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A propdsito de la patente de los genes

Ernesto Trens Flores,* Victor Manuel Morales L echuga?

* Programa de Desarrollo Tecnol6gico, Facultad de Medicina.
2 Unidad de Gestién Tecnoldgica, Centro de Ciencias Aplicadas y Desarrollo Tecnol égico.

Introduccion

Durante los ultimos afios se ha intensificado la polémica
sobre si la materia viva debe estar sujeta a proteccion por
medio de patentes; ladiscusion hadividido alas personas en
dos grupos y ha ocasionado gran desinformacion. Antes de
entrar en detalle, conviene acotar algunos conceptos sobre
propiedad industrial sin entrar en definiciones legales ni tec-
nicismos.

¢Qué es una patente?

Es una especie de licencia concedida por un gobierno aun
inventor, otorgandole el derecho exclusivo de usar o vender
suinvenciony evitar que terceros hagan |o mismo sin su per-
miso. La patente brinda proteccion Unicamente en el pais o
los paises en |os cuales haya sido solicitaday concedida; por
gemplo, si se solicitay se concede en EUA pero nunca se
ingresa la solicitud en México, aqui podra ser explotada li-
bremente sin estar obligado a pago de derechos.

L as patentes pueden ser licenciadas, compradas o vendi-
das, tienen unavigenciaque en lamayoriadelos paises es de
20 afios improrrogabl es, contados a partir de lafecha de pre-
sentacion delasolicitud. En términos general es podemos fir-
mar que una patente tarda en concederse, si cumple todos |os
requisitos, de tres a cuatro afios.

La patente otorga a su titular patrimonial, €l privilegio de
explotacion exclusivade lainvencion o permitirlaaun terce-
ro mediante licencia otorgada por €l titular. Sin embargo, es
posible utilizar el conocimiento contenido en la patente con
fines de investigacion o para experimentos que culminen en
nuevas invenciones. Por otro lado, si un inventor llegaalos
mismos resultados que quien ya patentd, por vias diferentesy
sin conocer la existencia de estas investigaciones, no podra
utilizar con finescomercialesel fruto de su actividad cientifi-
ca, ni del perfeccionamiento posterior si continué con su li-
nea de investigacién, hasta que venza el plazo por €l cual se
otorg6 la primera patente.

Para que una patente sea concedida debera reunir tres re-
quisitos que son: novedad, actividad inventiva y aplicacion
industrial. Para que unainvencion sea considerada nueva, no
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debera haberse hecho publica mediante divulgacion oral, es-
crita, o por cualquier otro medio antes del ingreso de la soli-
citud, pero unavez ingresada ante la oficina correspondiente
la solicitud de patente, puede publicarse o divulgarse la in-
formacion contenida sin que este hecho afecte su novedad.
Tendraactividad inventivasi no resulta evidente paraun téc-
nico con experiencia en la materia, y finalmente que pueda
ser aplicada en el sector productivo.

Por dltimo, las patentes pueden ser revocadas por |os go-
biernos si la materia protegida es vital para el bien publico.

Situacién en M éxico

En nuestro pais, la Ley de la Propiedad Industrial en su
Articulo 16, refiere lo siguiente: “ Seran patentables todas
las invenciones que sean nuevas, resultado de una actividad
inventiva y susceptibles de aplicacién industrial con excep-
cion de:

Los procesos esencialmente biolégicos para la produc-
cion, reproduccién y propagacion de plantas y animales. El
material biolégico y genético tal como se encuentra en la
naturaleza; lasrazas animales; el cuerpo humanoy las par-
tes vivas que lo componen y; las variedades vegetales’ .

En su articulo 19, estaley, hace mencion alo que no es con-
siderado como invencidnyy por lo tanto no susceptible de protec-
cién por medio de patente. Especificamente | os principios tedri-
cos o cientificos, descubrimientos consi stentes en dar a conocer
algo queyaexigtiaen lanaturaleza pero eradesconocido parael
hombre; los esquemas, planes, reglas y métodos para redizar
actos mentales, juegos o negocios y los métodos mateméticos,
los programas de computo, las formas de presentacion de lain-
formacién, las creaciones estéticasy lasobras artisticas o litera
rias; losmétodos detratamiento quirdrgico, terapéutico o dediag-
nostico aplicablesal cuerpo humanoy losrelativosaanimalesy;
la yuxtaposicion de invenciones conocidas o mezclas de pro-
ductos conocidos, su variacion de uso, de forma, de dimensio-
nes o demateriales, salvo queen redidad setrate de su combina-
cién o fusién de tal manera que no puedan funcionar separada-
mente o que las cualidades o funciones caracteristicas de las
mismas sean modificadas para obtener un resultado industria o
un uso ho obvio paraun técnico en lamateria.



En términos generalesy de acuerdo alaley, no son paten-
tables|os descubrimientos, y precisamente estadistincion ha
generado una zona gris a partir del desarrollo de las nuevas
tecnologias, como |o son los programas de computoy las bases
de datos que sblo se pueden proteger mediante el derecho de
autor, lastopografias de trazados de semiconductores que son
protegidos mediante un sistema sui generis similar alas pa-
tentes, asi como algunos productos biotecnol 6gicosy nuevas
variedades vegetales cuya proteccion, en nuestro pais, es
mediante estos sistemas sui generis que dan proteccion aun-
gue no tan amplia como la de una patente.

Con base en |o anterior se plantea ahora la siguiente pre-
gunta: ¢Es posible proteger la materiaviva? La materiaviva
gue se encuentra naturalmente no puede ser protegida, pero
plantas y animales obtenidos por ingenieria genética si pue-
den protegerse especificando una aplicacion industrial para
ellos.

El caso particular de la patente de los genes ofrece cierto
grado de controversia partiendo del hecho de que, con las
modernas tecnologias, la obtencién de un gene seria un pro-
ceso evidente para un técnico en lamateriay por lo tanto no
patentable. Los que estén en contra de esta situacion argu-
mentan que la funcion de un gene no es obvia, que no son
meros descubrimientos, y se busca su proteccién por medio
de patentesindicando cédmo pueden ser utilizados, yaseapara
diagndstico o tratamiento, por jemplo.

Antecedentes sobre el patentamiento de or ganismosvivos
animalesy material genético

La primera patente otorgada a un organismo vivo no ve-
getal tuvo lugar en Estados Unidos en 1980 cuando la Ofi-
cinade Patentesy Marcas (USPTO por sus siglas en inglés)
otorgé la patente sobre un microorganismo, unabacteria del
género Pseudomonas, obtenido mediante ingenieria genéti-
cautilizable paradegradar hidrocarburos, cuyo inventor fue
Anand Mohan Chakrabarty, empleado de General Electric.
En estasolicitud se reclamé el método para producir labac-
teria, asi como la bacteria misma. En este caso el examina-
dor rechazé la peticion de patentar |a bacteria argumentan-
do lo siguiente: 1. El microorganismo que se pretende pa-
tentar esobrade lanaturalezay 2. Como se trata de materia
vivano era patentable en el derecho norteamericano. Final-
mente la Corte Suprema de Estados Unidos otorg6 la paten-
te afirmando que en el derecho norteamericano no hay limi-
tesalaobtencién de patentes fueradel cumplimiento estric-
to de los requisitos legales (novedad, grado de inventivay
aplicacién industrial) y este microorganismo eradiferentea
los que existian en la naturaleza y tenia una aplicacion in-
dustrial. Desde entonces, esta oficina ha otorgado patentes
aestructuras celulares de organismos vivos. A partir de esta
primera patente de un organismo vivo no vegetal, iniciaun
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acelerado proceso de reconocimiento y proteccion de ani-
males en EUA y Europa.

Otro caso gjemplar fue la patente de un mamifero trans-
génico, el ratén de Harvard que a concederse seinicié un
intenso debate sobre los Iimites de la proteccién industrial
relacionada con organismos vivos. Paraque se pudiera otor-
gar la patente se promovié en EUA y en Europalainterpre-
tacion literal de laley que prohibe la patente de razas ani-
males, pero no de animales nuevos, entendiéndose por esto
aun animal transgénico. Con esta base la Oficina Europea
de Patentes manej6 el entendido de que un animal manipu-
lado genéticamente no constituye una nueva raza 'y por lo
tanto es patentable. Estatendencia serevirtié posteriormen-
te sobre la base de las restricciones legales del convenio
sobre patente europea, no obstante en Estados Unidos si
procedié su concesion.

El grado de avance que ha tenido la biotecnologia, pero
sobre todo la rapidez del mismo, ha puesto mucha presién
sobre |os sistemas de patentes que no se han actualizado con
la misma velocidad con que avanzala ciencia, quedando ba
sicamente en interpretaciones de la ley. Un gjemplo de este
avance vertiginoso: en 1997 se logré secuenciar el genoma
de unalevadura (organismo unicelular no bacteriano) 1o que
requirié 641 investigadores en 96 laboratorios; en nuestros
dias gracias al avance de la cienciay la tecnologia se puede
secuenciar el genomade lamismalevaduraen 24 h.

En Europaalrededor de 250 millones de libras se destinan
a 400 laboratorios de 23 paises diferentes para investigacion
biotecnol6gica. Asimismo, las compafiias europeas involu-
cradas en lainvestigacion en €l sector biolégico han pasado
de584 a1,570 enlos Ultimos 5 afios y € nimero de personas
empleadas en estas tareas ha pasado de 17,000 a 61,000 y
esto es menor que en los Estados Unidos.

Tendencia actual

Recientemente la materia de esas patentes se ha movido
hacia células humanas. Los que estén afavor de la patente de
genesjustifican su decision sobre la base de que eslarecom-
pensa razonable para el riesgo en lainversién y en el dificil
trabajo de investigacién. Por otro lado, los que estan en con-
tra argumentan que hay una gran diferencia entre las bio-pa-
tentes y la tradicional materia de proteccién, debido a que
solamente se manipulan genesmas queinventarlos. Si sedebe
0 no patentar los genes, es una pregunta de dificil respuesta.

En lo que respectaalaUnion Europea, €l aspecto de utili-
dad industrial ha sido €l elemento diferenciador, ya que se
permite patentar invenciones que contengan material biol6-
gico o el procedimiento mediante el cual se obtengan, mien-
trasimpliquen actividad inventivay tengan aplicaci6n indus-
trial; de hecho, esta aplicacion deberd estar claramente refe-
rida en la solicitud de patente, situacién que en los EUA es
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diferente pues laley sblo busca que tenga un uso. Los genes
son moléculas organicas complejas y cuando son aislados y
purificados de los cromosomas son elegibles para ser paten-
tados como compuestos quimicos.

Desde 1980 en EUA se han otorgado mas de 20,000 pa-
tentes de genes o moléculas relacionadas a los mismos (de
humanos y de otros organismos). Ademas existen mas de
25,000 solicitudes que reclaman genes o moléculas relacio-
nadas. El principal aspecto a cuidar en la concesién de una
patente sobre genes esla utilidad. En Europalas enfermeda-
des genéticasy las enfermedades infecciosas estdn marcadas
como numero 1 en prioridad para el Framework Program
2002-2006. Los genomas de mas de 600 especies principal-
mente virus y bacterias ya han sido secuenciados

Problemas derivados

En el afio 2000, en Londres, Inglaterraunamujer britanica
de 31 afosllamada Donna MacL ean, solicitd unapatente para
protegerse ella misma de la explotacién genética. La solici-
tud fuetitulada“Myself” y el argumento utilizado esqueella
(Donna MacLean) es nueva y novedosa y que su material
genético puede utilizarse en investigacion médica que bus-
gue una retribucién econdémica. Asimismo, refiere que le ha
tomado 31 afios de ardua labor para inventarse y que desea
protegerse de una explotacion no autorizada buscando tener
¢l control sobre su material genético.

Special report: the ethics of genetics. James Meek. Nov-
ember 15, 2000. The Guardian.
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Conclusiones

Latecnologiaavanzamucho mésrépido quelosgjustesrea
lizados a los sistemas de patentes de los diferentes paises del
mundo, |0 que ha generado vacios legales que se han degjado a
lainterpretacion. Los que estén afavor interpretan laley asu
convenienciay viceversa, sin embargo lo que realmente debe
concentrar nuestros esfuerzos es que existe un marco legdl,
muy similar en la gran mayoria de los paises desarrollados,
gue permitelapatente sobrelamateriavivay |os genes cuando
se manifiesta un uso. Parabien o paramal, México ha adapta-
do su reglamentacion a este enfoque, por 1o tanto, laley existe
y nos marcalas reglas con las cual es debemos competir. Enla
UNAM, tenemos unaincipiente cultura de la proteccion, pero
debemos aprender a jugar con estas reglas y hacernos la pre-
gunta antes de publicar, ¢Estos resultados tendran aplicacion
industrial? Si la respuesta es afirmativa la siguiente pregunta
seria ¢Pueden ser protegidos mediante una patente?
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