida y el orden de ésta
es la misma tanto en el gen purificado como en el aislado o incluso en el mismo todavia
en su contexto natural. ;Realmente se puede considerar distinto algo que contiene lo
mismo que contenia en la naturaleza pero que simplemente ha sido limpiado de una
informacién no valida? Parece que cualquier ligero cambio en la estructura de algo

natural lo hace un invento, diferente a lo original.

Todo esto lleva a la conclusion de que el ADNc es un invento y, por tanto,
patentable: no existe en la naturaleza como tal. Quiza es el argumento mas firme porque
estrictamente el ADN sin intrones no existe en la naturaleza. Pero una manzana pelada
tampoco, y eso nunca podria considerarse invento. Mas alla de las exageraciones que
puedan darse, esta claro que la decision del Tribunal de entender como invento algo que
para muchos deberia considerarse como descubrimiento esta un poco "cogida por los

pelos" y es ampliamente criticable.
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V1. CONCLUSIONES

1. RESPECTO A LA SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO DE LOS EEUU

En cualquier caso, Myriad Genetics no recibié un golpe mortal a sus
aspiraciones de patentes ya que, a pesar de que cinco de las patentes sobre BRCA 1y
BRCAZ2 fueron anuladas, aun tienen en su poder muchos derechos (por ser éstos sobre
ADNCc) sobre ambos genes, pues fueron reconocidas mas de 500 solicitudes como
vélidas y ejecutables en 24 patentes sobre el BRCA1 y BRCA2%,

Es por esto que, en mi opinién, cabe cierto escepticismo en cuanto a que esta
decision sea el final de las patentes sobre genes y que como resultado de ello todos los
procedimientos relacionados con la salud puablica, tales como prevencién o tratamientos
terapéuticos, vayan a ser mucho mas accesibles para los ciudadanos y para los
investigadores. No esta claro hasta qué punto la libertad que abre la decision judicial en
lo referente a los genes aislados no se vera limitada en un futuro por la patentabilidad de
los genes modificados, del ADNc. De hecho, como apunta Juan Ramén Lacadena, las
acciones de Myriad Genetics, lejos de salir perjudicadas por una sentencia que habia
anulado parte de sus patentes, acrecentd su valor en bolsa al asegurarse de forma legal

las patentes sobre los genes complementarios.*

La decision del Tribunal es algo ambigua ya que ha intentado por una parte
establecer una especie de limite ético anteponiendo el genoma humano a la
patentabilidad, pero ha dejado la puerta bien abierta a la patentabilidad del ADN
complementario, lo que en la préctica supone unos efectos a priori similares a la

patentabilidad del ADN gendmico. Para algunos autores incluso ha perdido la

% Lacadena, J.R., «Patentes de genes humanos ¢si 0 no?: reflexiones en torno a la sentencia del Tribunal
Supremo de los Estados Unidos», Revista de Derecho y Genoma Humano, n° 38, 2013, pag. 6.

% 1bidem.
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oportunidad historica de anteponer definitivamente los intereses superiores de la

sociedad a los intereses econémicos de las corporaciones inversoras®.

Ha habido muchas discrepancias en torno a ella. Sobre todo, ahora que las
empresas investigadoras no pueden patentar ADN aislado en EEUU, ¢van a quedarse
atras en la carrera con la competencia (Japon, Europa) que si que permiten la
patentabilidad de los genes humanos? ¢;Va a haber un freno en la divulgaciéon de
conocimientos en favor de un secreto comercial para que cada empresa evite que se den
a conocer sus descubrimientos y que otros puedan explotarlos de forma gratuita? ;Habra
un freno en la inversion? ;O simplemente se dedicaran a transcribir el genoma aislado

para obtener ADNc y patentarlo?

Entiendo y en cierto modo comparto la solucion dictada por el Tribunal
Supremo en cuanto a la diferencia del ADN aislado y del complementario, aunque me
parece insuficiente la argumentacion para poder concebir al ADNc como invento. De
todas formas, como he dicho anteriormente, deja muchisimas incdgnitas abiertas: por un
lado, porque los que reclamaban la anulacion de las patentes, ven como las patentes
sobre ADN génico pueden ser sustituidas por patentes sobre ADNc o incluso por un
secreto comercial y, por tanto, pueden ver truncadas sus aspiraciones en lo relativo a la
libre accesibilidad de medicamentos y tratamientos y al conocimiento cientifico; y por
otro lado, las corporaciones estadounidenses pueden verse en desventaja con las
normativas europeas que admiten la patentabilidad, bien sea aislado o complementario,
o incluso viendo afectadas sus perspectivas de ganancias econOmicas, tendencias

negativas que harian imposible nuevos proyectos de inversion.

En resumen, parece que esta sentencia no ha dejado indiferente a nadie ni ha
cumplido con las aspiraciones de ninguna de las partes. No se ha decantado por ninguna
de las dos opciones, pero si alguna ha salido favorecida, en mi opinion, ha sido aquella
que defiende la patentabilidad de los genes humanos como medio para salvaguardar las

inversiones.

2. SOBRE LA PATENTABILIDAD

“0 En este sentido, Dario Bergel, S. «Enfoque ético-juridico ... », op.cit., pag. 26.
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Partiendo de la base de la aplicacion clasica de los requisitos exigidos en las
normativas relativas a las patentes (novedad, actividad inventiva y aplicacién industrial
o utilidad) me parece evidente que ha habido una ampliacién del concepto de invento.
Se ha creado una ficciéon juridica a la hora de conferir al descubrimiento las
caracteristicas del invento. Sobre todo es asi si observamos las normativas europeas,
que aceptan el ADN aislado como patentable. Es una inclinacién mercantilista, soporte
de normativas tendentes a favorecer la inversion, a protegerla. No obstante, también es
importante destacar que el sistema sanitario publico, eficientemente establecido en la
mayoria continente europeo evita tantos casos de indefension y desigualdad como los

que se crean en los Estados Unidos.

Volviendo al primer parrafo y retomando la idea de que la ficcion juridica
existente (en mi opinién) en las normativas europeas, he de decir que segin mi criterio
no es una mala solucion establecer un sistema basado en una ficcion juridica en este
caso. Debemos entender que el coste de inversion es alto, ya no solo por la cuantia, sino
ademas por el riesgo. Veo necesaria la existencia de un sistema de proteccion para
proteger estos esfuerzos. Sin embargo, y siendo estrictos en cuanto a los conceptos, ni el

ADN aislado ni el ADN complementario deberian ser objeto de patente.

El problema de admitirlos como inventos es que se tengan que empezar a admitir
otros descubrimientos que no deberian admitirse. Por eso, es necesario idear algin otro
sistema, como se ha dicho en algiin momento de este trabajo (bien mediante un sistema
de licencias obligatorias o bien mediante algin nuevo método de proteccion de
descubrimientos biotecnoldgicos), que pueda favorecer la inversién sin tener que
recurrir a una ampliacion conceptual excesiva de los requisitos que pueda dar lugar a
una admision de patentabilidad de otros descubrimientos que no deberian obtener tal

proteccién juridica.

En resumen, para sintetizar mi opinion final al respecto de esta cuestion, creo, en
primer lugar, que realmente ha habido una ficcion juridica que ha posibilitado admitir
cualquier tipo de gen como invento y no como descubrimiento. Como segundo punto,
creo necesaria la existencia de una proteccion econdémica a semejantes esfuerzos de
inversion y, por lo tanto, comprendo desde ese punto de vista mercantilista, tanto las
normativas europeas como la decision tomada por el Tribunal Supremo de los Estados

Unidos. Pero, en tercer lugar, no se puede permitir que estos intereses econémicos
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entorpezcan de algin modo la accesibilidad de los ciudadanos o de los cientificos a todo
lo que deriva de la patente de un gen (tanto tratamientos, como medicamentos o

investigacion).

Por eso, como conclusion, es necesario establecer un sistema de proteccion
alternativo, o bien individualizado, para este tipo de descubrimientos para los que es

necesario hacer un gran esfuerzo, tanto econémico como cientifico.
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