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Resumen

La investigacion cientifica y el derecho de patentes pertenecen a dos mundos muy diferentes, lo que no im-
posibilité que existan puntos de contacto. Mientras se observaron los principios liminares que autorizan el
otorgamiento de una patente (existencia de una invencion patentable, novedosa, con altura inventiva y apli-
cacion industrial) no se vislumbraron conflictos. Los cambios operados en el derecho de patentes como fruto
de una creciente presidn de los mercados ha llevado a una transformacién que perturba la libre circulacién del
conocimiento y la investigacion cientifica en si; temas de indudable interés ético. En este trabajo se describen
las notas mas significativas de este proceso, asi como los conflictos mas relevantes que se suscitaron.
Palabras-clave: Patentes como asunto-Etica. Propiedad-Invenciones-Conocimiento. Investigacién-Propiedad
intelectual. Leyes-Marcas registradas.
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Investigacdo cientifica e patentes: analise ético-juridica de suas relagées

A pesquisa cientifica e o direito de patentes pertencem a dois mundos muito diferentes, o que ndo impossi-
bilitou que existam pontos de contato. Embora se tenha observado os principios basilares que autorizam a
concessdo de uma patente (existéncia de invenc¢do patenteavel, inovadora, com cunho inventivo e aplicagdo
industrial) ndo ndo se vislumbraram conflitos. As mudangas feitas no direito de patentes como fruto da cres-
cente pressao do mercado, levou a uma transformagdo que perturba a livre circulagdo do conhecimento e da
pesquisa cientifica em si; temas de indiscutivel interesse ético. Neste trabalho se descrevem os aspectos mais
significativos deste processo, assim como os conflitos mais relevantes que foram suscitados.

Palavras-chave: Patentes como assunto-Etica. Propriedade-Invences-Conhecimento. Pesquisa-Propriedade
intelectual. Leis-Marcas registradas.

Abstract
Scientific research and patent law: ethical and juridical relationship between them

Scientific research and patent law belong to two very different worlds, which made dificult that there are
points of contact. While the underlying principles that authorize the granting of a patent (existence of a
patentable invention, novelty, a inventive improve in the object or capacity in question and there industrial
application) envisioned no conflicts were observed. The changes in patent law as a result of increasing market
pressure has led to a transformation that disturbs the free movement of knowledge and scientific research it-
self; ethical issues of undoubted interest. The most significant notes of this process are described in this work
as well as the most important conflicts that arose.

Keywords: Patents as topic-Ethics. Ownership-Inventions-Knowledge. Research-Intellectual property. Laws-
Registered trademarks.

Doutor s.bergel@zbv.com.ar — Catedra Unesco de Bioética en la Universidad de Buenos Aires, Buenos Aires/CF, Argentina.

Correspondéncia
Florida 537 Piso 18° C 1005AAK. Cidade Autdnoma de Buenos Aires/CF, Argentina

Declara ndo haver conflito de interesse.

416 Rev. bioét. (Impr.). 2014; 22 (3): 416-26 http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422014223023



Investigacion cientifica y patentes: analisis ético-juridico de sus relaciones

Tradicionalmente se considerd que el derecho
de la propiedad industrial se movia en un mundo
eminentemente técnico para regular los derechos
atribuidos a quienes incorporaban a la sociedad inno-
vaciones mecadnicas, traducidas en aparatos, instru-
mentos, equipos, instalaciones, etc. En un momento
posterior aparecid la industria quimico-farmacéutica.
Muy lejos estaban los seres vivos, la materia viva, el
material genético, que pertenecian a otro mundo.

Cuando surgid la biotecnologia moderna y se
pudo apreciar el valor de mercado de los productos y
procesos biotecnoldgicos se suscito el debate sobre
la incorporacién de seres vivos, sus partes, el mate-
rial de reproduccidn, al derecho de la propiedad in-
dustrial. Con diversos argumentos — ensayados para
las nuevas realidades — las oficinas de patentes, los
tribunales de justicia y las leyes fueron incorporando
insensiblemente a microorganismos, plantas, ani-
males, material biolégico y genético humano, todo
lo cual llevd a considerar una cierta relacién entre la
propiedad industrial y los principios éticos.

Una muestra cabal de ello y de la rapidez con
que operd este cambio es el proceso de elaboracion
de la Directiva Europea sobre Proteccion de las In-
novaciones Biotecnoldgicas (98/44C) *. En poco mas
de dos lustros que tardé en ser sancionada, se pasé
de un texto que no contenia ninguna mencion ética
a la Directiva finalmente aprobada que dedicé cerca
de la mitad de su contenido a los temas éticos que
planteaban la admision de la materia y los seres vi-
vos al mundo de la propiedad industrial.

De todas formas se insisti6 en no modificar
sustancialmente los principios centrales de la disci-
plina. La patente se puede otorgar a las invenciones
que observen los requisitos objetivos de patentabi-
lidad (ser nuevas, tener una cierta altura inventiva y
una aplicacion o utilidad industrial).

La observancia de este esquema contribuyé a
balancear el sistema: el titular de la patente se be-
neficia con la explotacién del invento (produccién,
comercializacién, explotacion, etc.) y paralelamente
la sociedad se beneficia al incorporar a su acervo un
conocimiento mas, que eventualmente podra servir
de base a otros hallazgos en el futuro.

Mientras se mantuvo la linea divisoria entre
invento (patentable) y descubrimiento (no paten-
table) el funcionamiento del sistema permitié un
cierto grado de equilibrio entre intereses que pare-
cieran ser contrapuestos en razén de la diversidad
de fines perseguidos.

Ahora nos enfrentamos a un cuadro que desafia
ese equilibrio. Muy especialmente a partir del desarro-
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llo exponencial de la biotecnologia y ciencias conexas,
la linea divisoria entre invento y descubrimiento pare-
ciera haberse esfumado. La legislacidn sobre patentes,
asi como la jurisprudencia —anota Pestre — fueron aqui
decisivas, extendieron ampliamente el campo de apli-
cacién de la patentabilidad y constituyeron el medio
privilegiado por el que el universo mercantil llevé a
cambiar los equilibrios anteriores y hacer prevalecer la
norma de la mercantilizacién como Unica eficaz 2.

Esta nueva situacion replantea los objetivos de
la propiedad industrial: vector de la difusion del co-
nocimiento en beneficio de la sociedad o traba a su
libre circulacién.

En el presente trabajo nos proponemos ana-
lizar desde la érbita de la investigacion cientifica la
nueva funcién de la propiedad industrial, analisis
que naturalmente envuelve aspectos éticos y juridi-
cos de gran trascendencia social.

Proteccidon de la investigacion cientifica en la
legislacidon de patentes

Habida cuenta que el derecho de exclusiva del
que goza el beneficiario de la patente puede llegar a
interferir a la investigacion cientifica, las leyes de pa-
tentes utilizan tres antidotos para salvarla, a saber:

a) La exclusion de los descubrimientos, en tanto
que el descubrimiento pertenece al mundo de la
observacion y no al de la creacidn;

b) La excepcion de experimentaciéon que autoriza
en ciertos casos la utilizacién del producto o del
procedimiento patentado para fines experimen-
tales, sin ser sancionado quien lo utiliza;

c) La existencia de un periodo de gracia para pa-
tentar, lo que permite divulgar el producto o el
procedimiento a ser patentado durante un tiem-
po limitado anterior a la solicitud, sin perder la
posibilidad de patentar.

De estos tres antidotos, sin duda, el primero
es el mas importante y esta receptado en la genera-
lidad de las legislaciones. El segundo ofrece dudas
sobre si la excepcion permite la experimentacion
basada en una invencién o con una invencion. El ter-
cero, a su turno, es aceptado en algunos paises y en
otros no (v. gr. los europeos).

Cambios operados en el derecho de patentes

Es evidente y no necesita de mayor desarrollo
que el derecho de propiedad industrial en el que se
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asienta el mundo de las patentes ha sufrido cambios
gue amenazan con destruir sus bases de sustenta-
cion. Correa citando Dickson afirma que estos cam-
bios no sucedieron por casualidad sino que tienen
su fundamento en la forma en que se desarrolla la
investigacion cientifica en lo que se ha llamado la
economia de la innovacion 3.

La financiacién pasd a convertirse en un fac-
tor decisivo y el inversor en actor importante en el
aprovechamiento de los resultados de la investiga-
cion. En este proceso — se ha sefialado — el saber
mas abstracto se vuelve un factor financieramente
visible y directo de la produccion “. Los planes de
investigacion apuntan en este nuevo contexto a la
marginacion de las preocupaciones a largo término,
con una reduccidn de las investigaciones heterodo-
xas y “gratuitas”, una focalizacién y una concentra-
cién sobre los dominios “monetizables”.

Las universidades se han vuelto actores direc-
tos del desarrollo industrial y cada vez mas aban-
donan su naturaleza de proveedores de “ciencia
abierta” participando en el registro de patentes, asi
como en los acuerdos de licencias °. De comun la
unién de las universidades publicas con las empre-
sas privadas apunta a satisfacer en mayor medida
los intereses y las necesidades de éstas, tales como:
una pronta ganancia sobre la investigacion, atrapar-
la en las primeras fases para evitar la competencia,
bloquear las investigaciones futuras cubriendo con
patentes todo el espectro relacionado con la investi-
gacion de la que se trate, utilizar las patentes como
arma anticompetitiva.

La necesidad de responder a estos fines acre-
cienta la lucha por la posesién de patentes, sin que
interesen mayormente sus contenidos o su contri-
bucion al progreso de las ciencias y de las técni-
cas. En el nivel global el resultado de esas batallas
por una apropiacién mayor de los resultados de la
ciencia fue un acrecentamiento de las practicas de
secreto y una tendencia a la constitucién de mono-
polios nuevos sobre ciertos productos e investiga-
ciones.

Efectos sobre la investigacion cientifica de los
cambios en el derecho de patentes

Los cambios operados en el derecho de pa-
tentes se han traducido en un conjunto de practicas
que a la postre afectan a la investigacion cientifica.
Pasamos a referirnos a ellas.
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La patentabilidad en las primeras etapas de la
investigacion

La prevalencia de la competencia econémica
por sobre los aspectos técnicos de las invenciones
llevo a acelerar los tiempos y a solicitar patentes aun
cuando la supuesta invencién se encontrara en las
etapas iniciales, lo que naturalmente no permite su
utilizacién concreta.

Una invencidn — vale la pena reiterarlo una vez
mas — implica la culminacién de un proceso creativo
dirigido a satisfacer un problema técnico de interés
humano. En Coreay en Japdn el término “invencion”
hace referencia a una creacién sumamente avanza-
da de ideas técnicas en las que se utilizan las leyes de
la naturaleza. En ambos casos se entiende que esta
definicidon excluye la patentabilidad de las leyes de la
naturaleza, los meros descubrimientos, las ideas que
no son técnicas, las soluciones a problemas que sean
imposibles de resolver, las innovaciones que no se
basen en las leyes de la naturaleza y las innovaciones
gue sean contrarias a esas leyes °. Hago hincapié en
la expresion “muy avanzada”, lo que implica la cul-
minacién de un proceso creativo que, de comun, es
concebido en etapas.

Sobre todo las investigaciones en el campo de
la biologia importan un considerable esfuerzo que
puede o no llevar a la verificacién de una hipotesis,
o que llegado a buen fin no se traduce necesaria-
mente en una invencidn patentable por no darse los
extremos requeridos por la ley para que ello acon-
tezca, quedando en todo caso como un aporte de
ciencia basica. Hoy, la prevalencia de la economia
de la innovacién exige en forma continua nuevas
patentes sin que la investigacion llegue a un resulta-
do util o practico. Este es un fendmeno que ha sido
debidamente estudiado en el campo de la biologia.

Gran parte de los conocimientos producidos
en el drea de las biotecnologias — ensefian Dal Paz
y Denis Barbosa — tienen potencial técnico, mas no
inmediato y directo. Estratégicamente existe un in-
terés de los agentes econémicos (no necesariamen-
te un interés publico) de anticipar la apropiacién de
tecnologia. Por esto se ven tentados de patentar
procesos biotecnoldgicos, biomoleculares, de modo
combinado con las secuencias de ADN que le estan
relacionados .

En un ndmero significativo de casos las prac-
ticas relativas a biotecnologia son actividades de
ciencia, tecnologia e innovacion en progreso y de
larga maduracién. La patentabilidad temprana cuan-
do sdlo se han dado los primeros pasos del proce-
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so de investigacion sdlo puede satisfacer criterios
empresariales de reserva estratégica de mercado o
de creacién de pool de patentes con finalidades pu-
ramente mercantiles, lo cual resulta muy negativo
para la investigacion cientifica en general.

Cuando se patenta en los primeros estadios
de la investigacién en realidad no se esta patentan-
do una creacidn técnica que solucione un problema
técnico, sino que simplemente se estan patentando
conocimientos — técnicos o cientificos — que libre-
mente transmitidos y utilizados sin los impedimen-
tos que genera la patente podrian resultar utiles
para intentar o proseguir otras investigaciones, que
al ver bloqueado su camino no son emprendidas
por otros investigadores para no enredarse en liti-
gios judiciales.

La necesidad de disponer libremente de las
“herramientas de investigacion” es referida por
Axel Kahn, destacado cientifico francés, en estos
términos: un principio esencial en esta materia es
el de crear las condiciones que tornen posible la
invencion. Esto pasa por la preservacion del ideal
cientifico y de las condiciones necesarias para su
realizacion, permitiendo la acumulacion de los cono-
cimientos y de las herramientas de investigacion, las
que deben permanecer libremente accesibles para
que los investigadores las utilicen en nuevas inven-
ciones utiles. Tiende a evitar que haya un monopolio
temprano del conocimiento demasiado aguas arri-
ba de ese continuum que va del conocimiento a la
invencion. Estos conocimientos asi acumulados son
necesarios para que florezca la actividad inventiva &.

Las investigaciones se emprenden en funcién
de hipdtesis que son verificables con diversos resul-
tados. Es ajeno al mundo de la ciencia el conflicto y
en razon de ello los investigadores prefieren no re-
currir a la utilizacion de conocimientos ya bloquea-
dos por patentes. Resulta muy ilustrativo sobre este
particular lo sucedido con la investigacion gendmica.

La patentabilidad en las primeras etapas de
desarrollo de una investigacién encontré en las ofi-
cinas de patentes suficiente apoyo para bloquear fu-
turos desarrollos por otros investigadores, al otorgar
al primero que patenta derechos que claramente
exorbitan el aporte realizado. A ello hay que agregar
que casi todas las doctrinas actuales muestran un
sesgo hacia el “innovador” inicial °.

En esta linea, la Cdmara de Recursos de la Ofi-
cina Europea de Patentes (OEP) considera que el
“inventor” no puede ser sancionado y penalizado
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en razon de lagunas de las ciencias en el dominio
que le concierne y que por tanto la extension de la
proteccion acordada por la patente no deberia ser
reducida a lo que efectivamente consiguid *°. En el
supuesto de patentes fundadas sobre un elemento
del conocimiento en un dominio aun imperfecta-
mente conocido la proteccidn a juicio de las oficinas
debe englobar las hipétesis que el depositante no
habria visualizado en su solicitud **.

La posicién de las oficinas sobre este particular
resulta inexplicable. La Cdmara de Recursos Técni-
cos de la OEP entiende que si la reivindicacidn se
fundara sobre lo que efectivamente se describe, el
patentado no dispondrd de una proteccion eficaz. La
extension de la proteccion conferida por la patente,
extendida a toda la potencialidad del gen, posibilita
bloquear la investigacion biomédica subsiguiente 2.
Decimos que resulta inexplicable por cuanto en el
supuesto que se admita la patentabilidad de genes
mas alla de los limites de lo efectivamente descripto
por el solicitante, ello importaria al mismo tiempo
admitir la proteccién de una investigaciéon incom-
pleta, tal como si el principio general fuere el de la
proteccidn via patente y la excepcidn el de la libre
circulacién del conocimiento.

Resulta muy ilustrativo el analisis de las poli-
ticas de patentabilidad generadas en el campo de
la gendmica, campo que es y sera en los préximos
afos muy requerido por los investigadores en tanto
gue secuenciado el genoma humano se han abierto
vias conexas que pueden conducir a logros significa-
tivos en cuanto a la etiologia y cura de multiples en-
fermedades. Paralelamente a los primeros pasos de
la secuenciacion se desatd una verdadera compe-
tencia entre empresas farmacéuticas o constituidas
a ese solo efecto para apropiarse de la informacién
genética a medida que era develada. No sélo se pa-
tentaron genes sino secuencias parciales, promo-
tores, SNP’s, etc. En muy poco tiempo una parte
considerable del genoma humano estaba protegido
por patentes. El nimero de las patentes concedidas
fue realmente impresionante, ya que se las podia
contar por miles 3,

La postura de los investigadores desde los
inicios fue contraria a la patentabilidad. En la reu-
nién de Bermuda en febrero de 1996 los cientificos
pretendieron ponerse a cubierto del acecho de los
sectores mercantiles. Alli acordaron dos principios:
1) compartir los resultados de la secuenciacion “tan
pronto como fuera posible” difundiendo los tra-
mos de ADN superiores a mil pares de bases y; 2)
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prometieron suministrar estos datos dentro de las
24 horas de obtenidos a la base de datos publicos
“Gen-Bank”. El objetivo del acuerdo fue prevenir
que los centros de investigacion establecieran una
posicion privilegiada en la explotacién y control so-
bre las secuencias humanas *.

Con el numero y variedad de patentes conce-
didas sobre el genoma humano se construyé una
verdadera marafia de patentes, que si bien sirvid
para contribuir a monopolizar el mercado por parte
de las empresas que concibieron ganancias extraor-
dinarias, desde el punto de vista de la investigacion
cientifica fue y sigue siendo sumamente negativo. Ya
en 1998 Heller y Eisenberg advirtieron acerca de la
existencia de los inconvenientes de un exceso de de-
rechos privados acumulados y superpuestos sobre
genes y secuencias. A su juicio esta multiplicacion de
propietarios sobre la investigacion gendmica torna-
ba dificil el ensamblaje de los derechos de propiedad
necesarios para el desarrollo de una innovacién .

Un tema conflictivo es el relativo a la necesi-
dad de utilizar diversas “invenciones” cubiertas por
patentes en una misma investigacién. En gendmica
las investigaciones efectuadas por diferentes labora-
torios no son independientes entre si. La utilizacion
del material genético patentado por uno de ellos (v.
gr. receptores o marcadores genéticos) puede ser ne-
cesario para proseguir investigaciones realizados por
otros. En materia de vacunas es altamente improba-
ble que una sola empresa pueda ser titular de cada
uno de los componentes de la vacuna. A fin de evitar
ulteriores procedimientos judiciales se torna necesa-
rio obtener licencias, lo que naturalmente entorpece
el curso de la investigacion. El titular de las patentes
sobre una “herramienta de investigacion” eventual-
mente reivindica su derecho a la invencién ultima-
mente realizada por medio de ese instrumento *°.

En la practica la necesidad para una empresa o
laboratorio universitario de utilizar instrumentos de
investigacion patentados los conducird a negociar
licencias contractuales con los titulares de dichas
patentes. En tal caso la posibilidad de proseguir la
investigacion dependera de las condiciones en que
se acuerde la concesion de la licencia 7. En 1997 ya
se habian presentado conflictos entre empresas ge-
ndémicas, lo que hacia presagiar futuras contiendas
entre quienes secuenciaban el gen y quienes lo rela-
cionaban con una enfermedad o funcién bioldgica.
Asi el suscitado entre Millenium y Hoffman Laroche,
por un lado; y Progenitor por otro, en relacion con el
gen receptor del leptin &,

En un estudio producido por el Nuffield Coun-
cil on Bioethics se sefiala la forma por medio de la
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cual la patentabilidad de secuencias de ADN que
s6lo obtienen una utilidad primaria como herra-
mientas de investigacion afecta a ésta:

e el costo de investigacion puede incrementarse,
ya que el aumento de patentes otorgadas impor-
tard que se requieran mas licencias en el desa-
rrollo de futuras investigaciones;

¢ lainvestigacion se veria dificultada si a los inves-
tigadores se los obligara a negociar primero el
uso de genes y secuencias patentadas;

e un titular de patentes retendria el derecho de li-
cencia para obtener el maximo de beneficios ini-
ciales o, en su caso, la licenciaria en exclusividad
a uno o a un numero limitado de licenciatarios;

¢ las empresas que deseen adquirir los derechos
de varias secuencias de ADN decidirdn no de-
sarrollar proteinas terapéuticas o test diagnds-
ticos a consecuencia del costo de las regalias
requeridas.

En base a estas consideraciones el Consejo
estimo que el ejercicio de un monopolio sobre des-
cubrimientos esenciales de informacion genética
accesibles por métodos de rutina, era altamente
indeseable *°. En materia vegetal es tal la gama de
reivindicaciones que se pueden presentar en re-
lacion con un Unico componente o caracter, que
son frecuentes los casos en que una misma planta
es objeto de multiples patentes. En el caso de las
plantas transgénicas y los productos de agrobiotec-
nologia, todos y cada uno de los componentes y de
los procesos pueden estar protegidos por derecho
de propiedad intelectual %°.

La investigacion bajo secreto y la restriccion a las
comunicaciones cientificas

Si el conocimiento, aun el mas abstracto, se
transforma en una mercancia al poder ser patenta-
do, la investigacion cientifica termina por adaptarse
a ello y comprometer sus fines. Divulgar los dife-
rentes pasos de una investigacion puede resultar
perjudicial a quienes la estan financiando y esperan
obtener réditos inmediatos de su apropiacion, aun
en una etapa inconclusa. De alli que se hayan im-
puesto en forma cada vez mas acentuada practicas
ajenas al ethos de la ciencia. Esto opera tanto a nivel
empresarial como a nivel de las universidades que
se han vinculado con el mundo mercantil para lograr
réditos en las investigaciones programadas.

En las universidades francesas la practica de
tesis “bajo embargo” es cada vez mas frecuente.
Tales practicas parecen eminentemente secretas y
celosamente controladas. Al tiempo que descono-
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cen la tradicion cientifica de comunicaciéon abierta
entre colegas y de publicaciones en revistas cienti-
ficas, congresos, etc., resultan decisivamente per-
judiciales para la investigacion, la que se nutre de
intercambios de conocimientos y de experiencias 2.

La intensificacion de relaciones entre la inves-
tigacion publica y las empresas, y la multiplicacion
de contratos de investigacion que ello supone im-
portd la generalizacion de la obligacion de secreto
impuesta por las empresas que financian el trabajo.
La extension de los principios del mercado llevé a los
laboratorios publicos de investigacidn a una estrate-
gia de retencion de informaciones como asimismo
de disminucién de publicaciones de caracter acadé-
mico. Hoy una parte importante de la investigacién
basica conduce en forma directa a la patentabilidad
sin conocerse a ciencia cierta la aplicacién practica,
presupuesto de toda proteccion patentaria 2.

El recurso a una proteccion sistematica de los
resultados de las investigaciones entrafia necesa-
riamente un retraso en su puesta a disposicion de
la comunidad cientifica. Para el hombre de ciencia
publicar en una revista de investigacion fundamen-
tal constituye un imperativo en el que se valida el
resultado de la investigacion, ya que de comun, los
trabajos son sometidos antes de su publicacién al
juicio critico de colegas (referato). Sélo esta conduc-
ta puede observarse en el campo de la ciencia libre;
la ciencia apropiada por via de patentes escapa a
los circuitos de verificacion de la comunidad y de la
prensa cientifica. La patente no incita a la coopera-
cién ni al reparto de los avances, sino mas bien a la
disimulacidn de los resultados parciales y a la desin-
formacion.

En resumidas cuentas la introducciéon ma-
siva de la patente en el circuito de produccion del
conocimiento cientifico constituye una traba a su
difusion y favorece los comportamientos de la des-
informacidn 2. La invasion de las inversiones y de las
ganancias, figuras basicas del mundo de los nego-
cios, pueden intensificar cualquier tendencia a guar-
dary a retener informacion 24,

Con relaciéon a la investigacién fundamental
Stiglitz entiende que existen algunas situaciones re-
levantes donde son altos los costos de la estrategia
de una mayor apropiacién. Este — agrega — es el caso
particular de la investigacion fundamental, porque los
beneficios son extensos y difusos y los intereses de
apropiarse de su rendimiento pueden retardar signifi-
cativamente el sistema general de las innovaciones .

En esta misma linea Dominique Foray sefala
gue una privatizacién basada en patentes perjudica
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necesariamente otros modos de produccion cienti-
fica — publicaciones, conferencias, etc. — visto que
el principio consiste en no divulgar el resultado an-
tes de que sea protegido por patentes. A ello cabe
agregar que la mayoria de tales patentes no pasa un
examen serio conforme a los principios tradicionales
del derecho de propiedad industrial 2.

El debilitamiento de la exclusion de los descubri-
mientos

Através de sucesivos avances jurisprudenciales
se fue limitando la extensidn de los descubrimientos
excluidos de proteccion, en decisiones que contaron
con el aval de la mayor parte de las oficinas de pa-
tentes y con argumentos harto discutibles, tal como
surge de los hitos centrales que paso a exponer.

En el caso Antanamid del 28/07/77 el Tribunal
de Apelaciones alemdn en materia de patentes senté
la doctrina que las sustancias naturales no dejan de
ser patentables. En principio — sefialéd — que si bien
el solicitante habia hecho sélo un descubrimiento
que no se limitd a la aplicacion del mismo, sino que
suministré una indicacion técnica del procedimiento
de preparacién de la sustancia considerada. El soli-
citante — adujo el tribunal — a través del hallazgo de
antanamide en un tipo de setas habia hecho sélo un
descubrimiento; pero en tanto no se limité sélo a la
descripcion del descubrimiento, sino que ademas
suministrd una indicacidn técnica del procedimien-
to de aislamiento de la sustancia considerada, po-
dia acceder a una patente. La patente otorgada en
este caso fue del producto (la sustancia natural), asi
como del procedimiento para su preparacion.

Los principios de la sentencia Antanamid fue-
ron confirmados y desarrollados en la sentencia
Lactobacillus bavaricus en la que se destaco que los
nuevos microorganismos, aun estando presentes en
la naturaleza no habian sido descubiertos anterior-
mente y fue necesaria la intervencion técnica del
hombre para poder ser reconocidos y obtenidos de
manera reproducible.

En el caso Chakrabarty la Corte Suprema nor-
teamericana admitié por vez primera la patentabili-
dad de un ser vivo. En este caso entendié la mayoria
de la Corte que el requirente produjo una nueva bac-
teria con caracteristicas acentuadamente diferentes
de cualquier otra encontrada en la naturaleza, pose-
yendo ademds un potencial de significativa utilidad.
Este descubrimiento no es un trabajo de la naturale-
za, sino del investigador, concluyendo que la bacte-
ria es patentable en los términos del paragrafo 101
de la ley (como producto) .

Rev. bioét. (Impr.). 2014; 22 (3): 416-26

izacao

©
>
]
(1}
()
©
(7]
o
80
-
S
<

421



izacao

©
>
)
(1}
(]
©
(7]
(]
20
e
S
<

422

Investigacion cientifica y patentes: analisis ético-juridico de sus relaciones

En lugar de otorgar la patente para el procedi-
miento que permitié la modificacién funcional de la
bacteria, el pronunciamiento se extendid a patentar
“un nuevo ser vivo” (el producto), lo cual es absurdo
ya que la bacteria — aun con funciones alteradas —
no pierde su categoria originaria, pasando a ser una
nueva especie. Para ratificar su posicién sostuvo el
tribunal que la ley de patentes no distingue entre
objetos vivos o inanimados, sino entre productos de
la naturaleza, vivos o no, e invenciones producidas
por el hombre %. Hace falta mucha imaginacién para
concebir que la bacteria modificada sea una inven-
cion humana, en tanto no existio creacion.

En el caso Bergy, el Tribunal del Circuito Fe-
deral de los Estados Unidos admitio la patentabili-
dad de un microorganismo hallado en la naturaleza
aduciendo que la naturaleza y los usos comerciales
de los cultivos bioldgicamente puros de microorga-
nismos son andlogos en la prdctica a los productos
quimicos inanimados, usados como reactivos, como
materia prima o como catalizadores en quimica in-
dustrial. No vemos ninguna distincidn significativa
desde el punto de vista legal — adujo el tribunal —
entre reactores quimicos y organismos vivos per se
utilizados como reactivos quimicos %.

En el caso Myriad Genetics la Corte Suprema
de los Estados Unidos admitid la patentabilidad del
ADNCc aduciendo que el técnico del laboratorio crea
algo nuevo cuando se elabora ADNc *°. El ADNc con-
serva los exones del ADN natural, pero es distinto
del ADN del cual deriva. En conclusién, el ADNc no
es un producto de la naturaleza y es patentable en
virtud del articulo 101 .

La Corte fundamenté su resolucién con los
siguientes argumentos: los accionantes admitieron
que el ADNCc difiere del ADN natural en que las re-
giones no codificantes se han eliminado. Ellos argu-
mentan, sin embargo, que no es patentable el ADNc
porque la secuencia de nucledtidos esta dictada por
la naturaleza y no por el técnico de laboratorio. Pue-
de que asi sea — anota el tribunal — pero el técnico de
laboratorio, sin dudas, crea algo nuevo cuando ela-
bora ADNc. EI ADNc conserva los exones del ADN na-
tural, pero es distinto del ADN del cual deriva. Como
resultado, el ADNc no es un “producto de la natura-
leza” y es patentable en virtud del articulo 101.

Lo que expresa este razonamiento es que todo
lo que tiene el sello humano, por mas elemental que
resulte la intervencidn del hombre, es patentable
por cuanto se aleja del mundo natural, que es lo que
circunscribe lo que esta excluido de la proteccion
patentaria. Con este criterio, el campo de lo paten-
table se ensancha a limites absurdos. Las decisiones
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anotadas tuvieron gran repercusion y la doctrina que
en ellos se sentara fue acogida por la mayoria de las
oficinas de patentes. Ellas nos ilustran acerca del es-
tado de la cuestion pero dejan abiertos grandes in-
terrogantes.

En efecto, una sustancia no pierde su natura-
leza al ser aislada o preparada y en forma alguna
puede admitirse que exista creacion humana en tal
actividad. Un ser vivo por mas que sea sometido a
cualquier alteracién en su estructura para dotarlo
de una nueva funcion, no deja de pertenecer a un
mismo taxén bioldgico para pasar a integrar uno
nuevo. Un microorganismo pertenece al mundo de
la vida y un reactivo quimico al mundo de lo inani-
mado, no pudiendo ser tratados en forma similar
para fundar su patentabilidad. E/ ADNc que conserva
la misma informacion genética que el ADN natural,
al cual se le han separado las partes no codificantes
mediante procedimientos ya conocidos, no importa
una creacion humana que meritue ser patentado
como producto.

Lo que se puede observar en estos casos es
gue estamos ante razonamientos dificiles de com-
partir, pero que en ultima instancia apuntan a jus-
tificar el resultado buscado: la patentabilidad. Cabe
advertir como elemento comun a todos ellos que la
intervencion humana, por poco determinante que
fuere, constituye suficiente argumento para separar
la linea divisoria entre descubrimiento e invencién
patentable.

Respecto a ello, observa Cassier que la opera-
cién que consiste en aislar, manipular y reproducir
los efectos naturales es la definicidn misma de la ac-
tividad en los laboratorios cientificos. La distincién
entre el trabajo de descubrir una sustancia natural
y la invencion de un artefacto es asi borrada. Todos
los productos de laboratorio nacidos del trabajo de
descubrirlos son potencialmente patentables, por
poco que satisfagan los criterios clasicos de paten-
tabilidad 2. Repasando estas decisiones habria que
coincidir con Robert Laughlin, premio Nobel de Fisi-
ca, en cuanto sefalaba que la expansién de la ley de
patentes suele cubrirse mediante el uso del lengua-
je técnico .

Originariamente las leyes de propiedad indus-
trial tuvieron la intencién de recompensar inventos
reales y estimular la competencia, forzando a otros a
que exploren nuevas rutas de investigacion, en cuan-
to protegen de la competencia determinado objeto
patentado. La posterior dilucidn de la integridad del
sistema de patentes por medio injustificado de la
competencia por la proteccidon excesivamente abra-
zadora, no sélo detiene la competencia sino que tam-
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bién degrada los propésitos originales de la propiedad
intelectual y la credibilidad del sistema patentario 3.

La ruptura de la linea divisoria entre las leyes
naturales y las “invenciones patentables”

A menudo se justifica el otorgamiento de pa-
tentes que no reivindican un esfuerzo creativo, sos-
teniendo — sobre todo en materia bioldgica — que la
linea divisoria entre el invento y el descubrimiento
se ha esfumado. Esta visién que pretende justificar
el avance sostenido de la patentabilidad en terrenos
ajenos a su ambito legal encierra en los hechos una
intencionalidad no disimulada de favorecer la apro-
piacién indebida del conocimiento **.

M. C. Tallacchini, destacada investigadora en el
campo juridico de la biotecnologia, entiende que el
riesgo esta en que la voluntad de acelerar el progreso
biotecnoldgico pueda transformar a las patentes en
una especie de fictio juris. En algunas patentes de ma-
terial humano concedidas en los Estados Unidos pue-
de encontrarse mas la legitimacién de mercado que el
reconocimiento de un proceso innovador y creativo 3°.

No es cuestionable que un descubrimiento
puede servir de base a multiples invenciones, tal
como lo hemos sefalado. Lo que si es cuestionable
es que se utilice la patente para apropiarse de las
bases fundamentales de esos descubrimientos, sin
introducir un aporte técnico calificado.

En la practica — se ha sefialado — los tribunales
inferiores y la United States Patent and Trademark
Office (USTPO) han sido demasiado permisivos otor-
gando patentes que reivindican aplicaciones obvias
de principios cientificos recientemente descubiertos
o que cubren de manera efectiva cualquier uso prac-
tico del descubrimiento y que estas patentes tienen
un impacto negativo en la investigacion biomédica y
en ultima instancia en la salud publica. Son numero-
sos los casos en los que se conceden patentes sobre
pseudo invenciones que rozan las leyes naturales.

Un caso que ha sido ampliamente cubierto por
la doctrina especializada es el que deriva del des-
cubrimiento de una correlacidn entre ciertas muta-
ciones del gen BRCA1 y la susceptibilidad al cancer
de mama, que derivo en la concesién de varias pa-
tentes que en su conjunto abarcan cualquier proce-
dimiento diagnodstico para detectarla, asi como el
propio gen, lo que dio lugar a varias decisiones judi-
ciales en los Estados Unidos y en la Unién Europea,
gue limitan su alcance.

En el caso Metabolite Laboratories la paten-
te otorgada se vincula al descubrimiento realizado
sobre la correlacion entre el nivel de homocisteina

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422014223023

total en el cuerpo humano y la deficiencia de vita-
mina B ¥, Basado en este descubrimiento se obtuvo
una patente que reivindica cualquier método para
detectar una deficiencia de vitamina B, que com-
prende las siguientes etapas: a) analizar en el fluido
corporal de los pacientes la homocisteina; b) corre-
lacionar una observacién de la homocisteina total
elevada con una deficiencia de vitamina B.

En un litigio promovido en torno a esta patente
el Tribunal del Circuito Federal de los Estados Unidos
declaré que la patente habia sido vulnerada por los
médicos que ordenaron pruebas de homocisteina a
sus pacientes y utilizaron los resultados para el diag-
néstico de deficiencia de vitamina B!!! %, Holman
considera con toda razén que la patente concedida
pareciera cruzar la linea de la materia no patentable
al excluir cualquier uso prdctico de un fenémeno na-
tural *°. En el caso de Classen Immunotherapies se
hallaban implicadas cuatro patentes basadas en el
descubrimiento de que la variacion en las pautas de
vacunacion puede acarrear el riesgo de desarrollar
trastornos autoinmunes crénicos -4,

Las patentes concedidas, en lineas generales,
reivindican métodos para delimitar trastornos de va-
cunacion basados en la comparacién de la incidencia
de los efectos del sistema inmune entre dos o mas
grupos de sujetos inmunizados en diversos horarios.
Un tribunal judicial al resolver un litigio sobre la vali-
dez de la patente concluyd que la correlacion entre el
calendario de vacunacion y el riesgo de desarrollar un
trastorno inmunoldgico es un fendmeno natural y que
lo reivindicado importaba un intento indirecto de pa-
tentar la idea que existe una relacién entre los progra-
mas de vacunacion y los trastornos inmunes crénicos.
Siguiendo el caso Metabolite, las patentes en cuestion
pretendian abarcar de forma efectiva cualquier explo-
tacién practica de una correlacion bioldgica ahora
descubierta, pero preexistente en la naturaleza.

En el caso Ariad Pharmaceuticals la patente se
basd en un descubrimiento hecho por un investiga-
dor del factor de transcripcion NF-kB (factor nuclear
Kapa B) del papel central que desempefia la senda
NF-kB en la expresidn génica en una variedad de
contextos **. Una empresa competidora del titular
planted a la justicia la invalidez de la patente por
reivindicar de una forma inadmisible un principio
de la naturaleza. Al igual que los casos anteriores la
patente de Ariad pareciera cubrir ampliamente cual-
quier aplicacidn practica del descubrimiento omni-
presente en la ruta NF-kB, reivindicando el uso de
medicamentos que afectan inadvertidamente esa
via, pero que se desarrollan sin la intencion especifi-
ca de afectar a NF-kB.

Rev. bioét. (Impr.). 2014; 22 (3): 416-26
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Mostrando estas decisiones judiciales y admi-
nistrativas Holman sefala que estas patentes pue-
den servir como obstaculo y falta de incentivos para
las actividades de seguimiento de la investigacion y
desarrollo comercial para transformar los descubri-
mientos fundamentales en tecnologias potencial-
mente dirigidas a salvar vidas *.

Hace tres lustros que J. Barton alertaba sobre el
riesgo de que la concesion de patentes basicas muy
amplias sobre procesos de investigacion fundamen-
tal frene y complique la investigacién subsiguiente °.

Lo que aqui debe reprocharse es el intento de
obtener patentes en base a la simple aplicacion de
un principio o de una ley natural sin que exista un
verdadero y real aporte inventivo. Esto se da con
demasiada frecuencia, creando problemas a la in-
vestigacion que en lugar de ver abiertos los caminos
a recorrer se encuentra con impedimentos legales
que desaniman a utilizar las vias abiertas.

La concesion de patentes sobre invenciones
qgue rozan las leyes naturales constituye un claro
abuso de derecho y muestran la desaprension o en
algunos casos la complicidad de las oficinas de pa-
tentes que al olvidar criterios elementales de exa-
men, se convierten en los hechos en verdaderas
agencias dispensadoras de privilegios indebidos.

Consideraciones finales

La relacién entre patentes de invencion e in-
vestigacion cientifica no es en principio conflictiva.
Si se observan los principios centrales receptados
por los sistemas juridicos nacionales y por el Acuer-
do de los Acordo sobre os aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual relacionados com o Comér-
cio (ADPIC) — existencia de una invencion patentable
que respete los requisitos objetivos de patentabili-
dad (novedad, mérito inventivo, aplicacion o utili-
dad industrial) — pueden coexistir sin interferencias
ni perjuicios.

El tema adquiere otra connotacién cuando
— tal como ocurre con demasiada frecuencia-se ad-
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