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Resumen

La patente de cualquier hallazgo impone
unas condiciones cuyas exigencias dependen de
la oficina ante la que se presenta la solicitud.
Todas las patentes comparten sin embargo una
serie de requisitos comunes como son los de
novedad, utilidad, no obviedad, etc. Al afectar
al material gen ético, esas condiciones han
impuesto un concepto simple de "gen" que con-
trasta con la virtualidad y la complejidad de las
relaciones existentes entre genotipo y fenotipo,
y han modificado no poco las reglas de juego
habituales en la investigacion cientifica. Las
dificultades que se derivan de la patente de
genes pueden dividirse, pues, en tres grandes
apartados: problemas éticos (como la de la
propiedad de la informacion gen ética), pro-
blemas técnicos (como la de las dificultades
para el desarrollo de un trabajo de laboratorio)
y problemas metodologicos (como la del con-
cepto de "gen" que se maneja). Es dificil que el
peso de las exigencias del mercado pueda supe-
rarse facilmente para lograr resolver esos pro-
blemas planteados.

La Constitucion estadounidense, en el pa-
ragrafo numero 8 de su primer articulo, concede
al Congreso la autoridad necesaria para "pro-
mover el progreso de la ciencia y de las artes
utiles" garantizando a los inventores unos cier-
tos derechos. Las oficinas de patentes existen, al
menos en Norteamérica, con el fin de dar satis-
faccion a tal mandato. Eso es algo tan sabido
que recordarlo resulta trivial. En los Estados
Unidos y en la Unidén Europea, unicos casos
que, a los efectos practicos, consideraré aqui, la
obtencion de patentes es el medio rutinario de
proteger los derechos de cualquier descubri-
miento.

(Cualquiera? Bueno, con ciertos limites.
La European Patent Act, por ejemplo, en su
articulo nimero 53, prohibe las patentes que
puedjan ofender a la moralidad o "l'ordre pu-
blic" . Los Estados Unidos, mas liberales en este
particular sentido, no imponen tal clase de li-
mites. Pero tanto la oficina de patentes europea
como la norteamericana exigen unos ciertos
requisitos a la hora de registrar cualquier hallaz-
go o mejora técnica, requisitos entre los que se
encuentran las exigencias de novedad, utilidad y
no obviedad. El propoésito de tales cautelas en
materia de patentes ha sido el de conseguir un
equilibrio entre los intereses privados (los de
aquellos que han invertido esfuerzos y quiza
mucho dinero en lograr sus hallazgos) y los
intereses publicos (los de la sociedad que habra
de beneficiarse de los descubrimientos), pre-
miando, pues, lo que supone un método novedo-
so ¢ impidiendo a la vez que alguien saque pro-
vecho de lo que no es fruto directo de su inven-
tiva. Pero no siempre resulta facil decidir si algo
es nuevo, es util y va mas alla de lo obvio. En
ocasiones resulta incluso muy complicado.
Imaginemos que Isaac Newton, redivivo hoy,
pretendiese patentar la ley de la gravitacion
universal. Es evidente que fue él quien aportd
por primera vez las ecuaciones diferenciales
necesarias para expresarla. También lo es que
sus formulas resultan utilisimas (al fin y al cabo
son las que usamos para enviar una nave espa-
cial a la Luna), y que superan con mucho lo
obvio. Pero, /serian patentables?

1

Price y Cohen (1994) han sostenido que hacer juicios
morales no es la funcion de las oficinas de patentes, sino de
los poderes politicos (que deben convertir el juicio moral en
ley positiva), con 10 que esa clausula, a su entender, no
puede ser aplicada por la Oficina de Patentes Europea (EPO)
para decidir si un producto es patentable o no.
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A lo largo .de los doscientos afios de exis-
tencia de las oficinas de registro, la historia de
las patentes ha ido aclarando el sentido de unos
conceptos tan ambiguos como los que se exigen
a la hora de patentar algo. Por poner un par de
ejemplos de lo que las oficinas de patentes no
aceptan, no se puede registrar la tabla de dividir
ni la combinacidn entre los distintos compuestos
que dan lugar al acido sulfurico. Pero, ;qué
sucede con los seres vivos? Al igual que las
ecuaciones matematicas y los procesos natura-
les, la interpretacion tradicional de las oficinas
entendié que no eran patentables. Las precisio-
nes hechas por el Tribunal Supremo de los Es-
tados Unidos en la demanda de la compaiiia
Funk Brothers contra la Kalo Inoculant, resuelta
mediante sentencia dell6de febrero de 1948,
ponen de manifiesto el alcance de ese criterio.
Al dictaminar si una combinacion de cepas de
bacterias capaces de beneficiar a las legumino-
sas (mediante la fijacion del nitrogeno libre en
la atmosfera) es o no es patentable, dice la sen-
tencia:

"Las cualidades de esas bacterias, como el
calor del sol, la electricidad o las cualidades de
los metales, son parte del acervo de conoci-
mientos de todos los hombres. Son manifesta-
ciones de las leyes de la naturaleza, libres para
todos los hombres y no reservadas para ninguno
de ellos. Aquel que descubra un fenémeno de la
naturaleza desconocido hasta entonces no tiene
un derecho reconocido por la ley a monopoli-
zarlo (...) El descubrimiento del hecho de que
ciertas cepas de cada especie de esas bacterias
pueden mezclarse sin efectos perjudiciales para
las propiedades de cada una de ellas es un des-
cubrimiento de sus cualidades de ausencia de
inhibiciéon. No es mas que el descubrimiento de
una parte de la obra de la naturaleza y por con-
siguiente no es patentable." (Funk Bros. v. Kalo
Co., 333 U.S. 127, 1948) (ht.tp://caselaw
findlaw.com/scripts/getcase.pl?court=US&vol=
333&invol=127)

Pero la caja de Pandora se abri6 en el afio
1971, cuando la General Electric pretendid
patentar una bacteria capaz de digerir hidrocar-
buros al estilo del petroleo. Bajo la idea estable-
cida de que una bacteria es un ser vivo cuya
existencia quiza se deba a Dios, o puede que a la
seleccion natural, pero en ningun caso a la in-
tervencion humana, la oficina de patentes nor-
teamericana (Patent and Trademark Office,
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PTO) rechazd la solicitud. Nueve afios mas
tarde, en 1980, y tras acudir la General Electric
a la Justicia, el Tribunal Supremo de los Estados
Unidos decidi6 autorizar la patente de la bacte-
ria, toda vez que Anad Chakrabarty, el cientifico
de la General Electric responsable del hallazgo,
habia manipulado genéticamente una bacteria
mediante la hibridacién con plasmidos proce-
dentes de otras hasta conseguir los resultados
deseados. Al no ser por completo un producto
de la naturaleza sino también, en cierta medida,
del trabajo humano, la condiciéon de "ser vivo"
de la bacteria nueva quedaba minimizada bajo el
concepto del "resultado del ingenio humano y la
investigacion", por decirlo con las mismas pala-
bras que el alto tribunal estadounidense. La
decision se tomd, no obstante, por un estrecho
margen de 5 a 4 votos de sus magistrados, y no
sin admitir todos ellos la gran ambigiiedad de
las normas con las que se ha desarrollado el
mandato constitucional de proteccion de los
intereses de los inventores. Tal como dice el
juez Burger en la sentencia del caso "Diamond
v. Chakrabarty":

"La cuestion que tenemos delante en este
caso es una restrictiva de la interpretacion legal
que nos obliga a explicar el sentido del titulo 35,
paragrafo 101, de la Patent Act que establece:
“Quien inventa o descubre cualquier proceso
util, maquina, manufactura, o composicion de
materia nuevos y utiles, o cualquier nueva y util
mejora de ellos, puede a causa de ello obtener
una patente sujeta a las condiciones y requisitos
de este titulo”. Especificamente, debemos de-
terminar si el microorganismo del demandado
constituye una 'manufactura’ o 'composicion de
materia' dentro del significado de la ley." (Dia-
mond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 1980)

Una vez superada la barrera epistemologica
y ética de las patentes de seres vivos, la dificul-
tad consiste en saber donde terminan los frutos
del ingenio y la investigacion humanos. Tal
como sostiene Sagoff en su estudio destinado a
distinguir entre invenciones patentables y pro-
ductos que no lo son, "La Oficina de Patentes
[estadounidense] parece que razond que cual-
quier cosa que no sea un producto de la natura-
leza es, por tanto, un resultado de la invencion o
el disefio. Puede que no sea ésa una interpreta-
cion injustificada del [caso] Chakrabarty, pero
confunde la produccion de algo nuevo y 1til con
una invencion." Sagoff ( 1996)



El proposito del articulo citado de Sagoff, y
el de tantos otros que han dado su opinidon sobre
las patentes de seres vivos ya sea por motivos
religiosos, éticos, cientificos o comerciales sin
mas, es el de trasladar al mundo de la gen ética
molecular la distincion clasica, proveniente de
John Locke, entre creacion (en el sentido de
disefio) y produccion (en el sentido de mera
manipulacion de algo cuyo disefio proviene de
la naturaleza). Sin embargo, y quizd escarmen-
tada por el correctivo del Tribunal Supremo de
los Estados Unidos de 1980, la Patent and Tra-
demark Office no entr6 en demasiadas precisio-
nes semanticas y aceptd a partir de 1985 todo
tipo de patentes acerca de plantas y semillas
modificadas genéticamente. En 1987 extendi6 el
paraguas protector de las patentes a los animales
que procedian de los laboratorios y, asi, un afio
mas tarde la universidad de Harvard patentaba
el oncomouse, un ratéon transgénico modificado
mediante el afiadido de un oncogen, el v-Ha-ras,
capaz de hacerlo mas susceptible al desarrollo
de tumores. The New Republic, en su nimero
del 23 de mayo de ese afio, planteaba una duda
razonable: "es un pequefio paso para un raton
pero un paso gigante para la humanidad. ;Ade-
lante o atras?" Adelante, sin duda, si se trata de
abrir la mano hacia la producciéon de animales
transgénicos. Al raton le han seguido conejos,
vacas, peces, aves de corral, cerdos, cabras y
ovejas. Atras, si tenemos que hacer caso a las
quejas que, procedentes sobre todo de organiza-
ciones religiosas, veian un sacrilegio y un riesgo
en esa entrada del ser humano en el terreno de
las creaciones que John Locke asigndé a Dios.
Instituciones de todo tipo: religiosas, radicales,
ecologistas y defensoras de los derechos ani-
males o humanos, han ido dando respuestas
muy criticas a esa invasion de la técnica en el
genoma. Una invasién notable, en cualquier
caso. La Patent and Trademark Office estadou-
nidense recibid 4.000 solicitudes de patentes de
secuencias de DNA en el afio 1991, que se ha-
bian convertido ya en 500.000 en 1996 (Enri-
quez, 1998).

Por lo que hace a Europa, la autorizacion
para la patente de organismos vivos es mucho
mas reciente. En el afio 1973, la European Pa-
tent Convention, aceptada por todos los paises
de la Uniéon Europea mas Austria, Suecia y
Suiza, cre6 la Oficina de Patente Europea (Eu-
ropean Patent Office, EPO). De acuerdo con los
criterios entonces establecidos, las modificacio-

nes en plantas y animales son patentables,
mientras que los nuevos animales O variedades
de plantas no lo son. También se dejaron fuera
de los elementos patentables el cuerpo humano
o cualquiera de sus partes como tales, clausula
que excluia, en principio, la patente de genes,
proteinas o células que formasen parte de nues-
tros cuerpos. La ambigiiedad de esa normativa,
redactada cuando aliin estaban en embrion las
técnicas del DNA recombinante, era grande, y
una revista tan seria como Nature se ha permiti-
do ironizar al respecto en alguno de sus edito-
riales sosteniendo que los abogados, como ami-
gos de lo poco preciso, deben adorar la Euro-
pean Patent Convention (Nature, 1996). No le
falta razon. jEn qué se distingue una modifica-
cion de un animal o una planta, que es patenta-
ble, de una nueva variedad, que no lo es? ;jFor-
ma parte o no del cuerpo humano un gen obte-
nido por clonacion en el laboratorio?

La historia de la convencion europea es la
de un intento de precisar las dudas de tal forma
que no se impidiese todo tipo de patente del
material gen ético. En 1988 se publico un pri-
mer borrador de directiva que pretendia aclarar
esos puntos, y en ¢l se incluia aun la prohibicion
de patentar toda parte del cuerpo humano, ya
hubiese sido separada de ¢l mediante clonacion
o no, pero el Parlamento Europeo rechazo la
directiva en su sesion plenaria de marzo de 1995
(Grupo de trabajo sobre las percepciones publi-
cas de la biotecnologia, 1996). Las dudas al
respecto hicieron que la Oficina de Patentes
Europea impusiese una moratoria sobre las
patentes de genes en ese mismo afio, 1995, con
el resultado de que dos afos mas tarde tenia
2000 solicitudzes de patente en suspenso (Moss y
Cohen, 1994) . Pero en el mes de julio de 1997
el Parlamento Europeo, pese a la intensa cam-
pafia de presion en contra por parte de grupos
religiosos y ecologistas, aprobo por fin una
norma que permite patentar plantas, animales,
genes y células humanas. La nueva directiva dio
via libre a las patentes gen éticas, no sin excluir
de ellas la clonacion de seres humanos, los mé-

2

Cook-Deegan et al (1996) han apuntado que la estrategia
en la obtencion de las patentes lleva a que no sea demasiado
significativo el nimero en si de estas. Una patente como la
de Amgen sobre la eritropoietina incluye derechos sobre
decenas de productos, mientras que la patente de Kyowa
Hakko Kogyo sobre el betainterferon solo protege el vector
de expresion. Una sola puede equivaler, pues, a muchas
otras en cuanto a la cantidad de productos biotecnologicos
protegidos.
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todos de terapia en linea germinal, o las técnicas
que utilicen embriones humanos (Nature, 1997;
Williams, 1997). Se prohibe también patentar
cualquier modificaciéon gen ética en animales
capaz de ocasionar un sufrimiento despropor-
cionado al supuesto beneficio que puedan obte-
ner hombres o animales de él (Abbott, 1998).

Pese a la normativa mas tolerante, las con-
diciones impuestas por el Parlamento Europeo
mantienen las venerables exigencias de innova-
cion, utilidad y no obviedad compartidas con la
Patent and Trademark Office estadounidense.
Se puede seguir planteando, entonces, en qué
medida manipular o cambiar un genoma es lo
mismo que disefiarlo o inventarlo. Pues bien, la
mayor fuente de dudas y preocupaciones pro-
viene de una labor investigadora que constituye,
en mi entender, el reto cientifico propio del fin
de siglo. Me refiero, por supuesto, al Proyecto
Genoma Humano.

Los tres principales objetivos del Proyecto
Genoma Humano son, como se sabe, la creacion
de mapas gen éticos (qué genes existen), el
desarrollo de mapas fisicos (donde estan situa-
dos) y la determinacion de la secuencia com-
pleta del genoma humano (cuales son las bases
que componen los segmentos de DNA implica-
dos en los genes). Se trata de un proyecto inaca-
bado, pero la patente de genes es hoy algo coti-
diano y rutinario en los Estados Unidos. De
hecho, las compaiiias especializadas en la se-
cuenciacion del DNA, con Incyte Pharmaceuti-
cals y Human Genome Sciences en los primeros
lugares, han solicitado en los Estados Unidos
patentes de centenares de miles de secuencias,
bloqueando la capacidad de la Patent and Tra-
demark Office (Marshall, 1996). Quisiera llamar
la atencién sobre algunos problemas que apare-
cen con ese tipo de patentes, del todo relaciona-
dos entre si pero que, a efectos de una mayor
claridad, dividiré en tres tipos: (I) problemas
éticos, (II) problemas para la investigacion y
(IIT) problemas metodologicos.

PROBLEMAS ETICOS

Los fondos asignados por el Department of
Energy y el National Institute for Health esta-
dounidenses a las cuestiones éticas, legales y
sociales alcanzan entre el 3 y el 5% del presu-
puesto dedicado por esas instituciones al Pro-
yecto Genoma Humano. Se trata, con mucho, de
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la mayor inversion del mundo en cautelas éticas.
No puede decirse que haya servido para lograr
grandes soluciones pero, desde luego, la biblio-
grafia de denuncia de los problemas éticos rela-
cionados con la patente de genes alcanza ya un
tamafio abrumador. Cada vez entendemos mejor
los problemas aun cuando no conozcamos de-
masiado las soluciones. Con el fin de no exten-
derme mas alld de lo razonable dejaré en el
olvido una gran cantidad de controversias éticas,
como las que se refieren al derecho de acceso de
las compaiiias aseguradoras a la informacion del
genoma (vid, por ejemplo, el informe de Maso-
od, 1996), para centrarme en la cuestion de las
patentes.

Se plantea un problema de raiz ética cuan-
do la patente de genes alcanza una determinada
secuencia que corresponde a un individuo o un
grupo de individuos en concreto. No se trata en
este caso de una cuestidn tedrica, sino bien
pragmatica: ;jquién garantiza la privacidad y la
confidencialidad de los resultados obtenidos? y
si se obtiene algiin beneficio comercial de la
investigacion, ¢a quién le corresponde? Son
muchas las invasiones en la privacidad de los
genomas particulares, como sucede a la hora de
la obtencion de muestras en familias afectadas
por enfermedades hereditarias al estilo de la
fibrosis cistica, por ejemplo, o de determinados
tipos de cancer de mama . Pero quiza el ejemplo
mas sonoro de todos sea el del llamado "Pro-
yecto vampiro". En 1993, el Secretario de Co-
mercio de los Estados Unidos, Ron Brown,
presentd la solicitud de patente de una linea
celular procedente de una muestra de sangre
tomada a una india de la tribu Quayami (Pana-
ma) con el virus del sida HTLV-II (Harry, 1995),
El debate acerca de la legitimidad de un acto asi
llegd hasta las Naciones Unidas, y el Departa-
mento de Comercio abandoné sus pretensiones
de obtener la patente meses mas tarde. Un in-
tento similar con lineas celulares de indigenas
de las islas Solomon tuvo lugar por las mismas

En el nimero I del volumen 8 de las Human Genome
News (julio-septiembre, 1996) se daba la noticia de los
esfuerzos del Congreso de los Estados Unidos por proteger
la informacion gen ética privada. En agosto de 1996 alcanzo
el rango de ley el Health Care Insurance Portability and
Accountability Act, que limita el uso de la informacién gen
ética y requiere al Department of Health and Human Servi-
ces para que establezca normas para reforzar la privacidad
de las informaciones acerca de la salud. (Human Genome
News, 1996).



fechas y condujo también a protestas diplomati-
cas (RAFL 1993).

El interés de los investigadores por los
pueblos indigenas o las comunidades aisladas es
facil de comprender. Se trata de poblaciones con
linea celulares relativamente simples. Si se
descubre en ellas la tendencia a desarrollar en-
fermedades hereditarias o, como en el caso de
los Guayami, a resistir mejor a ciertas infeccio-
nes, las posibilidades que se abren para la in-
dustria farmacéutica son muy grandes. No es
raro, pues, que haya una multitud de proyectos
de investigacion asi como, por ejemplo, los de
la obesidad e hipertension en los indios Pima de
Arizona, o de la esquizofrenia en un grupo de
mormones de Utah, o de las dolencias cardiacas
de los lapones Sami en Suecia y Finlandia, o del
alcoholismo en las reservas de los Navajo (de
Stefano, 1996). La primera solicitud de patente
de ese estilo fue presentada en 1989 por el US
Department of Health and Human Services y los
National Institutes of Health (NIH), y se referia
a una linea celular obtenida de indigenas de la
tribu Hagahai de Papua-Nueva Guinea (RAFI,
1994). Fue concedida en 1995, y su uso poten-
cial es el del diagndstico y tratamiento de en-
fermos infectados con una variante del virus del
sida HTVL-I. Pues bien, el G9bierno de Papua-
Nueva Guinea solicitd la extradicion a ese pais
de la antropologa responsable de los trabajos de
obtencion de muestras gen éticas, Carol Jenkins,
acusandola de apropiarse de los derechos de los
nativos (Taubes, 1995).

La cuestion que se plantea en todos los ca-
sos es la de quién es el duefio de los derechos de
las linea celulares. ;Los individuos? ¢Las tri-
bus? ;Los investigadores? El caso de Papua
Nueva Guinea se resolvio al renunciar en favor
del pueblo Hagahai la responsable de la toma de
muestras, Carol Jenkins, a todos sus derechos
comerciales que alcanzan nada menos que el
50% de los beneficios de la patente (Lehrman,
1996). Pero eso no resuelve el problema
de,jorigelli Organizaciones como la ONG Rural
Advancement foundation International (RAFI)
sostienen que solo la abolicion de las patentes lo
resolvera, porque el material gen ético pertenece
a quienes lo llevan en sus cuerpos (Lehrman,
1996; Dickson, 1996). Sin embargo, Richard
Lebovitz (1996) ha apuntado el litigio, un tanto
comico la verdad sea dicha, que se podria pro-
ducir entre dos gemelos univitelinos por la pro-

piedad de sus respectivos genes, que son por
supuesto idénticos. Lo cierto es que los genes
son compartidos por muchas personas con lazos
familiares, asi que resulta dificil plantear el
derecho de propiedad, en un sentido estricto, de
los portadores de los genes.

Una tesis parecida puede encontrarse en la
sentencia del caso Moore v. Golde {1990), visto
en los tribunales californianos. En 1984, John
Moore, enfermo de leucemia, presentd una
demanda contra el hospital Los Angeles Medi-
cal Center de la Universidad de California. La
junta rectora de esa universidad habia patentado
la linea celular derivada de la sangre de Moore,
vendiendo luego los derechos a dos compaiiias
farmacéuticas que comercializaron productos
contra el cancer basados en ella. Moore entendia
que tenia derecho a una parte de los beneficios,
pero la Corte Suprema de California desestimd
la demanda al entender que las células de un
paciente no son "propiedad" de éste en sentido
estricto (Harry, 1994; de Stefano 1996).

Ese criterio no es compartido en absoluto
por las instituciones que luchan por la defensa
de los derechos de los pueblos indigenas, como
la ONG canadiense Rural Advancement Foun-
dation International ya mencionada, que ha
advertido acerca del riesgo del Proyecto Diver-
sidad del Genoma Humano (HGD), o el Council
for Responsible Genetics (CRG) de Cambridge,
Massachusetts, que se ha opuesto a las patentes
de organismos vivos, de sus 6rganos y de sus
células. 4El Proyecto Diversidad del Genoma
Humano estd obteniendo sistematicamente
muestras gen éticas de 'mas de 700 comunidades
indigenas de todo el mundo y poniéndolas a
disposicion de los investigadores, cosa que
plantea numerosas dudas acerca de la legitimi-
dad para obtener las muestras, la validez de los
permisos otorgados y la propiedad de los resul-
tados de las investigaciones. En la medida en
que la bioprospeccion es una fuente de primer
orden para la medicina y la agricultura biotec-
nologica (ver el informe de Macilwain, 1998),
surge de inmediato el conflicto sobre el disfrute
de los beneficios. Justo es reconocer que el
proyecto Diversidad del Genoma Humano se ha
mostrado sensible a esas cuestiones y ha pro-
puesto la firma de contratos legales para prote-

4
Vid. la pagina web del HGDP: http://www-leland.stanford.
edu/group/morrinst/ hgdp.html
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ger los derechos de propiedad de los nativos.
Las garantias que puedan ofrecer esos contratos
es, sin embargo, algo que estd por averiguar,
toda vez que los tratados internacionales GA TT
(General Agreement on Tariffs and Trade) y
CBD (Convention on Biological Diversity) no
establecen explicitamente el estatus de los mate-
riales gen éticos humanos (RAFI, 1994). Mas
grave incluso puede ser en términos globales la
otra cara de la moneda: el obstaculo que supone
para la economia de los paises en vias de desa-
rrollo el tener que pagar verdaderas fortunas por
los materiales patentados. El Banco Mundial
acaba de alertar acerca del riesgo que supone el
proyecto de endurecer aun mas los tratados
internacionales acerca de los derechos de pro-
piedad intelectual. En palabras de Lyn Squire,
director de desarrollos econdémicos del Banco
Mundial, resaltadas por la revista Nature, "el
conocimiento puede significar la diferencia
entre enfermedad y salud, entre miseria y rique-
za" (Butler, 1998).

PROBLEMAS PARA LA
INVESTIGACION

Un problema ético diferente aparece al te-
ner en cuenta las dificultades que suponen las
patentes para los trabajos de investigacion. Aun
cuando no es ése en absoluto el propdsito que
dio lugar a la aparicion de las leyes sobre pa-
tentes, la necesidad de obtener una licencia para
utilizar la tecnologia existente frena con cierta
frecuencia los trabajos de investigacion.

Paraddjicamente, la comercializacion pue-
de también verse perjudicada por la presencia de
patentes. Como ha apuntado Rebeca Eisenberg,
las patentes de genes obtienen su justificacion
en gran medida del supuesto de que solo asi se
protege la comercializacion de los productos
obtenidos. Pero tanto la Pharmaceutical Manu-
facturers Association (PMA) como los grupos
comerciales de la Industrial Biotechnology
Association (IBA) y la Association of Biote-
chnology Companies (ABC) se han quejado
precisamente de lo contrario (Eisenberg, 1994).
El que las patentes bloqueen el desarrollo co-
mercial de un hallazgo en lugar de promoverlo
puede parecer algo absurdo, pero tiene su senti-
do. Las moratorias impuestas por el reglamento
de las patentes impiden que los nuevos descu-
brimientos puedan utilizarse de inmediato. El
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titulo 35 de la Patent Act estadounidense, en sus
paragrafos 200-204, establece que todo investi-
gador que pretenda patentar una secuencia de
DNA debe entregar a la administracion el mapa
correspondiente. Pero a continuacion dispone de
hasta dos afios para solicitar la patente, y du-
rante todo ese tiempo el Gobierno no puede
hacer publico el mapa de la secuencia. Eso sig-
nifica que no solo el uso de la secuencia queda
limitado por los términos de la patente, sino que
el propio contenido del descubrimiento quedara
fuera del dominio publico durante un periodo
que puede llegar a tres afios. La moratoria puede
ser menor si la patente se solicita de inmediato o
si se renuncia a ella, pero suelen pasar 18 meses
hasta que los tramites permiten que el descu-
brimiento se haga publico (Silverstein y Tallent,
1992). Por su parte, las compaiiias que patroci-
nan la investigacion de las universidades exigen
a menudo que los resultados obtenidos se man-
tengan en secreto incluso mas alla de lo que
obligan los procedimientos de patente, con la
que el problema se agudiza (Wadman, 1996).

Aparte de los obstaculos comerciales, las
patentes se han convertido en un problema en
especial grave en el terreno de la investigacion
biotecnologica. Como recuerda Philippe Ducor
(1997), ese campo de innovaciones ha elimina-
do la distincion clasica entre investigacion basi-
cay aplicada. Pagar una patente para desarrollar
un producto en su etapa final, cuando lo que se
pretende es una comercializacion inmediata,
entra dentro de lo razonable. Pero la patente se
convierte en una barrera dificil de salvar cuando
el trabajo que se esta llevando a cabo es del
estilo de la investigacion universitaria. La ma-
yor parte de los paises europeos y el Japon han
resuelto tradicionalmente el problema permi-
tiendo un "uso experimental” de los productos
protegidos por una patente sin que se infrinjan
los términos de la misma. Los Estados Unidos,
por el contrario, carecen de esa salvaguarda.
Existen, claro es, bases de datos de acceso libre
y publico, como la GenBank del National Insti-
tutes of Health, pero eso no significa que el uso
de las secuencias de DNA protegidas por pa-
tentes, que son muchas, puedan utilizarse para la
investigacion sin pago alguno. Lloviendo sobre
mojado, en mayo de 1998 se presentd en el
congreso de los Estados Unidos la Antipiracy
Act, una iniciativa legal destinada a incrementar
los derechos de propiedad de los propietarios de
las bases de datos, cosa que puede limitar atin



mas el acceso a ellas de los investigadores
(Gardner y Rosenbaum, 1998). El mundo de la
ciencia, desde la American Asociation for the
Advancement of Science a la National Academy
of Sciences o la Electronic Freedom Founda-
tion, ha emitido opiniones contrarias a la ley,
reclamando el libre acceso a las bases de datos
con fines investigadores (Gardner y Rosen-
baum, 1998).

Pero en opinion de Ducor (1997) esa li-
bertad es dudosa por lo que hace a la genémica.
Los productos de la biotecnologia tienen un
valor comercial en cualquiera de sus niveles, sin
que quepa hablar, como ya se ha dicho, de nivel
de investigacion y nivel de aplicacion. Gran
parte de los hallazgos no suponen mas que una
etapa en la obtencion de los productos gen éti-
cos, como es el caso de la tecnologia del DNA
recombinante, y la existencia de una patente, la
de Cohen-Boyer en este caso, afecta incluso a
los trabajos de investigacion mas basicos (Du-
cor, 1997). No es raro que el editorial de la
revista Science del 30 de septiembre de 1994,
firmado nada menos que por lean Dausset y
Howard Cann, reclamase el que todos los frag-
mentos de DNA clonados hasta completar la
secuencia entera del genoma humano estén a la
libre disposicion de los investigadores (Dausset
y Cann, 1994).

Un terreno que se ha mostrado en especial
resbaladizo es el de la patente de pequefios
fragmentos de DNA complementario, las llama-
das Expressed Sequence Tags o EST, de las que
hablaré con mas detalle en el proximo apartado.
Se trata de fragmentos cortos del DNA com-
plementarios de las moléculas de RNA mensaje-
ro. Tienen, por tanto, una funcion en cuanto a la
sintesis de proteinas y enzimas, aunque no se
sepa cual es ésta. La mayor base de datos de
ESTs y otros productos genéticos con fines
industriales es el resultado de la coalicion, ini-
ciada en 1994, entre las compaiiias SmithKline
Beecham y Human Genome Sciences y el Ins-
titute for Genome Research (TIGR) de Craig
Venter. El material patentado e introducido en
esa base de datos esta a la libre disposicion de
los investigadores, pero éstos, de lograr alglin
resultado comercial gracias a €1, deben negociar
con el consorcio de los tres organismos la forma
de repartir los beneficios (Poste, 1995). Esta
politica contrasta con la de la compaiiia Merck
que, en ese mismo afio de 1994, financié el

proyecto Gene Index de la Universidad de Wa-
shington, una base de datos de ESTs de acceso
del todo libre (Williamson y Elliston, 1994). En
1996, el Gene Index Project habia proporciona-
do 220.000 secuencias, lo que supone un 75%
de las secuencias cortas contenidas en la base de
datos mas grande que existe, la GenBank
(Elliston, 1996). Huelga decir que la opinién de
la Merck es del todo contraria a patentar se-
cuencias cortas de DIA como las ESTs. Por su
parte, y por referirnos a Europa, la primera
generacion de un mapa fisico que cubre el 90%
del genoma humano, obtenida por cientificos
franceses en 1993, es también de libre acceso.

Los cientificos han discutido acerca de las
ventajas y desventajas de las bases de datos de
libre acceso y de las patentes de ESTs. George
Poste ( 1995), por ejemplo, sostiene que la
existencia de amplias bases de datos de ESTs
libres como la promovida por Merck puede
impedir que se logre la patente de

un gen entero por culpa del requisito de la
no obviedad, toda vez que una gran parte de él
es ya conocida. y si impidiendo esa patente se
protege el "interés publico", también se pone en
peligro la supervivencia de las compaifiias pe-
quefias de biotecnologia, que basan sus ingresos
en dichas patentes . La discusion no se ha inte-
rrumpido, desde luego. En el nlimero del prime-
ro de mayo de 1998 de la revista Science figuran
dos articulos del todo opuestos respecto a la
cuestion de las patentes biotecnologicas. Heller
y Eisenberg (1998) sostienen que la patente de
genes puede detener el progreso tecnoldgico
porque, mediante una especie de "tragedia de
los anticomunes", los muchos duefios de las
patentes gen éticas se bloquean unos a otros e
impiden que se utilicen los recursos disponi-

5

El articulo citado de Poste (1995) incluye comentarios
muy criticos respecto de la postura de Merck. Williamson y
Caskey (1996), de la compainia Merck, precisan la diferencia
entre la patente de descubrimientos gendmicos, apoyada por
completo por Merck, y el que esas patentes impidan el
acceso de los cientificos a quienes tienen fines de investiga-
cion, que es lo que Merck combate. La cuestion es mas
compleja todavia si tenemos en cuenta que la base de datos
de SmithKline, Has y Tigr permite también el acceso con
fines investigadores, pero manteniendo una opcion sobre los
productos comerciales que puedan derivarse de ellos (ver
mas arriba en este mismo articulo). Shapiro (1996), Aston
(1996) y Davison (19%) expresan opiniones contrarias a
Poste (1994), basandose en las dificultades que hay para
calificar de .'invenciéon" un fragmento de DNA. Carey
(1996), por su parte, tercia en favor de Poste.
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bles’. John Doll (1998), por su parte, defiende
las patentes de ESTs con el argumento de que si
una cadena larga de DIA, un gen, es patentable,
también debe serlo una secuencia corta incluida
en ¢l una vez que se identifica claramente. Se
trata de puntos de vista mas o menos discutibles.
Pero la necesidad de entender si las secuencias
cortas de DIA son o no son patentables ha lle-
gado hasta la misma Patent and Trademark
Office estadounidense. Un hecho que puede
arrojar alguna luz acerca de las dificultades de
un tercer tipo, las epistemologicas, que se ana-
den a las éticas ya las de investigacion.

PROBLEMAS EPISTEMOLOGICOS

Decia antes que son centenares de miles las
secuencias de DIA que se han presentado ante la
PTO con la intencién de obtener una patente.
No da la impresion de que en todos los casos
estemos ante una invencion o una mejora. El
descubrimiento del orden de las bases nitroge-
nadas en la secuencia gen ética es eso, un des-
cubrimiento de algo que existe dado en la natu-
raleza. Con casi las mismas palabras de 1948
empleadas por la corte suprema estadounidense
podriamos decir que las cualidades de esas ca-
denas de DNA son, como el calor del sol, la
electricidad o las cualidades de los metales,
parte del acervo de conocimientos de todos los
hombres. Son manifestaciones de las leyes de la
naturaleza, libres para todos los hombres y no
reservadas para ninguno de ellos. Aquel que
descubra un fenémeno de la naturaleza desco-
nocido hasta entonces no tiene un derecho reco-
nocido por la ley a monopolizarlo.

(Como es posible, entonces, que se puedan
registrar las secuencias de DNA complementa-
rio?

La clave de la patentabilidad de los genes
estriba en las técnicas mediante las que son
localizados. El sistema incluye la produccion de
clones de fragmentos de DNA, y es ésa técnica
la que se patenta, no el gen en si mismo. Las
secuencias de DNA que se pretenden patentar
deben distinguirse de sus correlatos naturales,

6

).Fried y Watson (1998) entienden que el punto de vista de
Heller y Eisenberg es demasiado pesimista. porque los
intereses de los duefios de las patentes y de los que preten-
den desarrollarlas son los mismos. Ver la réplica de Heller y
Eisenberg que figura a continuacién de la carta de Fried y
Watson.
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ya sea porque se trate de una secuencia purifi-
cada, o porque forme parte de un vector o de
una molécula recombinante (Doll, 1998). A
todos los efectos practicos las secuencias de
DNA obtenidas en el laboratorio son equiva-
lentes a las naturales, y asi algunos productos de
interés comercial, como son la hormona del
crecimiento, la insulina y el interferon alfa, se
obtienen hoy mediante la aplicacion de patentes
relativas a la clonacion de genes. Pero las pa-
tentes no alcanzan tan sélo a aquellos productos
que cumplen de sobras la condicion de la utili-
dad. Con las ESTs aparecen también secuencias
del DNA que no se sabe ni remotamente para
qué sirven y que, aun asi, pretenden patentarse.

En otro lugar (Cela Conde, 1997) he co-
mentado las técnicas relacionadas con ese tipo
de iniciativas como, por ejemplo, la de bisque-
da de genes "causantes" de enfermedades. Por
resumir una historia larga y compleja, lo que se
hace es, en esencia, identificar por un lado ge-
nes completos en algunos organismos-tipo,
como las bacterias o la levadura. Paralelamente,
en el genoma humano de quienes padecen en-
fermedades hereditarias se buscan las ESTs de
las que llevamos tiempo hablando, y que son
segmentos cortos de DNA. A partir de ahi te-
nemos, por un lado, secuencias largas y com-
pletas de DNA formando los genes de los orga-
nismos-tipo y, por otro, cadenas muy cortas de
DNA humano (las EST). Si esas cadenas cortas
coinciden con algunas de las partes de los genes
conocidos de los organismos-tipo, se supone
que hemos identificado el gen humano homolo-
go al del organismo-tipo, y que las diferencias
entre uno y otro seran las responsables de la
enfermedad humana.

Existen, sin embargo, algunos problemas
metodologicos en el hallazgo de genes humanos
por este procedimiento, problemas que abarcan
practicamente toda la cadena de los razona-
mientos.

En primer lugar, se postula la presencia de
un gen en un organismo-tipo cada vez que se
identifica una banda con efectos funcionales
para la produccion de proteinas. Esa atribucion
del caracter de gen es automatica, y desde luego
muy répida7. Como dice Oliver (1996), no se

;
La tasa diaria de descubrimientos admitida por la Euro-

pean Union Yeast Genome Sequencing Network es de 40 al



sabe nada de la funcion de al menos la mitad de
esos nuevos genes descubiertos: se concluye
que son "genes" porque se idelltifican como
fragmentos que son leidos por el acido ribonu-
cleico.

Otro problema aparece al comparar los ge-
nes de los organismos-tipo y los humanos. In-
cluso suponiendo que ambos genes supongan la
sintesis de la misma proteina (cosa que esta por
confirmarse en la mayoria de los casos), esas
proteinas pueden luego cumplir papeles muy
distintos, con la que la homologia desaparece .
Un ejemplo muy ilustrativo de ese fendmeno es
el de la busqueda por parte del equipo de Ri-
chards Myers y Anna-Elina Lehesjoki del gen
"causante" de la epilepsia EPMI por medio de la
comparacion con genes homdlogos de organis-
mos-tipo (Pennacchio et al, 1996). Resultd ser
un gen cuya funcioén ya se conocia: codifica la
proteina cistatina E. La duda se plantea al tener
en cuenta que la cistatina E no parece tener
conexion ninguna con los mecanismos conoci-
dos de la epilepsia (O'Erien, 1996). Regula una
cierta actividad de la proteasa dentro de todas
las células, mientras que los procesos epilépti-
cos tienen que ver con una interestimulacion
excesiva de las neuronas. El por qué queda
afectado el cerebro por la ausencia de cistatina E
se desconoce. Lo unico obvio es que el valor
funcional de esa proteina es bien diferente en el
organismo-tipo y en el cerebro del ser humano.

Existe un error muy extendido en la consi-
deracion de los genes homodlogos Como genes
idénticos, cuando no lo Son. El hecho de que un
gen esté presente en dos organismos diferentes
no significa ni mucho menos que cumpla las
mismas funciones. En la pagina web que la
organizacion HUGO mantiene para aclarar
Conceptos, Lisa Stubbs, investigadora del Oak
Ridge National Laboratory que tiene a su cargo
un programa de comparacion de los genomas de
ratones y seres humanos, lo aclara muy bien:

"Las diferencias entre ratones y humanos
no estan en el numero de genes que albergamos
cada uno, sino en la estructura de los genes y en

dia, es decir, 40 veces la tasa de los pasados 40 afios (Oliver,
1966; Jordan y Collins, 1996).

’ Oliver (1996) indica el caso de la proteina Nifs de fijacion
del nitrogeno en las bacterias que realizan ese proceso. Nifs
estd presente también en otros organismos, como E. coli,
que no fijan nitrégeno de la atmodsfera y, por tanto, su fun-
cion en ellos es otra distinta.

la actividad de sus productos proteinicos. Gen
por gen, somos muy semejantes a los ratones.
Pero lo que realmente importa es que se suman
alrededor de 100.000 sutiles cambios para hacer
diferentes organismos (...) Un gen puede produ-
cir mas o menos proteina en diferentes células y
en distintos momentos, en respuesta a claves del
desarrollo o a sefiales ambientales, y muchas
proteinas pueden cumplir funciones dispares en
varios contextos bioldgicos." (Human Genome
News, 1996)

Se trata de una advertencia contenida ya en
el principio de la relatividad de la teoria gen
ética de Emst Mayr (1983), que establece el
valor selectivo cambiante de los genes. Un
mismo gen puede conferir una gran aptitud
biolégica en un contexto gen ético y ser vir-
tualmente letal en otro. La clave de cualquier
secuencia gen ética esta, pues, en el conoci-
miento que se tenga respecto de sus efectos
funcionales. En principio eso es algo ya cubierto
por los requisitos de la Patent and Trademark
Office de los Estados Unidos: cualquiera que
acuda a ella con una secuencia del DNA huma-
no debe demostrar su operatividad terapéutica si
pretende patentarla. La aplicacion de ese princi-
pio ha sido crucial en un asunto relacionado con
el National Institutes for Health, el ejemplo
quizad mas conocido del abuso en el intento de
patentar secuencias de DNA.

Los National Institutes for Health (NIH)
instaron en 1992 a su investigador Craig Venter
a solicitar la patente de miles de secuencias
cortas de DNA complementario. Se trataba de
una mera identificacion de la secuencia de las
bases nitrogenadas, obtenida de forma automa-
tica y sin la menor pista de cuales podrian ser
sus funciones, pero en septiembre de 1993 los
NIH habian presentado instancias para 6.122
patentes que reclamaban tanto el gen completo
del que formaba parte el fragmento de DNA
como las proteinas, desconocidas por supuesto,
que pudiese codificar dicho gen (de Stefano,
1996). Desde cientificos como James Watson, el
codescubridor de la estructura del DNA, a
ONGs y organizaciones religiosas del mundo
entero consideraron que el NIH habia llegado a
un limite en el abuso de la patente de cosas que
ni remotamente se podian considerar como
"atiles", salvo para el bolsillo de quien obtuvie-
se los derechos, con el agravante de que eso se
hacia, ademas, en nombre del Gobierno de los
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Estados Unidos. El propio Craig Venter aban-
dond los NIH, declarando que habia sido forza-
do por la agencia gubernamental a presentar las
patentes y sintiéndose tratado "como un paria"
(Beardsley, 1998). La Patent and Trademark
Office, por su parte, rechazo el intento y se nego
a inscribir las secuencias basandose en que, por
un lado, no tenian utilidad demostrada alguna y,
por otro, constituian algo obvio, ya que se trata-
ba de un material que podia hallarse en los ban-
cos de datos gen éticos disponibles (Dan, 1992).
Dos afios mas tarde, los NIH decidieron suspen-
der ese tipo de solicitud de patentes (Anderson,
1994) pero otras empresas privadas han seguido
por el camino abierto, toda vez que la Patent
and Trademark Office volvi6 a admitir en 1997
patentes sobre ESTs, Asi, el consorcio de la
compaiiia britanica SmithKline Beecham y la
estadounidense Human Genome Sciences pre-
tende secuenciar y patentar todo el genoma
humano que les sea posible, y en 1996 habia
secuenciado ya 850.000 fragmentos cortos o
largos de DNA extraidos de cerca del 85% del
genoma humano (Caplan y Merz, 1996).

La cuestion de la utilidad de las secuencias
para las que se solicitan patentes tiene, sin em-
bargo, otra cara que pusieron de manifiesto los
participantes en la audiencia sobre biotecnologia
organizada por la Patent and Trademark Office
estadounidense en 1994. La sesion tuVo lugar
en San Diego (California) el 17 de octubre de
ese afio, presidida por Bruce Lehman, director
general de la PTO, y participaron en ella hasta
cincuenta y siete politicos, expertos y represen-
tantes de la industria biotecnologica (Patent and
Trademark Office, 1994). Como es logico, los
asuntos planteados fueron muchos, y reflejan
bastante bien el punto de vista opuesto al de las
organizaciones civicas y religiosas que preten-
den poner trabas a la patente de organismos
vivos. Por lo que hace a la cuestion de la utili-
dad exigible en cualquier solicitud de patente,
fueron varios los participantes que se quejaron
de los requisitos demasiado rigurosos, a su en-
tender, de la PTO estadounidense.

(Qué quiere decir que un producto cuya
patente se solicita es "util"? Y, sobre todo, ;co-
mo se demuestra que es asi? Porque "util" puede
significar ;jcon aplicaciones de diagnodstico o
terapia?, pero aun falta precisar cudles son las
exigencias a la hora de demostrarlo. El criterio
de la PTO en los ultimos afios ha sido el de

26

exigir pruebas clinicas acerca de los efectos en
seres humanos. Varios de los asistentes a la
audiencia, como William Rastetter, presidente
de la IDEC Pharmaceuticals, alegaron que esas
pruebas van en contra de los intereses de las
empresas pequefias de biotecnologia, por la
caras y dificiles que resultan. Bill Kennedy,
abogado de una firma especializada en patentes,
planted los agravios comparativos de la ley
estadounidense en ese aspecto, mas exigente
que las normas europeas y japonesas, que tienen
como requisito la "aplicacion industrial" en
lugar de la "utilidad". Kennedy aludio a las
patentes rechazadas en Estados Unidos por falta
del criterio de utilidad mientras el mismo pro-
ducto obtenia patentes japonesas o europeas al
resultar de aplicacion industrial. La diferencia es
de especial aplicacion en el caso de las investi-
gaciones basicas, que se llevan a cabo en condi-
ciones que no permiten la experimentacion
clinica ni con animales ni con seres humanos.
Martin Simpson, de la Office of Technology
Transfer de la universidad de Califomia abundo
en esa opinion, afiadiendo sus propias dudas
acerca de la que significa "prueba de la operati-
vidad de las invenciones terapéuticas para los
humanos". Simpson se pregunt6 por qué no son
la bastante predictivos los datos obtenidos in
vitro, o los que se logran mediante la experi-
mentacion con animales (Patent and Trademark
Office, 1994).

Como vemos, los intereses de la industria
farmacéutica, de las empresas biotecnoldgicas,
de los investigadores y de las organizaciones
que hablan en nombre de la sociedad en general
son, en gran medida, opuestos. En un intento de
terciar en el conflicto, la Human Genome Orga-
nisation (HUGO) lanz6 en 1995 una advertencia
sobre la patente de secuencias de DNA cuyo
sumario es el siguiente:

"HUGO (The Human Genome Organisa-
tion) se lamenta de que la patente de secuencias
parciales y no caracterizadas de DNA comple-
mentario premie a quienes llevan a cabo descu-
brimientos rutinarios y penalice a quienes de-
terminan su funcion bioldgica o su aplicacion.
Un resultado asi impediria el desarrollo de me-
dios de diagnostico y terapéuticos, lo que va
claramente en contra del interés publico. HUGO
se dedica también al suministro inmediato de la
informacion gen ética acelerando asi la investi-
gacion generalizada de los aspectos funcionales



de los genes. Este manifiesto egxplica nuestras
preocupaciones." (HUGO, 1995)

Tanto el consejo de la us National Acade-
my of Sciences como el National Institutes of
Health se han unido al espiritu de la declaracion
del HUGO, protestando por la decision de la
Patent and Trademark Office de 1997 de volver
a aceptar patentes de ESTs. Las criticas recibi-
das por ese tipo de iniciativas y el interés por su
propia imagen ha llevado a que compaiiias de
biotecnologia como la Human Genome Scien-
ces, el miembro americano del cartel formado
con la Smithkline Beecham, hayan intentado
calmar las aguas. En abril de 1996 la Human
Genome Sciences anuncié la solicitud de tres
patentes sobre genes completos del genoma
humano. En una nota de prensa firmada por
William Haseltine, presidente de la HGS, se
enfatizaba el hecho de que se trata de genes
completos, cuya funcién es conocida, y cuya
utilidad terapéutica estad apoyada experimental-
mente (Human Genome Sciences, 1996).

El manifiesto del HUGO expresa muy cla-
ramente qué debe entenderse por "util", es decir,
algo de "resultados terapéuticos conocidos".
Aun queda abierto, no obstante, un agujero por
el que se cuela un uso tergiversado de las pa-
tentes: el de la homologia entre los genes de
diversas especies. El caso mas ejemplar al res-
pecto es, a mi juicio, el del "gen de la obesidad".
Como se recordara, en el afio 1994 se produjo el
descubrimiento por parte de Friedman y colabo-
radores, que merecié honores de portada en la
revista Nature, del gen mutante ob, responsable,
en los ratones, de una obesidad patologica
(Zhang et al., 1994)]0. Los autores comenzaban
su articulo con estas palabras: "La obesidad es
el desorden nutricional méas comiin en las socie-
dades occidentales (...) Aunque la obesidad se
considera a menudo un problema psicoldgico,
existen evidencias de que el peso del cuerpo
esta fisiologicamente regulado." Esa frase puede
ser cierta incluso si no hay relacion de homolo-
gia alguna entre el gen ob del raton y el de los

’ El manifiesto fue redactado por el Dr. C. Thomas Caskey
(President of HUGO), la Prof. Rebecca S. Eisenberg (Uni-
versity of Michigan Law School), el Dr. Eric Lander (Whi-
tehead Institute) y el Prof. Joseph Straus (Max Planck
Institute), y aprobado por el consejo del HUGO.

10
Los genes son el 5.501.969, de la Human Osteoclast-

Derived Cathepsin, el 5.504.003, de la Human Macrophage
Inflammatory Protein-4 (MIP-4), y el 5.506.133, de la
Human Superoxide Dismutase-4.

seres humanos. Pero los autores dejaban muy
claro que tal homologia existe: "Presentamos
aqui la clonacion y secuenciacion del gen ob del
ratén y su homologo humano (...) La secuencia
predicha de aminoacidos entre humano y raton
es idéntica en un 84% y tiene los rasgos de una
proteina secretada." Sin embargo, incluso quie-
nes aplaudieron el hallazgo del gen 0b no deja-
ron de apuntar ciertas precauciones. Por ejem-
plo, Nakamura, quien califico la clonacion de ob
de "un punto y aparte en la investigacion de la
obesidad" también advirtid que "sera particu-
larmente interesante determinar el papel del
homélogo humano del gen del ratén ob (...)"
(Nakamura, 1995). El propio comentario de
Nature a la primera publicacién del gen ob
estaba lleno de cautelas sobre la necesidad de
relacionar los hallazgos del equipo de Friedman
con la produccion efectiva de proteinas, ya que
todo lo que se tenia era el gen clonado y la su-
posicion acerca de sus relaciones con la obesi-
dad humana.

Pues bien, al margen de todas estas espe-
ranzas y cautelas, la compafiia Amgen pagd en
febrero de 1995 a la Rockefeller University 20
millones de doélares (con el compromiso de
llegar hasta 80 millones mas) por los derechos
exclusivos para desarrollar productos basados
en el gen de la obesidad. Se trata de una suma
bien considerable, pero esa inversion quedd
compensada de sobras gracias al aumento de la
cotizacion de las acciones de Amgen, que al-
canz6 una suma de 600 millones de dolares en
un solo dia, el 26 de julio de 1995. El por qué de
esa repentina fiebre compradora se explica si
tenemos en cuenta que cuarenta y ocho horas
después, el dia 28 de julio, se publicaron en
Science hasta tres articulos remitidos por grupos
de investigacion independientes que mostraban
los efectos de la pérdida de peso en ratones
tanto obesos como normales a los que se lﬁs
inyectaba la proteina ob (vid. Barinaga, 1995) .
y todo ese revuelo financiero se produjo sin
necesidad de haberse indicado ni remotamente
cuales son las funciones que puede llegar a
cumplir el gen ob en los seres humanos. Tal
como dice Ruth Harris, "hace falta mucho mas
trabajo sobre los niveles de la proteina Ob en los

1
El asunto plante6 una polémica acerca del acceso privile-
giado a la informacion sobre las investigaciones que van a
publicarse y quedan, teéricamente, bajo custodia (vid.
Macilwain, 1995).
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seres humanos para entender el papel que juega
en la obesidad" (Barinaga, 1995). y hasta la
fecha no parece que esos trabajos den fruto. L.
Arthur Campfield, de Hoffmann-La Roche,
compaiiia que ha adquirido los derechos de
diabetes, uno de los cinco genes identificados
como "causantes" de la obesidad, reconoce que
han encontrado las versiones humanas de esos
cinco genes pero, "hasta la fecha, por mucho
que hemos buscado muta?ziones en esos genes,
no las hemos encontrado."

Hay una moraleja evidente en el asunto del
gen ob: para hacer negocios no es preciso dis-
poner de un conocimiento sélido y preciso acer-
ca de las funciones de los genes humanos que se
van clonando. Las expectativas se bastan por si
solas para generar volimenes de plusvalia mas
que considerables. Los resultados de las paten-
tes contribuyen en una medida cada vez mas
importante al negocio de compaiiias que tienden
a ser gigantescas. La union prevista de Glaxo y
SmithKline supondrd una empresa con un vo-
lumen de negocio que supera el producto nacio-
nal bruto de 143 paises (Enriquez, 1998). Asi
que, en el fondo, la patente de genes humanos se
basa en algo tan antiguo como la propia natura-
leza de nuestra especie, en la tentacion de las
apuestas con un balance de costes y beneficios
atractivo. Unos pocos aciertos (una terapia para
alguna enfermedad muy extendida, por ejemplo)
pueden compensar de sobras todos los demas
fiascos.

REFERENCIAS :

Anderson, C. (1994), "NIH Drops Bid for Gene
Patents". Science, 263: 909.

Aston, D.J. (1996), ..Genes, Patents and Insu-
rance". Nature, 379: 672. Barinaga, M. (1995),
Obese Protein Slims Mice". Science. 269: 475-
476.

Beardsley, (1998), "AnExpress Route to the
Genome?". Scientific American, August 1998
(http://www.sciam.com/1998/0898issue/0898pr
ofile,html)

Butler, D. (1998), "World Bank calls for a fairer
deal on patents and knowledge". Nature, 395:
529.

12
Citado por Gibbs (1996, p. 72).

28

Caplan, A.L. y Merz, J. (1996), "Patenting gene
sequences". British Journal of Medicine, 312
(7936).

Carey, N.H. (1996), "Why Genes Can Be Pa-
tented". Nature, 379: 484.

Caskey, C.T. y Williamson, A.R. (1996),
"Merck, SmithKline and patents". Nature, 381:
360.

Cela Conde, C.J. (1997), "Genes, causas y pa-
tentes. El callején tortuoso del Proyecto Geno-
ma Humano". Revista de Derecho y Geno-
maHumano,6: 169-185.

Cook-Deegan, R.M., Walters, L" Goldstein, D.
y McCormack, S. (1996), "Ownership ofthuman
genes". Nature, 382: 17-18.

Dan, C (1992) "First Round Lost in Battle to
Patent Genes", New Scientist, 3 October 1992,

p.-7.

Dausset, J. y Cann, H. (1994), "Our Genetic
Patrimony". Science, 264: 1991.

Davison, F. (1996), "Gene Patenting". Nature,
379: 111. de Stefano, P. (1996) "Genomics 101.
The Xs and Ys of legal rights to genetic mate-
rial". Intellectual Property Magazine, diciembre
de 1996 (http://www.ipmag.corn/dec96.html)

Dickson, D. (1996d), "Whose Genes Are They
Anyway?". Nature, 381: 11-14.

Doll, J.J. (1998), "The Patenting ofDNA".
Science, 280: 689-690. Ducor, P. (1997), "Are
patents and research compatible?". Science, 387:
13-14.

Eisenberg, R. (1994), "Technology Transfer and
the Genome Project: Problems with Patenting
Research Tools". Risk; Health, Safety and Envi-
(http://www
fplc.edu/risk/vol5/spring/Eisenber.htm)

ronment. 5: 163

Elliston, K. (1996), "Merck Gene Index Project"”
Human Genome News ,7 (5):1, enero-Marzo
1996.

Enriquez, J. (1998), "Genomics and the World's
Economy". Science, 281: 925-926.

Fried, A.-H. y Watson, M.E. (1998), "Patenting
Genes". Science, 281: 517, Gardner, W. y Ro-
senbaum, J. (1998),"Database Protection and
Access Information". Science, 281: 786-787.
Gibbs, W,W. (1996), "La obesidad". Investiga-
cion y ciencia, 241: 70-77. Grupo de trabajo



sobre las percepciones publicas de la biotecno-
logia (1996), "Las Patentes en Biotecnologia".
Boletin de la EFB (European Federation of
Biotechnology),! (2a edici6bn): 1-4.

Harry, D. (1994), "The Human Genome Diver-
sity Project: Implications for Indigenous Peo-
ples". Abya Yala News (Quarterly joumal ofthe
South and Meso American Indian Rights), Win-
ter 1994, Vol. 8, No.4 http://aises.uthscsa.edu/
natnet/archive/nl/9503/ 0170.html.

Harry, D. (1995), "Patenting Of Life and Its
Implications For Indigenous Peoples". Institute
for Agriculture and Trade Policy; Intellectual
Property Rights, 7, January 1995 (www.igc.
apc.org/iatp/ipr-info7.html)

Heller, M.A. y Eisenberg, R.S. (1998), "Can
patents Deter Innova\ tion? The Anticommons
in Biomedical Research". Science, 280: \698-
699.

HGS (1996), "Human Genome Sciences Issued
Three U.S. Human Gene Patents". (http://www.
hgsi.coln/news/press/96-04-16-patents.html)

HUGO (1995), "Statement on Patenting of DNA
Sequences". (www.ornl.gov/TechResources/
HumanGenome/archive/hugo.html)

Human Genome News (1996), "Genetic Privacy
and Property: Perspectives from Capitol Hill", 8
(1), julio-septiembre de 1996. (http://www.
ornl.gov/TechResources/Human-Genome/  pu-
blicat/hg n/v8n 1/03capebi.html)

Lehmlan, S. (1996), ..Anthropologist clearedin
patent dispute". Nature, 380: 374.

Levobitz, RM. (1996), “Ownership of human
genes". Nature, 382: 17

Macilwain, C. (1995), “Embargo System Under
Siege onWall Street over Obesity Gene". Natu-
re, 376: 374.

Macilwain, C. (1998), “When rethoric hits rea-
lity in debate on bioprospecting". Nature, 392:
535-540.

Marshall, E. (1996), "Patent Office Faces 90-
Year Backlog". Science 272: 643.

Masood, E. (1996), ..Gene tests: who benefits
from risk?". Nature, 379: 389-392.

Mayr, E. (1983), Animal, Species and Evolution.
Cambridge, Harvard University Press.

Moss, G. y Cohen, S. (1994), .'Time to abandon
Brussels' bind on patents". Nature, 372: 384. ,

Nakamura, M.T. (1995), “Another obese gen
function". Nature, 374: 124

Nature (1996), “One way out of a patent quag-
mire". Nature, 381: 175

Nature (1997), "Academy backs calls for cau-
tion on gen sequence patents". Nature, 387: 840.

Nature (1997), “Euro-vote lifts block on biotech
patents. Nature 388: 314.

O'Brien, C. (1996), “Gene Perplexes Epilepsy
Researchers". Science, 271: 1672.

Patent and Trademark Office (1994), “Trans-
cripts of the public hearing on the patenting of
biotechnological inventions before the United
States Department of Commerce Patent and
Trademark Office” (http.:llwww .uspto.gov/web/
officess/com/hearings/biotech/biotrans.html)

Pennacchio, L.A., Lehesjoki, A. E., Stone, N.E.,
Willour, V.L., Virtaneva, K., Miao, J., D'Amato
, E., Ramirez, L., Faham, M., Koskimieni, M.,
Warrington, J.A., Norio,R., de la Chapelle, A.,
Cox D.R. y Myers, R.M. ( 1996), "Mutations in
the Gene Encoding Cystatin B in Progressive
Myoclonus Epilepsy (EPM1)". Science, 271:
1731-1734.

Poste, G. (1995), "The case for genomic paten-
ting". Nature, 378: 534-536.

Price, R. y Cohen, S. (1994), "A moral question
for patent legislation". Nature, 369: 589.

RAFI (1993) "Patents, Indigenous Peoples, and
Human Genetic Diversity",RAFI Communique,
Rural Advancement Foundation International,
Ottawa, Canada (mayo de 1993)

RAFI (1994), "The Patenting of Human Genetic
Material . RAFI Communique, Rural Advan-
cement Foundation Intemational, Ottawa, Cana-
da (enero/febrero de 1994)

Sagoff, M. (1996), "Animals as Inventions:
Biotechnology and Intellectual  Property
Rights", Institute for Philosophy and Public
Policy vol. 16, mno.l (Winter 1996)
(http://epn.org/ippp/sagoffl.html

Shapiro, D. (1996), "Ethics of Genomic Paten-
ting". Nature, 379: 294

Silverstein, H. y Tallent, W. (1992), "A Ques-
tion of Ownership-Patent Rights on Genome

29



DS Vol. 7, Enero-Diciembre 1999

Maps Clarified". Probe. Newsletter for the US-
DA Plant Genome Research Program , vol. 2
no.3, otofio de 1992. (http://www.nalusda.gov/
pgdic/Probe/v2n3/aques.html)

Stubb, L. (1996), "How closely related are mice
and humans?". En Human Genome News. Ge-
nome FAQs, July-September 1996; 8 (1)
(http://www.ornl.gov/hgmis/publicat/hgn/v8nl/
16faq.html)

Taubes, G. (1995), "Scientists Attacked for
'Patenting' Pacific Tribe” Scjence,270: 1112.

30

Wadman, M. (1996), "Commercial interests
delaypublication". Nature, 379: 574.

Williams, N. (1997), "Europen Parliament
Backs New Bipotent Guidelines". Science, 277:
472.

Williamson, A.R. y Elliston, K.O. (1994),
"Ownership and human genome". Nature, 372:
10.

Zhang, Y., Proenca, R., Maffei, M., Barone, M.,
Leopold, L. y Friedman, J.M. (1994), "Positio-
nal Cloning of the Mouse Obese Gene and Its
Human Homologue". Nature, 372: 425-432.



