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I. REPERCUSION DE LOS NUEVOS
AVANCES TECNICOS EN EL CARACTER
INAPROPIABLE DE LA NATURALEZA
HUMANA

Los extraordinarios avances técnicos apli-
cados a la materia viva, susceptibles de alte-
rar el curso natural del proceso vital -clona-
cién, selecciéon de sexo, terapia génica- nos
sitdan ante un proceso de desacralizacién de
la vida misma, que pasa de un estadio de
evolucion natural, intangibilidad e indeter-
minacion, a otro de preseleccién y determi-
nacion de nuestros caracteres hereditarios.

Si bien es cierto que en un determinado
sentido, a través de todas estas técnicas de
manipulacion genética, la naturaleza ha sido
acercada a lo humano, pues el proceso de
transformacién por ingenieria genética trata
de hacer de ella un instrumento domestica-
do, sometido al hombre, tal sumisién de los
procesos vitales a la capacidad humana llega
incluso hasta el extremo de querer obtener la
propiedad y el derecho de utilizacién exclu-
sivo a través del sistema de patentes de la
propia naturaleza viva.

Desde la aparicion de las primeras técni-
cas de ingenieria genética con los experimen-
tos de hibridaciéon de guisantes de Mendel,
se ha producido un continuo avance hacia la
patentabilidad de todas las manifestaciones
de la vida. Primero se concedieron patentes
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de plantas, después de microorganismos.
Mads tarde se otorgaron patentes de animales
transgénicos, la primera fue la del conocido
«oncorratén» , ratén al que se le habia intro-
ducido un gen humano cancerigeno, un
oncogén (1).

Todas estas patentes se otorgaron en base
a la consideracion por la Oficina de Patentes
de que se habia alterado el proceso natural, a
través de la manipulacién genética el inven-
tor habia creado un invento nuevo, no exis-
tente en la naturaleza, por tanto artificial y no
patentable.

El problema es que, en un momento como
el actual, en el que la naturaleza animal esta
pasando a ser concebida como materia prima,
manipulable, tergiversable, reproducible e
incluso apropiable, es muy dificil evitar que
el hombre escape al contagio. Tras acaparar la
naturaleza ;va el hombre a acaparar también
la naturaleza humana misma? Esto es, sin
duda, una cuestién decisiva para el futuro de
la humanidad, cuya trascendencia exige la
reflexién profunda acerca de si queremos que
la especie humana pase a convertirse en el
objeto de decisién, alteraciéon y control de
unos cuantos, sin duda desaprensivos, que
podrén utilizarla y manejarla a su antojo; o se
siga respetando la dignidad de la persona
humana, en cuanto ser mas excelso de la Cre-
acién, que para ser propiamente tal ha de
seguir su curso natural y libre de evolucién.

II. VALORACION DE LAS PRIMERAS

TENTATIVAS DE PATENTAR MATERIA
VIVA

La posibilidad de que elementos del cuer-
po humano sean protegidos con un derecho
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de explotacion exclusivo, en favor de la enti-
dad o industria que solicita la patente, no es
una cuestion que haya de quedar diferida en
el tiempo, sino que las primeras solicitudes
de patentes de genes humanos son ya una
realidad. Las primeras patentes de este tipo
se solicitaron en EE.UU. en 1991 por Graig
Venter, que trabajaba para el National Insti-
tute of Health (N.L.LH.). Aunque las solicitu-
des serian legalmente rechazadas en 1994 no
se trata de un tema zanjado, puesto que la
iniciativa tiene adeptos en otros paises y
especialmente las empresas privadas recla-
man la patente de las secuencias de genes
humanos como medio para proteger sus inte-
reses econémicos.

Si bien es licito que las empresas preten-
dan resarcirse de los elevados costes econdmi-
cos de las investigaciones, y quieran obtener
beneficios por el trabajo realizado, tales intere-
ses no pueden nunca pretender situar al cuer-
po humano al mismo nivel que si de un obje-
to o de una mercancia se tratara. Pues si bien
las nuevas técnicas permiten alterar y mani-
pular el proceso natural de la formacién del
ser humano, e incluso su ulterior desarrollo
hereditario, el estar refiriéndonos al ser huma-
no exige una consideracion moral muy supe-
rior a cuando tratamos de elementos vegetales
o animales. No solo el especifico hombre, en
cuanto ser dotado de alma, de voluntad, sino
toda la humanidad, ha de tener un patrimonio
genético no apropiable por ninguna empresa o
institucion, que pretenda especular a la hora
de utilizar ese material presente en todos
nosotros y que a todos nos corresponde, para
aumentar sus intereses econémicos, y lo que
es peor, conseguir controlar e incluso dominar
la evolucién futura de la humanidad.
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Piénsese el enorme poder que alcanzari-
an las empresas biotecnoldgicas que adqui-
rieran el derecho de propiedad sobre ele-
mentos genéticos humanos con aplicaciones
sin duda revolucionarias en nuestra sociedad
actual, corno los genes que determinan la
predisposicién a sufrir un cancer (2), un ata-
que al corazén (3), influir en la longevidad
humana (4) e incluso los que estén implica-
dos en factores volitivos e intelectivos huma-
no (5) . Tendrian asi en sus manos la infor-
macién mas preciada por todos los sectores
de la sociedad, pudiendo especular con ella a
su antojo y decidir segin su libre arbitrio
quiénes podrian tener acceso a la misma y
quiénes no, y a qué precio.

Por tanto, a la hora de otorgar una paten-
te sobre un elemento humano, no basta con
que las Oficinas de Patentes analicen si cum-
plen o no los requisitos técnicos de patenta-
bilidad: novedad, actividad inventiva y apli-
cacion industrial, exigidos por los articulos
54°, 56° y 57° del Convenio sobre Patentes
Europeas (C.P.E.)(6); sino que el criterio fun-
damental que habran de valorar con preci-
sién es la adecuacién al orden publico y a la
moralidad de la utilizacién o explotacion de
elementos del cuerpo humano, o de produc-
tos o procedimientos en los que aquéllos
estén implicados, requisito igualmente esta-
blecido por el articulo 53°. a) del citado Con-
venio.

Parece evidente que hoy por hoy la socie-
dad se encuentra claramente recelosa ante la
posible apropiacion de elementos que consti-
tuyen la esencia vital y de desarrollo del indi-
viduo humano, cuando éstos se encuentren
en su estado natural en el cuerpo humano y
no se hayan aislado del mismo. Valoracién
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distinta puede merecer la consideracién de
que tales elementos hayan sufrido un proce-
so de transformacion y pasen a tener una for-
macion artificial que los diferencie de los que
existen en la naturaleza, y que ademds tenga
una utilidad concreta para resolver un pro-
blema humano especifico.

En este supuesto, quiza la sociedad se
incline favorablemente por las patentes de
productos que contengan elementos genéti-
cos humanos modificados y aislados de su
estado natural. Pero, también hay que tener
en cuenta que si la utilizacién de estos ele-
mentos tiene un fin diagndstico, terapéutico
o preventivo, la no patentabilidad es también
aqui predicable, pues en aplicacion del C.P.E.
se incumpliria tanto el requisito técnico de la
falta de aplicacién industrial, como el de res-
peto al orden publico y a las buenas costum-
bres, por ser contrario a la moral el privar de
tales efectos beneficiosos a quienes no pue-
dan costear el canon que suponga la patente,
que encarecera notablemente el precio final
del producto -fin humanitario-.

Por tanto, la tinica posibilidad en que hoy
por hoy una Oficina de Patentes pueda otor-
gar derechos de exclusiva sobre productos o
procedimientos que utilicen genes humanos,
es que éstos tengan una utilidad concreta,
que ademas sea ajena a la finalidad preventi-
va, diagnostica o terapéutica, es decir, que su
funcién no tenga relacién con ningun tipo de
beneficio sanitario.

Si cabria, por el contrario, otorgar paten-
tes de productos o procedimientos que utili-
cen genes humanos, y cuya utilidad estuvie-
se en relacién con la ingenieria perfectiva
-mejorar caracteres hereditarios en principio
normales para potenciarlos-. Sin embargo, el
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obstiaculo ético aqui también podria argu-
mentarse en el sentido de que sélo las clases
adineradas podran acceder a estos produc-
tos, pues sus costes serian elevadisimos, y el
afan de obtenerlos a toda costa los encarece-
ria de tal modo que los sectores menos favo-
recidos econémicamente no tendrian acceso
a los mismos, aumentiandose mds aun las
actuales diferencias de clase, y privilegiando-
se a unos cuantos a costa de degradar al resto
de la humanidad.

Ademads, las empresas biotecnolégicas
acumularian en sus manos un poder supe-
rior al que jamds podria ser sofiado por nin-
gln fanatico dictador o por ningin estado
totalitario. El poder decidir libremente qué
personas podran acceder a disfrutar de unos
avances técnicos de tanta trascendencia que
probablemente revolucionaran la vida de
todos los afectados, permitiendo alterar
desde sus caracteres fisicos hasta aspectos de
la inteligencia o de la voluntad, supondra
dotarlas de un potencial susceptible de ser
aplicado para beneficiar inmensamente a la
humanidad, por ejemplo en el ambito tara-
péutico, pero también susceptible de degra-
dar e incluso controlar el destino de las gene-
raciones futuras, pudiendo conducir a una
nueva forma de esclavitud a través de la
apropiacién de los elementos esenciales que
constituyen la vida humana.

III. LA REACCION DE LA UNION EURO-
PEA ANTE LAS PATENTES DE GENES
HUMANOS

Para dar respuesta a todos estos inquie-

tantes problemas en Jos que los avances de la
técnica genética actual ha sumido al Derecho
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de patentes tradicional, y ante el temor de
que los legisladores nacionales decidan aco-
meter modificaciones divergentes de sus
normas para dar respuesta a tales nuevas exi-
gencias (9), la U.E. se encuentra sumida en
un proceso de elaboracién de una Directiva
sobre la Proteccién Juridica de las Invencio-
nes Biotecnolégicas. El Proyecto de Directiva
aprobado en diciembre de 1995, después del
fracaso del anterior intento de aprobar una
Directiva en este d&mbito, que se venia ges-
tando desde 1988, prohibe las patentes de
genes humanos en su estado natural, por tra-
tarse de un descubrimiento, o sea, de un
mero hallazgo de una propiedad nueva de
un objeto ya conocidos.

No obstante, si esa propiedad materiali-
zada en el conocimiento de la composicién
quimica del gen es susceptible de aplicarse a
un fin concreto con utilidad para el hombre,
estariamos ante una invencion, al partir de la
base de que es el hombre el que realiza esa
contribucién y que la naturaleza por si sola
no podria alcanzar ese mismo resultado.

La posicion del Proyecto de Directiva de
1995, en cuanto a los procedimientos tera-
péuticos, se limita a excluir del ambito de la
patentabilidad por motivos contrarios al
orden publico o a las buenas costumbres, a
los procedimientos practicados en la linea
germinal humana, es decir, la terapia dirigi-
da a modificar las células reproductoras
capaces de transmitir el material genético a
los descendientes. En todo caso, en lo que si
ha de insistirse es en la necesidad de mante-
ner la exclusion clasica de la patentabilidad
de todo procedimiento diagndstico, quirtirgi-
co o terapéutico aplicado al cuerpo humano,
pues si bien cuando los mismos se realizan
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sobre células somdticas, no quedan expresa-
mente excluidas de la patentabilidad segun
la Directiva, es evidente que seria absoluta-
mente contrario a la moral limitar el acceso a
los beneficios sanitarios mediante la obten-
cién de derechos de exclusiva sobre conoci-
mientos que puedan contribuir a aliviar el
sufrimiento humano. Por tanto, las patentes
de este tipo habrian de rechazarse por
incluirse dentro de la exclusion genérica de
la patentabilidad de aquellas invenciones
cuya explotacion sea contraria al orden
publico o a las buenas costumbres, que esta-
blece la Propuesta de Directiva (12) y que
también recoge el C.P.E.

IV. LA DIMENSION MORAL DE LAS
PATENTES DE MATERIA HUMANA

El concepto de orden publico y de buenas
costumbres, a cuya adecuacién ha de adap-
tarse la publicacién o explotacién de una
invencién patentable, de acuerdo con la Pro-
puesta de Directiva comunitaria y el C.PE,,
hace referencia a la moral social, entendida
como el conjunto de convicciones, hdbitos o
usos imperantes en un grupo social, sobre los
que existe un consenso asumido en relacion a
lo que supone comportarse adecuadamente
en las diversas situaciones de la vida social
(13).

A la reflexion moral en relacién a las nue-
vas posibilidades que la técnica nos propor-
ciona han contribuido las noticias difundidas
por los medios de comunicacién, que han
permitido un acceso generalizado al conoci-
miento de las potenciales aplicaciones de las
nuevas- técnicas genéticas, difundiendo las

revolucionarias practicas que permiten iden-
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tificar los elementos de la materia humana en
los que estan codificados concretas informa-
ciones sobre nuestros caracteres hereditarios
y la pretensién de las empresas biotecnologi-
cas de obtener derechos de exclusiva sobre
dichos conocimientos tan trascendentales
para la humanidad. El conjunto de la socie-
dad ha comenzado asi a plantearse interro-
gantes hasta ahora impensables acerca de
como el futuro de la humanidad va a trans-
formarse radicalmente con una rapidez
mucho mayor de lo que ha ocurrido a lo
largo de veinte siglos.

V. POSICIONAMIENTO DE ORGANIZA-
CIONES Y FOROS INTERNACIONALES
ANTE LAS PATENTES DE GENES HUMA-
NOS

Los legisladores también parecen estar
empezando a concienciarse de la revolucion
que se nos avecina, y de la necesidad de estar
preparados, fomentando la informacién cer-
tera a la opinién publica, libre de todo sensa-
cionalismo, asi como la formacién de la
sociedad a través de foros multidisciplinares
en los que se debate sobre las actitudes mora-
les que se deben adoptar ante las aplicacio-
nes ambivalentes de los nuevos conocimien-
tos. Asi, si bien tales conocimientos pueden
reportar beneficios muy positivos para la
humanidad, se corre al mismo tiempo el peli-
gro de que los mismos sean utilizados para
degradar al hombre hasta el extremo de
constituir una nueva forma de esclavitud, al
poder concentrarse en manos de unos pocos
el dominio sobre los elementos esenciales de
la vida humana, sobre los que han obtenido
un derecho de utilizacién exclusiva.
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El peligro de que las legislaciones de
patentes actuales sean susceptibles de una
interpretacién amplia que permita adquirir
derechos de propiedad sobre los resultados
de las investigaciones que impliquen genes
humanos ha alertado sobre la necesidad de
una regulacién especifica en este sector (14).
Junto con la iniciativa ya expuesta adoptada
por la U.E. de elaborar una Directiva que
regule especificamente el ambito de la paten-
tabilidad de la materia viva, otras organiza-
ciones y foros internacionales han mostrado
su preocupacion a este respecto, coincidien-
do en solicitar la puesta a disposicion de la
comunidad cientifica internacional de la
informacién contenida en el genoma huma-
no, y por tanto la denegacion de las patentes
de elementos humanos.

Asi, ya en la Cumbre de la Tierra de Rio
de Janeiro, de 5 de junio de 1992, celebrada
bajo los auspicios de Naciones Unidas, y de
la que seria fruto en Convenio de Nairobi
sobre la Biodiversidad Bioldgica, ratificado
por Espana el 21 de diciembre de 1993, prevé
en su art. 15° la posibilidad de acceso a la
informacién genética de los paises en vias de
desarrollo, mientras que su art. 16° contem-
pla la transparencia de informacién tecnolo-
gica en el &mbito de la Biotecnologia (15).

También en el seno de la Reunién sobre
Derecho y Genoma Humano, celebrada en
Bilbao en mayo de 1993, y a la que asistieron
prestigiosos juristas y cientificos de ambito
internacional, se adoptaron una serie de con-
clusiones generales, entre ellas la niimero 4,
relativa al patentabilidad de genes humanos,
en la que se afirma: “El cuerpo humano, por
respeto a la dignidad de la persona, no debe
ser susceptible de comercializacion. No obs-
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tante, se permitird la disponibilidad gratuita
y controlada con fines terapéuticos o cientifi-
cos. Los conocimientos genéticos son patri-
monio de la humanidad y deben comunicar-
se libremente”(16)

En esta linea se ha pronunciado igual-
mente el Consejo de Europa. Asi, la Reco-
mendacién 1240(1994), relativa a la protec-
cién y patentabilidad de material de origen
humano, consagra el principio de que “el
cuerpo humano, y sus elementos tal y como
se encuentran en el cuerpo humano, no
deben ser fuente de beneficios econémi-
cos”(17). Esta afirmacién se incluye también
en el articulo 11 del Proyecto de Convenio de
Bioética, para la proteccion de los derechos y
de la dignidad de los seres humanos, en rela-
cién a la aplicacion de la Biologia y de la
Medicina (18).

Y el Borrador de Declaracion de la
U.N.E.S.C.O sobre el genoma humano y su
posicién en relacion a la dignidad y a los
derechos humanos, sefiala en su articulo pri-
mero que “el genoma humano es un compo-
nente fundamental del patrimonio comun de
la Humanidad”, y apela en el articulo 15°a la
responsabilidad de los Estados para garanti-
zar su salvaguarda y con ello su proteccion,
al comprometerse a “fomentar la coopera-
cién internacional de la cultura cientifica
relativa al genoma humano y la cooperacién
cientifica y cultural, especialmente entre los
paises industrializados y en desarrollo”(19).

Vemos, por tanto, que tales organizacio-
nes y foros internacionales se muestran abso-
lutamente en contra de la concesién de
patentes de genes humanos. Sin embargo, se
empieza a advertir en los ultimos tiempos

una cierta evolucién en la postura inicial de
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absoluto rechazo hacia la obtencién de dere-
chos de exclusiva sobre materia viva huma-
na, a medida que se ha profundizado en el
andlisis de los intereses implicados y se
empieza a considerar el sistema de patentes
como una opcién sino 6ptima, si la mejor
posible, siempre que se regule claramente
este sector, y se rechace todo intento de apro-
piacién sobre el mero descubrimiento de
material genético tal y como existe en la
naturaleza, sin ningtn tipo de intervencion
técnica que lo haga susceptible de ser aplica-
do a una concreta funcién, a la que de por si
el material genético no seria aplicable si no se
hubiera producido la transformacion artifi-
cial del mismo por medios técnicos. Asi, la
del
H.U.G.O., ha declarado en su primer gran

Organizacién Genoma Humano,

congreso internacional, celebrado en Heidel-
berg en marzo de 1996, que ha evolucionado
su postura en torno a las patentes del mate-
rial genético, pasando de oponerse radical-
mente a su otorgamiento, a sostener la pro-
teccién mediante patentes de todo el material

del que se conozca exactamente su funcion
(20).

Notas bibliograficas:

1. En 1989, concretamente el 12 de abril, la Oficina de
Patentes de los EE.UU. concedié una patente conocida
como “la primera patente animal”. Se trataba del oncorra-
tén o ratén de Harvard (en el genoma de dicho raton se
habia introducido un gen humano cancerigeno, un onco-
gén). La Oficina de Patentes con sede en Munich decidid
seguir los pasos de la Oficina norteamericana, y acepto, en
octubre de 1991, la patente del ratéon transgénico, por
acuerdo adoptado por su Cdmara de Recursos. Vid.
GOMEZ SEGADE].: “Patentabilidad de los animales: el
ratén transgenético”, C.E.P.I, n* 9, Febrero, 1992, p. 18.

1495



Carmen M" Garcia Miranda

2. LEE,T..” The Human Genome Project”, Plenum
Press, New York, 1992,

p.267; STRICKBERQUER M.: “Genética”, Ediciones
Omega, Barcelona, 1988, p.101.

3. BISHOP, |. y WALDHOLZM.: “Genoma”, Plaza
Janés Editores, Barcelona, 1992, pp. 213 -237; LEE, T., op.
cit., 266.

4. COHEN,D.: “Los genes de la esperanza”, Editorial
Seix Barral,

Barcelona, 1994, pp. 267-270.

5. COCCARQO, E.E: “The Biology of aggression”, en
Americam Science, January-February 1995, p.39-43;
JALON BARROSQ, D.: “Polémica cientifica sobre la
supuesta base genética de la conducta violenta”, en ABC
de la Ciencia, 20 de octubre de 1994; MATEY, P.: “Tras los
genes de la ira”en El Mundo: Salud y Medicina , 23 de
febrero de 1995; PLOMIN,R.: “The genetic basis of com-
plex human behaviors”, en Science, vol. 264, 17 June 1994.

6. Il sistema de patentes existente en Europa viene
impuesto por el Convenio sobre Concesion de Patentes
Europeas (C.P.E.), hecho en Munich el 5 de octubre de
1973. En la actualidad, diecisiete Estados europeos, de los
que catorce son Estados miembros de la Unidn europea,
son parte contratante en el citado Convenio. Espaiia es
parte del Convenio, y su contenido ha sido incorporado a
laley 11/1996, de 20 de marzo, de Patentes.

7. Articulo 52".4 del Convenio scbre Patentes
Europeas.

8. WILKIE, T.: “El conocimiento peligroso”, Editorial
Debate, Madrid,

1994, pp. 149 y 150.

9. Como la aprobacion en Francia de una ley en la que
se regula expresamente la obtencion de derechos de exclu-
siva sobre materia viva humana. Se trata de la Ley n® 94-
653, de 29 de julio de 1994, relativa al Respeto del Cuerpo
Humano. El articulo 7. de esta Ley modifica los dos pri-
meros parrafos del articulo L 611-17 del Cédigo de la
Propiedad Intelectual, sefialando que: “No seran patenta-
bles: a) las invenciones cuya publicacion o explotacion sea
contraria al orden ptiblico o a las buenas costumbres, sin
poderse considerar como tal a la explotacién de una
invencion, por el mero hecho de que esté prohibida por
una disposicion legal o reglamentaria; a tal efecto, el cuer-

1496

po humano, sus elementos, sus productos y el conoci-
miento de la estructura total o parcial de un gen humano
no podran, como tales, ser objeto de patentes”.

10. Articulo 9”. del Proyecto de Directiva sobre la pro-
teccién juridica de las invenciones biotecnoldgicas.
Vid.COM (95) 661 final, Bruselas 13.12.95.

11. Ibidem.
12. Vid. art. 53". a) del C.PE.

13. Vid. a este respecto RODRIGUEZ MOLINERO,
M.: “Introduccién a la Ciencia del Derecho”, Libreria
Cervantes, Salamanca, 1991, p. 82.

14. Téngase en cuenta que las legislaciones de paten-
tes vigentes en 16 paises europeos suponen una adapta-
cién del Convenio sobre Patentes Europeas, y cuando el
mismo se adoptd, en 1973, la ingenieria genética se encon-
traba muy en sus inicios y no se podia en absoluto prever
que en el futuro se iba a pretender obtener patentes sobre
materia humana, la cual, por las implicaciones éticas que
comporta requiere sin duda un tratamiento muy diferen-
te a la que se ha venido otorgando en funcién del citado
Convenio a la materia inerte e incluso a la materia viva
microbiolégica, vegetal o animal.

15. B.O.E. 1 de febrero de 1994.

16. Vid. ROMEO CASABONA, C. M.:"Reunion inter-
nacional sobre el Derecho ante el genoma humano”, en
Revista de Derecho y genoma humanon® 1, Catedra de
Derecho y Genoma Humano, Fundacién BBV y
Diputacién Foral de Bizkaia, Universidad de Deusto,
Bilbao, 1994, pp. 215 -220.

16. Vid. Jal. Interm. Bioéth/Interm. J. do Bioeth. 1994,
vol.5, n".2.

18. Final Draft explanatory report to the Convention for
the Protection of Human Rights and Dignity of the Human
Being with regard to the Application of Biology and
Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine.
Strasbourg, 16 December 1996, CM(96)175 revised 2.

19. Vid. Revista de Derecho y Genoma Humano, n". 3,
Cétedra de Derecho y Genoma Humano, Fundacién BBV,
Diputacién Foral de Bizkaia, julio-diciembre de 1995, pp.
325-328.

20. Vid. “El genoma humano se completard antes de
lo previsto”, en El Pais, 27 de marzo de 1996.

Cuadernos de Bioética 1997/4"



