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I. IMPORTANCIA DEL ENFOQUE ECONOMICO

Las ventajas de centrarse en las repercusiones econdmicas de la biotecnologia estan
en recurrir a instrumentos de analisis que proporcionan datos e informaciones muy
concretas sobre aspectos fundamentales en el debate:

- Quiénes (individuos, empresas e instituciones) son los protagonistas

- Qué necesidades intentan satisfacer o crear las biotecnologias

- Qué impacto tiene/tendrd sobre el PIB, el empleo, los mercados, la
competitividad de un pais, etc.

En el debate sobre conflictos sociales derivados de las nuevas biotecnologias es
fundamental un buen conocimiento de las tecnologias empleadas, sus riesgos y
potencialidades. Pero la perspectiva econémica aporta abundantes elementos de
juicio con peso especifico para evitar rodeos y generalidades en el debate, ademas de
proporcionar criterios condicionantes de otras muchas valoraciones éticas o sociales
sobre las multiples aplicaciones de las nuevas biotecnologias.

1. El Proyecto Genoma Humano desde una perspectiva econémica
Doble justificacion del PGH:
A) Ante el gran publico, justificacion médica:

Enormes beneficios potenciales para la comprension, diagndstico y tratamiento de las
enfermedades genéticas, y liberar asi a la humanidad de la injusticia que supone la
"loteria genética".

- Racionalizacién y coordinacion de los esfuerzos para caracterizar con
detalle los genomas de los organismos escogidos.

- Acelerard la identificacién de casi todos los genes humanos implicados en
funciones bioldgicas importantes (informacién como sinénimo de
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conocimiento).
- Cardcter interdisciplinar de todos los proyectos de secuenciacion.
- EI PGH como aglutinador de conocimientos

En Genética clinica:

- Conocer mejor las bases moleculares de las enfermedades genéticas.

- La coordinacion de esfuerzos ayudara a identificar también genes
implicados en trastornos poco frecuentes cuya, investigacion aislada
costaria demasiado.

- Los nuevos métodos de diagndstico genético terminardn reemplazando a
los tradicionales por su grado de fiabilidad y precisidon en la deteccion
prenatal/posnatal de enfermedades.

- El PGH supondra un salto cualitativo en lo que hoy es la prognosis en
medicina (ej.: deteccion simultdnea de cientos de mutaciones relacionadas
con diversas enfermedades o predisposiciones en una sola prueba (Myriads
Genetics: "multitest").

- Las técnicas de transferencia génica actuales incrementaran su eficacia
hasta convertirse en auténticas terapias para las enfermedades genéticas
mas comunes.

B) Para sus principales protagonistas (grandes laboratorios, gestores de I+D, paises
implicados), justificacion tecnoldgica y econémica:

Ambicioso proyecto de I+D a gran escala, capaz de generar una tecnologia de ultima
generacion muy versatil, aplicable en particular a las areas de investigacién bioldgica y
médica pero susceptible de una mayor rentabilizacion en otras areas muy ligadas a la
industria mds innovadora -la de productos con alto valor afiadido-, convertida ya en un
sector estratégico de la economia: equipamiento de laboratorios, tecnologias para
manipulacidén, analisis y secuenciacion de ADN; automatizacidon de tareas rutinarias;
farmacologia, enzimologia, industria biotecnoldégica y quimica; equipos
informaticos, software y hardware para gestion de grandes bases de datos
(biocomputacién), analisis estadistico de informacién y redes telematicas” (Leroy
Hood).

Esta claro que fueron razones de competitividad internacional frente a paises como
Japdn o el Reino Unido, mucho mas que su potencial cientifico (bastante discutido en
un principio), lo que inclind a los congresistas norteamericanos a dar un fuerte
respaldo financiero al PGH en 1990.

2. Repercusiones econémicas de la biotecnologia en diversos sectores

Las biotecnologias ya han tenido un considerable impacto econdmico en el sector de la
alimentacion, pues desde 1990 se han hecho operativos sistemas de diagnodstico y
bioconversion de almiddn; se han comercializado edulcorantes y saborizantes, se han



disefiado procesos de produccidn de jugos, aminoacidos, pigmentos y vitaminas;
productos de fermentacién, enzimas para elaboracion de quesos, productos lacteos y
levaduras hibridas. Para el periodo 1995-2000 se prevé comercializar bacterias vy
enzimas modificadas genéticamente, como elementos flavorizantes que mejoran la
calidad de los alimentos, asi como biocatalizadores y biosensores para la industria de
produccién y monitorizacion.

En el sector agricola, ya existen variedades transgénicas de tomates, patatas, algoddn,
tabaco y soja, experimentadas al nivel de campo en pequefios reductos que presentan
caracteristicas de resistencia a herbicidas, virus, insectos y cualidades especificas.
Algunos estdan comercializados ya en 1995 y otros deberan pasar algunos controles que
retrasardn su entrada en el mercado hasta casi el 2000, y su impacto previsible en la
economia sera hacia el 2005, probablemente. En los paises en desarrollo, ese impacto
se retrasara dos o tres afios mas.

Dentro de sectores no alimentarios, la biotecnologia ha influido en los sistemas de
produccién de metano o etanol, por fermentacion anaerobia de biomasa, y en el
crecimiento selectivo y propagacién de arboles y plantas ornamentales. Las técnicas
mas utilizadas son las de ADNrec, ingenieria de proteinas y procesos e ingenieria de
produccién de anticuerpos monoclonales -un drea muy limitada de la biotecnologia-,
gue han revolucionado en un corto espacio de tiempo campos como el diagndstico de
enfermedades infecciosas y genéticas, la monitorizacién de procesos industriales y la
produccién de variedades de microorganismos capaces de elaborar sustancias
farmacoldgicas o alimenticias y de metabolizar aceites para eliminar contaminaciones.
El mercado de enzimas ha sufrido una auténtica revolucién, especialmente por la
variedad de productos de investigacién ofrecidos a los profesionales.

Aplicada a la medicina, muchos vaticinan que la biotecnologia revolucionard los
métodos terapéuticos de tratamiento de las enfermedades hereditarias, mediante las
diversas modalidades de TG o los tratamientos antimieloma por inyeccién de TIL
(linfocitos T infiltrados), transformados con TNF (factor necrético de tumores). Los
primeros productos desarrollados por sistemas biotecnoldgicos -insulina humana,
interferén gamma y anticuerpos monoclonales- fueron los prototipos de una nueva
generacion de productos naturales y artificiales, producidos a pequefia escala
(laboratorio) y fruto de una investigacién biomédica enraizada en la investigacion
basica de determinados procesos celulares, sin direccién biotecnolégica expresa. En
1991, ya se habian sometido a regulacion 130 productos farmacoldgicos obtenidos por
estos procedimientos en USA. Para el afio 2000 se espera contar con un elevado
numero de test para diagndstico genético y farmacos y vacunas para combatir
enfermedades parasitarias. En sus origenes la biotecnologia ha estado mantenida con
fondos publicos, pues casi todas las aplicaciones eran consecuencia directa de una
investigacidn basica académica. Pero rdpidamente proliferaron multitud de compaiiias
de biotecnologia, grandes y pequefias, que aportan la mayor parte de las inversiones
en el sector. El nimero de patentes relativas a la produccion de antibidticos, enzimasy
coenzimas, productos farmacéuticos, quimica fina, biomasa, aminoacidos, polimeros,
acidos orgdnicos, aditivos para la industria alimentaria y esteroides ha aumentado
significativamente en las dos ultimas décadas.



3. Impacto de la biotecnologia en la economia global

Dentro de los paises de la OCDE, pueden darse algunas cifras:

Impacto econémico de la biotecnologia en los paises de la OCDE

Ao Agriculturay | Productos Productos Energia Total
sanitarios | quimicos
Alimentacion (mill. Délares)
1980 37% 37% 12% 11% 5-20.000
1990 21% 29% 13% 37% 20-40.000
2000 48% 22% 12% 18% 45-200.000

Fuente: OCDE

Estos datos permiten inferir que la riqueza generada por los productos biotecnolégicos
estard determinada por los requerimientos en alimentacion, agricultura y sanidad. El
sector quimico y energético representard sélo una pequeia parte. Mientras el valor
estimado para productos agricolas y alimentarios sufrié un retroceso en la estimacién
de 1990, el valor del sector de la energia se triplicd. Las expectativas de transformacién
de plantas no han dado durante este tiempo los resultados esperados. La estimacién
del sector energético tampoco ha sido correcta porque la produccion de metano a
partir de biomasa no ha podido cubrir los volimenes esperados, debido a problemas
técnicos y econédmicos de rendimiento, y a que ha disminuido el entusiasmo inicial en
esta fuente de energia como alternativa a las fuentes fésiles.

4. Importancia econdmica del sector sanitario

Si se divide el impacto econdmico por el volumen en tonelaje de producto final, la
sanidad domina la economia desde el punto de vista de valor afiadido, tanto por la
produccién de sustancias relacionadas con la salud humana como por la repercusién
de estas sustancias en la calidad y cantidad de alimentos generados a partir de fuentes
animales. Esta tendencia parece que ha de ser la dinamica del futuro y que la sanidad
en todas sus vertientes sera el motor de una economia en progreso. Es necesario tener
en cuenta que mientras los requerimientos alimentarios en una sociedad desarrollada
pueden alcanzar su techo —como sucede en muchos paises—, la sanidad y la educacién
en estas mismas economias estan en niveles deficitarios de servicio. Si en décadas
pasadas era la industria pesada y de material de equipo, junto con la agricultura, el
grupo que representaba el mayor volumen de riqueza, en el futuro serd la industria



sanitaria y eugenésica, en su sentido positivo mas amplio, la que servird como
marcador de la riqueza econdmico-social de las naciones desarrolladas. Desde este
punto de vista se entiende mejor el enorme interés manifestado por los paises
biotecnoldogicamente desarrollados en controlar el mayor nimero posible de patentes
relacionadas con la biomedicina.

Muy probablemente, los desarrollos biotecnoldgicos mas significativos de la préxima
década se concentraran en la produccién de materiales con alto valor afadido,
especialmente de aquellos utilizados en el campo biomédico y agricola. A corto plazo
el avance mas espectacular se realizara en el campo biomédico; a medio plazo serd en
el industrial, y a largo plazo lo sera en el agricola. Aunque las aplicaciones médicas
parecen las concreciones mas inmediatas de la tecnologia genética, es probable que, a
medio plazo, sea la agricultura el sustrato de mayor actividad biotecnoldgica en
volumen de impacto econdmico y social.

La OCDE reconoce que en la década de los ochenta los descubrimientos que prometian
un florecimiento espectacular de la agricultura fueron mas rdpidos de lo esperado,
pero la «Revolucién del Conocimiento» no condujo inmediatamente a la «Revolucién
Agricola». El adecuado control de los cambios genéticos inducidos en animales y
plantas parecia requerir mas de una década para traducirse en productos
comercialmente rentables. La causa de este retraso tiene que ver con factores
econdmicos, restricciones legales y de seguridad, actitudes publicas y politicas
industriales.

5. Impacto en las relaciones comerciales

A escala nacional e internacional es preciso adoptar politicas especificas que orienten
el desarrollo de procesos biotecnolégicos, especialmente en el Tercer Mundo vy los
paises en desarrollo, para suavizar los posibles conflictos que se derivan de la
competitividad excesiva entre pequenos paises sin necesidad de poner barreras
proteccionistas (que sdélo las pueden establecer los paises ricos, los Unicos que
disfrutan de ellas, los pobres las padecen-. Estas politicas deberian decidirse por alguna
de las tres alternativas posibles, en funcién de la capacidad tecnoldgica disponible:

1. Tecnologias que generen productos de alto volumen de produccién, pero de
bajo valor afadido, como metano, etanol, biomasa, alimento animal,
purificacién de aguas y tratamientos de materiales de desecho;

2. Tecnologias que generen productos de menor volumen y de valor anadido
intermedio, como aminodcidos y acidos orgdnicos, productos alimenticios,
levaduras, acetona, butanol, polimeros, metales y otros similares.

3. Los productos de bajo volumen vy alto valor afiadido se sitian en otra escala de
decision politica, como los antibidticos, productos farmacoldgicos, enzimas,
vitaminas y las tecnologias de transformacion genética aplicadas a la salud
(terapias génicas y no génicas) y agricultura (produccién de organismos
genéticamente modificados).



Las actividades del tipo (3), para obtener productos finales de alto valor afiadido,
requieren normalmente un fuerte capital como inversién a largo plazo, plantas
industriales especializadas y procesos sofisticados con altos costes de mantenimiento.
Las del tipo (2) exigen inversiones moderadas y operaciones menos complejas, pero
llevan a producir materiales de no muy elevado valor afiadido, como alimentos vy
bebidas, pesticidas y enzimas no purificadas. Los productos del tipo (1), de bajo valor
afadido y originados por procesos fermentativos sin alta especificidad, como biogds y
proteinas microbianas obtenidas de caldos de cultivo que utilizan materiales de
desecho, no requieren alta tecnologia ni tampoco inversiones elevadas. La mayoria de
los paises no desarrollados o poco desarrollados sélo tienen acceso a esta ultima v,
como mucho, a producciones del tipo (2).

Ademas, es preciso tener en cuenta que la opcion inmediata por una determinada
actividad biotecnoldgica condicionara la economia derivada y el desarrollo de nuevas
elecciones. Apostar sin planificacion por actividades biotecnolégicas faciles, que
requieren bajo capital inversor y baja tecnologia, supone a la larga estancarse en
niveles de produccién de materiales de baja calidad y escaso valor afiadido. Por esta
razén los paises de la OCDE han optado por establecer politicas sistematicas
coordinadas sobre ciencia y tecnologia y prioridades comunes, con énfasis especial en
la competitividad internacional. Entre estas prioridades destaca especialmente el
desarrollo de biotecnologia atil para el desarrollo de Ila microelectrénica,
optoelectrdnica, robdtica e informatica. De hecho, la biotecnologia es una ciencia
tipicamente multidisciplinar, cuya velocidad de desarrollo viene dictada por el propio
desarrollo de estas ciencias auxiliares. Este tipo de biotecnologia, unida a la
biotecnologia tradicional de fermentacidn, serd la primera en dar frutos, dado el
avance espectacular de la electrénica y la robdtica. Interesa a cada gobierno decidir
qué dareas deben recibir financiacién especifica, como incentivo para su desarrollo
econémico, pero también estratégico y en el dmbito internacional. Creo que estas
consideraciones arrojan nueva luz sobre la importancia de la justificacion tecnoldgica y
econdmica del PGH, en comparacién con su mas resaltada justificacion médica.

6. Biotecnologia y factores de competitividad internacional

Por competitividad se entiende la disponibilidad de un pais para producir vy
comercializar bienes y servicios a mds bajo costo que las compaiias que generan el
mismo producto en otros paises. Es un concepto relativo a precios y sistemas de
produccién y distribucién. Entre los factores necesarios para la competitividad
econdémica de un pais a escala internacional figura, en primer lugar, el nivel de
integracion de su actividad industrial y el nimero y calidad de las compafias capaces
de comercializar los productos, tanto en el propio pais como en el extranjero. Es
preciso, ademas, evaluar detenidamente sus capacidades econdmicas, la
disponibilidad de personal cualificado, los recursos financieros de origen publico y
privado destinables al desarrollo de una investigacidn basica y aplicada acorde con los
requerimientos de la industria y las directrices politicas estatales de apoyo financiero y
fiscal. Asimismo, es de vital importancia la capacidad de captacion de transferencia e



importacion de tecnologia internacional, la disponibilidad de wuna buena
infraestructura informatica/comunicaciones y de una normativa adecuada sobre
propiedad intelectual y relaciones industria-centros de investigacién, tanto a escala
nacional como internacional.

Por consiguiente, no se puede encuadrar en un mismo marco el desarrollo
biotecnoldgico de paises que ya utilizan alta tecnologia, aunque sea prestada, como
varios del sureste asidtico (Republica de Corea, Singapur, Taiwan, Hong-Kong vy
Tailandia), y el desarrollo de paises que estan en una etapa tecnoldgicamente
primitiva. En este contexto, la eleccién mas dificil esta en saber si se ha de financiar o
no un desarrollo tecnoldgico en agricultura y sanidad, que se adelante a las exigencias
puramente mercantiles y cuyos méviles no sean otros que los meramente derivados
de su rentabilidad monetaria.

Puesto que tanto la biotecnologia de primera generacion como, sobre todo, la de
segunda generacién (tipo 3), estara disponible sdlo en los paises con alto nivel
tecnoldgico y de conocimientos de ciencia basica, por razones econdmicas y técnicas la
biotecnologia afectara a las relaciones de intercambio comercial entre los paises. Una
competitividad internacional en esta area regida sélo por el moévil econdmico
condenarad al aislamiento econdmico y social a los paises no desarrollados, relegados al
nivel de productores de bienes de servicio para los paises desarrollados, con un valor
afiadido intermedio o casi nulo. Los productos biotecnolédgicos que ya estan en el
mercado son mas caros que los producidos por sistemas tradicionales, y no es dificil
averiguar por qué. Si las tecnologias tradicionales han creado una situaciéon en la que el
20% de la poblacién mas rica acumula el 82,7% de los ingresos, el 81,2% del comercio,
el 94,6% de los préstamos comerciales, el 80,6% del ahorro interno y el 80,5% de la
inversion; y el 20% mas pobre acumula el 1,4% del ingreso mundial, el 1% del
comercio, el 0,2% del préstamo y el 1,5% de la inversidn, écudl sera la situacidn,
cuando el negocio de valores futuros gire en torno a productos de elaboracién
sofisticada? Es inevitable pensar que aumentard la ya casi insuperable distancia
establecida: en 1960, el 20% de la poblacion mas rica tenia 30 veces mas que el 20% de
la poblacién mads pobre. En 1990 el 20% mas rico tiene 60 veces mas que el resto.

7. Algunos desequilibrios asociados a la irrupcién de las biotecnologias

Aparte de su contribucién a un empeoramiento de las ya deterioradas relaciones
econdmicas entre los paises industrializados y los no industrializados, estas tecnologias
han provocado grandes sobresaltos en los industrializados. En las décadas de los
ochenta y los noventa, los progresos biotecnoldgicos en estas naciones han continuado
de forma ascendente, pero la mayor parte de las industrias biotecnoldgicas de EE.UU.
ha perdido dinero y sélo el 20% de todas ellas han sobrevivido al afio 1990, siendo
rentables. Las economias de los paises en desarrollo no pueden permitirse estos fallos.
En la explicacion de este fracaso algunos aducen que las tecnologias del ADNrec
pronto dejaron de ser patrimonio de unos pocos afortunados y se han convertido en
rutina para muchos laboratorios. Por otra parte, el desarrollo de los productos
derivados ha sido y es mas lento de lo que se esperaba. Y se han establecido



regulaciones muy definidas y exigentes, en cuanto a control de calidad, para la
aprobacion de los productos.

El intercambio de productos agricolas y, sobre todo, sanitarios indica hasta qué punto
se ven alteradas las relaciones entre paises industrializados y paises en vias de
desarrollo. En 1990, el mundo desarrollado tenia aproximadamente el 24% de la
poblacion mundial y el 85% de la actividad econdmica; y se calculaba que para su
consumo necesitaba alrededor del 50% de la produccién total de grano. Esto supone
que el 76% de la poblacién del Tercer Mundo se beneficia sélo del 15% de la actividad
econdmica y cuenta, para su alimentacién, con el otro 50% del grano. Pero la
alimentacion en el Tercer Mundo estd basada sobre todo en el consumo de grano,
mientras que la del mundo industrializado estd mucho mas diversificada. Disparidades
parecidas se dan en el consumo de energia. Si no se garantiza que los paises no
desarrollados puedan acceder a productos de alto valor afadido como los sanitarios, la
distorsién puede ser aun mayor y conducir a una nueva modalidad de esclavitud e
hipocresia, como la que refleja el interés en producir farmacos y vacunas para
veterinaria porque es rentable y dejar de producir los farmacos necesarios para
preservar la vida de aquellos que simplemente no pueden pagar, aunque pudieran
alimentarse. Con respecto a los productos sanitarios, podria ser irrisorio el ejemplo
cladsico de que el Tercer Mundo necesita vender varias toneladas de producto bruto de
hierro para pagar una espiral de reloj.

En esta situacidn, parece que la Unica alternativa es una politica de desarrollo regulada
a escala mundial, para que pueda recibir el nombre de desarrollo humano. Las
instituciones que contribuyen al progreso cientifico en este terreno no deberian
someterse sin mas al oportunismo de una vision mezquina de la economia, regida sélo
por el principio de lucro monetario.

El problema no es si llegard a ser una realidad un planteamiento biotecnoldgico a
escala mundial, sino cudl ha de ser el grado de sacrificio que se ha de pedir a la
humanidad antes de caer en la cuenta de que prevenir es mejor y mds rentable que
curar, ademds de que, en términos monetarios, produce mayores beneficios. Seria
penoso y desde luego nada humano que la planificacion y las tragedias vengan
impuestas por fuerzas egoistas que se revuelven contra sus promotores, y claudicar en
los esfuerzos necesarios para que de algin modo la inteligencia colectiva tenga algun
protagonismo en la historia.

Un informe de la OCDE ha puesto de manifiesto que la biotecnologia es claramente
una tecnologia de las naciones muy industrializadas, con importantes recursos
destinados a 1+D y gran potencial de mercado. En estas naciones, una industria
biotecnoldgica poderosa permitira explotar la genética de plantas y llegar a reemplazar
las materias cosechadas en el Tercer Mundo. Esto apunta hacia un incremento de la
concentracion del mercado mundial en el area de la OCDE. Ademas de reducirse en
volumen de tonelaje el intercambio de productos alimentarios entre la OCDE y los
paises en desarrollo, incluso en relacidn con aquellos productos sobre los cuales existe
competencia internacional (maiz, cacao, azucar y algoddn), la ganancia neta seguira
disminuyendo porque los precios se han reducido en los ultimos afios en un 70%, 60%,



59% y 53% respectivamente. Lo mismo que no existe relacion comercial significativa
entre los paises del area desarrollada y los del Tercer Mundo en el terreno de la
industria pesada, puede llegar el momento en el que desaparezca esta relacion en los
productos agricolas. El momento de esa desaparicién esta llegando, porque ya, en el
terreno sanitario, por ejemplo, es casi inexistente.

8. Romper el desequilibrio, la unica alternativa razonable

Para romper el desequilibrio que puede crear la biotecnologia entre los paises
desarrollados y los paises en vias de desarrollo, sera necesario disponer de grandes
cantidades de dinero para subvenciones y preparacion de mano de obra especializada,
junto a proyectos de investigacidon y formaciéon que capaciten a estos paises para
establecer sus propias infraestructuras y poder asi evaluar el impacto de la
biotecnologia sobre las relaciones comerciales. El riesgo a evitar serd incurrir en circulo
vicioso, si las subvenciones en concepto de préstamos responden a la pauta tradicional
de endeudamiento. Un endeudamiento crénico producido para poner en marcha una
tecnologia de nivel 1, potencialmente util para resolver determinados problemas de
produccién, exportacidn y captacion momentanea de divisas, sin repercusion en una
industrializacidn interna diversificada (y capaz de transformar el mercado interior,
incluso en ausencia de esa exportacidén) no resuelve ningln problema, sino que agrava
los existentes. La clave estd en una transferencia de tecnologia que no provoque
desequilibrios internos imposibles de asimilar, y condenada a la desaparicién cuando el
soporte externo deje de existir.

Posiblemente, un primer paso seria poner a su disposicion medios para mejorar sus
sistemas naturales/tradicionales de cultivo, produccidn, extraccién y conservacion de
productos propios. Esta inversién puede contribuir a elevar el nivel de calidad de vida,
de sanidad primaria y educacién, fundamental para adoptar medidas posteriores de
mayor alcance. Los paises no desarrollados no pueden permitirse el lujo de hacer
grandes inversiones en [+D, en investigacién de alto riesgo y en tecnologias de
produccién para cuyos productos no tengan mercado. Por eso es absolutamente
imprescindible la coordinacion de las actividades, programas, planes de formacién y
cooperacion en la escena internacional. La puesta en marcha de soluciones concretas
para cada pais dependera de su situacion social, de su potencial industrial y de mano
de obra, de su capacidad econémica y cientifica y de sus relaciones con el exterior en
los sectores publico y privado. No se puede aplicar las mismas recetas a los paises que
no estan involucrados en tecnologias bioldgicas ni aun convencionales (como los del
Africa subsahariana, practicamente fuera del comercio internacional), que a los paises
gue tienen politicas nacionales establecidas o que tienen lazos de unidn estrechos con
paises industrializados. La riqueza estd en manos del que la puede crear, la puede
reconvertir y la puede vender.



9. Necesidad de un cambio de actitudes y nueva cultura econémica mundial

El verdadero problema radica en que la inversién en hombres y dinero, una actitud
necesaria para poder prestar una verdadera ayuda al desarrollo del Tercer Mundo,
resulta rentable de momento sélo humanamente, y no monetariamente. Fracasadas
las tesis del marxismo econdmico como solucién para el Tercer Mundo y las reglas
liberales del mundo desarrollado, es necesario pensar en nuevas estrategias de
desarrollo, que contemplen los problemas humanos especificos y globales a escala
mundial. Los modelos economicistas de planificacion del desarrollo mundial, que
integraron como variables del sistema solamente el dinero o la produccién de bienes,
han fracasado. El desafio en los préoximos afios esta en saber integrar como parametro
determinante del desarrollo el valor de cada ser humano en los modelos econédmicos
de caracter mundial, asi como el destino y la direccién del desarrollo. De lo contrario,
los modelos econdmicos sélo contribuirdn a aumentar el grado de deshumanizaciéon y
a cerrar el circulo vicioso de su propio dinamismo. Las nuevas estrategias han de dar
prioridad a la calidad, a la viabilidad, a la aceptacion publica, al impacto de las nuevas
tecnologias sobre los productos y tecnologias existentes, a la conservacion racional del
medio ambiente y, fundamentalmente, a la solidaridad entre paises, para que se
traduzca en creacion de riqueza interior con dindmica propia y no puramente en la
busqueda de consumidores y de mano de obra y servicios.

El sefiuelo de los paises industrializados, que ofrecen formacién pero que, con
frecuencia, buscan mano de obra cientifica en el Tercer Mundo, para desarrollar su
propia creatividad, puede ser fatal para éstos. Un ejemplo casi paradigmatico de lo que
la tenacidad y la educacién pueden lograr en el campo de la biotecnologia es el diseiio
de la vacuna contra la malaria, la enfermedad de mayor impacto mundial, producida
por medios quimicos y derivada de un estudio de la ldgica por la que el parasito invade
al hombre. La vacuna se ha producido en un pais no industrializado -Colombia- y
representa un cambio conceptual desde el punto de vista del desarrollo econédmico y
biomédico, y hasta politico (sobre todo en politica cientifica, pues hemos tenido
oportunidad de comprobar los boicoteos y rechazos a que ha sido sometido el
profesor Patarroyo por parte de grandes laboratorios y multinacionales
farmacéuticas). Las tres dosis de vacuna necesarias para vacunar a un individuo
pueden costar 30 pesetas, mientras que la vacuna contra la hepatitis B, producida por
una multinacional farmacéutica, cuesta 50 veces mas. Se podria pensar en
vacunaciones masivas de poblaciones contra la malaria, mientras que es impensable
hacerlo contra la hepatitis B. Es claro que el impacto de la biotecnologia en las
poblaciones dependera de quién y con qué intencién se desarrolle un producto.

Es bien sabido que la fuga de capital humano y dinero, junto a otros condicionantes y
actitudes especulativas, explican la practica inexistencia de inversién en biotecnologia
en los paises del Tercer Mundo. Falta de planificacién y desidia por parte del Estado, la
crisis de las universidades, la inestabilidad politica y la fuga de los mejores cerebros
son grandes obstaculos a la produccién biotecnoldgica en estos paises. Africa, por
ejemplo, ha perdido en las dos ultimas décadas un tercio de su personal cualificado, en
beneficio de Europa. Por su parte, el mundo industrializado ha de responder a la
pregunta de si es cierto que quiere invertir y apostar por el desarrollo del Tercer
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Mundo, que significa educar para que los educados puedan crear su riqueza interior y
contribuir también a la riqueza mundial, o quiere invertir para recibir los réditos
monetarios de su inversién. No se vislumbra otra alternativa que la creacién de un
marco internacional que establezca sistemas de compensacién en el ambito
planetario, como existen en las comunidades politicas individuales (Europa, por
ejemplo, aunque diste mucho del ideal).

Desde mi punto de vista, el cambio de actitudes sociales y éticas que se
suponen necesarias para poder establecer instituciones solidarias, requieren un
cambio cultural que es mds importante que el sacrificio que puede llevar
consigo cada una de las actitudes. Este cambio cultural requiere de las
instituciones y de los hombres que nos demos cuenta que no existe crecimiento
econdmico sin un auténtico desarrollo humano a través de la educacién y que
el padecimiento de las poblaciones humanas repercute en nuestro
padecimiento. (...) En el ambito econémico mundial, es necesario establecer
nuevos marcos de distribucion de bienes y servicios, nuevos planteamientos del
mercado de trabajo que integren crecimiento econdmico con desarrollo
humano en una nueva cultura, y un gobierno internacional que pueda de forma
eficaz coordinar las actividades de los distintos paises. En cualquier caso, y aun
utilizando metodologias realistas para producir un desarrollo mundial sostenido
y equilibrado, una cosa es cierta, que la implementacion de estas metodologias
solo sera posible a través de una Nueva Cultura de la Solidaridad en la que
nadie tendrd que dar sin recibir ni recibir sin dar.

Il. TIPOS DE EMPRESAS DEDICADAS A LA BIOTECNOLOGIA Y SUS DIMENSIONES

Desde algun tiempo suele distinguirse entre (i) empresas basadas en y dedicadas a la
explotacién de nuevas tecnologias especificas, entre las cuales estarian las
compaiiias dedicadas a la biotecnologia; y (ii) compaiiias bien consolidadas, a menudo
grandes corporaciones, que recurren a las nuevas tecnologias para diversificar sus
actividades o lineas de productos. Para nuestro analisis nos centraremos
preferentemente en las primeras. Entre ellas existen grandes diferencias en cuanto a
numero de empleados, tamafio y volumen de negocio. Segln algunos datos recientes,
el numero de empleados puede oscilar entre 1 y 2.600; el volumen de sus inversiones
en 1+D puede alcanzar apenas $ 1.000 (délares USA) en las mas pequefias y llegar hasta
700 millones en las mayores. El porcentaje de esta inversién puede oscilar entre un
0,01% y un 15.000% del presupuesto global. Un alto numero de empresas tiene menos
de 10 empleados, presupuestos muy limitados para I+D y pocos o nulos beneficios. Tan
sélo 10 empresas generan el 40% de los beneficios derivados de este sector, que en
EE.UU. alcanzé un montante de 16.440 millones de ddlares USA para un total de 1.050
empresas contabilizadas en 1994. Este elevado nimero de empresas con recursos tan
limitados en la mayoria de los casos ha obligado a desarrollar una politica muy activa
de alianzas y reestructuraciones -sobre todo en el sector biofarmacéutico- para hacer
posible su continuidad.
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En cuanto a su titularidad, segin una encuesta realizada a comienzos de 1995 en
EE.UU. el 26% eran publicas, el 60% privadas y el 14% restante lo formaban sucursales
o divisiones de otras yjoint ventures. El porcentaje de empresas dedicadas
basicamente a biotecnologia relacionada con la atencién sanitaria era mayor (40%)
que el de empresas dedicadas a biotecnologia orientada a la agricultura (23%).
Practicamente la mitad de las compafias dedicadas al desarrollo de productos
terapéuticos eran publicas. Sin embargo, este panorama puede alterarse
drasticamente debido a los continuos acuerdos de fusién y financiacion conjunta de
proyectos de I[+D.

Destacan muy especialmente las diferencias de recursos entre pequefias empresas y
las grandes corporaciones. El presupuesto conjunto de las primeras apenas alcanza un
promedio de S 8.2 millones (ddlares USA) mientras que el de las grandes
corporaciones es 14 veces superior, unos $ 110,7 millones (ddlares USA), que a
menudo revierte sobre las pequefias empresas en forma de contratos de investigacidn
u otro tipo de acuerdos que puede resultar vitales para su continuidad.

En cuanto a las areas de investigacion, los principales esfuerzos se centran en la
produccién de agentes terapéuticos, seguido a cierta distancia por todo lo relacionado
con el diagnéstico clinico, la producciéon de reactivos para la industria biotecnolégica y
la biotecnologia de plantas. Ha comenzado a adquirir un volumen importante la
biotecnologia de animales, abarcando la produccién de sustancias de interés
veterinario y de alimentos.

1. Volumen de empleados y recursos financieros

Las empresas biotecnolégicas mads representativas son las relacionadas con la
biotecnologia orientada a la atencidén sanitaria. Su volumen medio de empleados
equivale al de cualquier otra industria en general, si bien tienden a ser cada vez mas
pequefias en cuanto a nimero de empleados. Las companias biofarmacéuticas son las
gue emplean a mas gente, en comparacion con las dedicadas bdsicamente al
diagndstico, a la produccion de vacunas o a la biotecnologia orientada a la agricultura.

Desde el punto de vista de recursos financieros, son las empresas publicas las que mas
tienen y, en consecuencias, emplean a mas gente, en una proporcién casi cinco veces
superior a las privadas. En las compafiias que son divisiones de otras mayores, la
proporcién de recursos y empleados es también mayor que la media, probablemente
por el apoyo que presta la organizacién de la que derivan.

2. Investigacion y desarrollo
El gasto medio en |+D de las compaiiias de biotecnologia norteamericanas ronda los

9,7 millones de délares; pero puede oscilar entre 1.000 ddélares y 700 millones de
ddlares. Un presupuesto mas representativo de la mayoria corresponderia mas bien a
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los 2,5 millones de ddlares. Puesto que desarrollar un producto y sacarlo al mercado a
través de toda la marafia reguladora cuesta entre $ 125 y 300 millones (ddlares), las
compaiiias sanitarias tienen mayores costes de I+D, especialmente en lo que a
desarrollo atafie. Esto explica que muy a menudo las empresas de biotecnologia se
asocien a una gran corporacion para cubrir los costes del desarrollo de fdrmacos; no
obstante, los costes de la investigacién en marcha son todavia considerablemente
grandes. Los gastos sustanciales de la I+D clinica suponen que las empresas dedicadas
a la atencidn sanitaria tengan presupuestos de I1+D un 35-60% superiores que las
dedicadas a la biotecnologia agricola, aunque los de estas ultimas sufran importantes
aumentos debido a los ensayos de campo y a los procesos legales necesarios para su
aprobacion.

Las diferencias entre empresas publicas y privadas de biotecnologia aparecen
magnificadas si nos atenemos a sus presupuestos de |+D respectivos: las publicas
tienen un presupuesto 9,2 veces superior al promedio de las privadas. Sin embargo,
aunque el gasto de estas ultimas (subsidiarias, divisiones o joint-venture) es un 36%
inferior al de las publicas, sus ganancias son considerablemente mayores. Las privadas
obtienen mucho mas por cada délar invertido en 1+D.

. ULTIMAS TENDENCIAS EN LA INDUSTRIA BIOTECNOLOGICA: EL GENOMA
HUMANO "CAPITALIZADO"

1. Unas condiciones de mercado cada vez mas dificiles

Tradicionalmente se ha considerado a las sociedades farmacéuticas un modelo de
rentabilidad y eficacia. Sin embargo, este tépico poco ayuda a comprender la crisis que
desde hace algunos afios padece el sector y ha llevado a la desaparicién de muchas
pequefias y medianas empresas. El sector estd tan dividido que algunos gigantes como
Glaxo-Welcome apenas acaparan el 5% del mercado mundial. La inundacion de
moléculas farmacolégicamente interesantes en la ultima década ha supuesto que el
75% del mercado, en paises como Estados Unidos, gire en torno a la venta de
medicamentos genéricos, que dejan margenes comerciales reducidos. A esto se anade
el empeiio generalizado por reducir gastos sanitarios entre los paises mas
desarrollados.

Aunque las grandes corporaciones farmacéuticas gastan cada afio sumas astrondmicas
en +D (unos 400 millardos de dodlares aproximadamente en 1996), tan sdlo salen al
mercado una o dos moléculas innovadoras cada afio, en comparacion con las docenas
de réplicas (las llamadas "me too," copias de medicamentos eficaces lanzadas para
arafiar algunas cuotas de mercado). Tan modestos resultados se obtienen en un
contexto de incremento continuo de los costes de desarrollo por el rigor también
creciente de los procedimientos de registro.

Algunas estimaciones situan en los 300 millones de délares el coste de cada nuevo

medicamento. Apenas un 10% de los nuevos productos desarrollados alcanza un éxito
econodmico apreciable. Estando asi las cosas, podemos entender que las empresas
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intenten, por todos los medios, reducir los riesgos de la investigacion o, por lo menos,
compartirlos. En los ultimos afios hemos visto sucederse de forma vertiginosa las
compraventas y fusiones de empresas, con el coste inmediato de despidos masivos
tras la fusion. Cuando la britanica Glaxo compré Wellcome, en 1995, fueron
despedidos un 10% de la plantilla total. Los despidos no afectaron, como pudiera
parecer, sélo a personal administrativo. El recorte afectd sobre todo a las unidades de
investigacion respectivas.

2. Nuevas estrategias de adaptacion al cambio en el contexto econémico

Las grandes corporaciones del medicamento han dado un paso sin precedentes en su
historia, como comenta el profesor Emilio Munoz. Han decidido delegar totalmente las
etapas clave de la investigacién terapéutica en empresas especializadas que trabajan
directamente con los hospitales y los médicos. Este cambio de estrategia persigue
identificar los genes responsables de las principales enfermedades (unas 100,
aproximadamente, entre mds de 30.000) para hallar los blancos ideales (receptores
hormonales, por ejemplo) sobre los que deben actuar los futuros medicamentos.

A muchos puede sorprender el intervalo transcurrido entre la descripcion de la
estructura de la molécula de ADN por Francis Crick y James Watson en 1953 y este
impulso tan reciente de la genética médica. Las mayores dificultades, como sabemos,
han estado en el desarrollo de técnicas eficaces para analisis y manipulacion de ADN, la
tecnologia del ADN recombinante, y en la capacidad para reducir a tiempos y costes
razonables la secuenciacidon del ADN y hacer posible la cartografia genética parcial o
total de un organismo.

Otro obstaculo considerable ha sido convencer a los médicos de la necesidad de
constituir bancos de ADN como herramienta esencial para el estudio de familias o
grupos afectados por enfermedades genéticas.

Dados estos grandes pasos, el gran objetivo de la industria farmacéutica para los
proximos afios consiste en sacar provecho de la inmensa cantidad de informacidn
derivada de la secuenciacion completa del genoma humano, profundizar en el
conocimiento de las funciones complejas e interacciones entre los genes
fundamentales y estudiar a fondo las mutaciones y alteraciones que predisponen a las
principales enfermedades humanas (sélo unas 100, aproximadamente, interesan de
verdad).

3. La investigacion publica debe redefinir su papel y estructura

Hasta comienzos de los afios 90, la investigacion publica ha sido el gran motor para el
progreso de la medicina, e indirectamente ha contribuido decisivamente al éxito de la
industria farmacéutica. Como también escuchdabamos ayer, el respaldo politico a esta
industria ha sido determinante para su éxito. El liderazgo norteamericano en
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investigacion médica, por ejemplo, muchos lo atribuyen a la iniciativa -algo
disparatada- del presidente Richard Nixon para erradicar el cdncer a finales de los afios
80. Aunque el cdncer no fue erradicado, sirvié para inyectar considerables cantidades
en la investigacion bdasica que mas contribuyé a sentar las bases de la biologia
molecular. Este apoyo publico sostenido a la investigacion en EE.UU. ha permitido
crear una sdlida red de centros de investigacion médica muy prestigiosos, capaz de
atraer a los mejores expertos mundiales.

El vigor de la investigacién médica en los ultimos afos ha dado lugar a nuevos centros
de investigacidon que son, al mismo tiempo, modelos de organizacién y coordinacién
burocratica, fabricas de produccidn, talleres de ingenieria y desarrollo tecnolégico y
laboratorios de investigacidon tradicionales. Centros como el Généthon, en Francia
(financiado gracias a las donaciones de un concurso televisivo) han demostrado que la
concentracion de medios y personal altamente cualificado en pocos centros de
primera fila llevan a mejores resultados que el tradicional derroche de fondos publicos
en una multitud de proyectos mal coordinados.

En EE.UU., el correlato serian los Human Genome Centers. Aunque sus maximos
responsables suelen ser cientificos de primera fila, el descenso de la financiacidn
publica ha obligado a estos centros a establecer acuerdos con empresas privadas muy
directamente implicadas en la investigacion genética. El éxito inicial de unos pocos
centros punteros que adoptaron esta estrategia ha despertado la pasién de las
sociedades farmacéuticas por la gendmica. Al mismo tiempo, ha impregnado al
mercado bursatil norteamericano (que marca pautas a escala internacional) de una
ciega confianza en estos abanderados de la biotecnologia.

4. Las start-ups y su estrategia mediatica para vender beneficios virtuales

Las empresas de gendmica por lo general no producen nada ni venden nada "tangible.
Simplemente prometen beneficios tan sustanciales como virtuales. Estos beneficios
derivan, en su mayor parte, de una amplia cartera de nuevas patentes cuya solicitud
estudian y amanan habilmente.

La actualidad viene marcada por la constitucién de miles de empresas dedicadas a la
investigacion fundamental en gendmica, sobre un supuesto compartido: La genética
(la genomica) permitird encontrar los medicamentos del mafana. Estas nuevas
empresas dependen muy directamente del buen hacer de cientificos prestigiosos que
no sélo apadrinan el proyecto y vigilan todo su desarrollo, sino que se encargan
personalmente de "venderlo" entre los investigadores y clientes potenciales. Los
socios capitalistas internacionales suelen aportar inicialmente entre 5 y 8 millones de
ddlares a estas sociedades de gendmica, cada vez mas presentes también en Europa.
Gracias a sus contratos con la industria farmacéutica, muchas de estas empresas han
sido capaces de introducirse en los nuevos mercados y alcanzar una capitalizacion
bursatil del orden de varios cientos de millones de ddlares, a pesar de su inmadurez y
de estar jugando con una rentabilidad no demostrada.
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Dos tipos de sociedades con estrategias muy diferentes:

1. Start-ups como Millenium, Sequana o Myriad: Se orientan a la identificacion
de genes responsables de enfermedades a partir de familias afectadas y de
modelos animales. Dan por supuesto que el disefio de nuevos medicamentos
pasa por aqui, y su objetivo inmediato es la patente de los genes implicados.
Sus contratos industriales (entre decenas o centenas de millones de délares)
fijan las sucesivas etapas a franquear. Al final de cada una el cliente o clientes
compensan con el pago de un bono (milestone contract). En caso de éxito, la
sociedad farmacéutica tiene derechos exclusivos sobre los genes identificados y
sus posibles aplicaciones terapéuticas, mientras que las start-ups se reservan
los derechos sobre los posibles procedimientos diagndsticos derivados (la
puesta a punto de tests genéticos).

2. Empresas como Incytey Human Genome  Science (HGS) pretenden,
fundamentalmente, obtener informacidon exclusiva sobre la localizacion
cromosomica de genes humanos, su expresion tisular, su regulacién y posibles
funciones. Venden muy caro (contratos de decenas de millones de délares) a
las compaiiias farmacéuticas el acceso a sus bancos de datos, supuestamente
repletos de informacion bioldgica decisiva para acelerar el descubrimiento de
genes de enfermedades y la comprension de los mecanismos moleculares de
las principales patologias con un componente genético.

En los dos ultimos afios estamos asistiendo a la formacion de complejas redes de
alianzas entre start-ups, en un claro intento de controlar todos los eslabonas de la
cadena que parte de la recogida de muestras entre grupos o familias con rasgos
genéticos peculiares y lleva hasta la obtencidon de un medicamento relevante. Estas
pequefias empresas dan muestras de una flexibilidad y un dinamismo inexistentes en
la gran empresa tradicional, con las ventajas de coordinacion y optimizacion de
recursos humanos y tecnoldgicos que su integracién en consorcios o redes de
empresas les proporciona. Esto les permite ampliar muy facilmente su gama de
competencias y de medios disponibles.

El ejemplo de Rhéne-Poulenc-Rorer (RPR): Los directivos de esta empresa observaron
gue la mayor parte de las firmas dedicadas a la biotecnologia habian desarrollado o
dominaban una unica tecnologia. Por otra parte, intuian que el desarrollo de terapias
génicas, por ejemplo, sélo serd posible combinando un gran ndmero de tecnologias
diferentes, cuyo coste las hace inasequibles para las pequefias firmas muy
especializadas. Aunque sea dificil predecir su rentabilidad, RPR ha optado por
constituir un consorcio que agrupa a una docena de equipos publicos, semi-publicos y
privados, cediendo a cada uno competencias clave. Otras grandes corporaciones (SB)
intentan establecer alianzas de consorcios internacionales de equipos universitarios
que ya ocupan un lugar destacado en sus terrenos respectivos.

Una loca carrera ha empezado entre:

- Los gigantes del medicamento, que luchan encarnizadamente por ser los
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primeros en hallar la molécula revolucionaria que acapare el mercado de
una determinada enfermedad, sin importarles las jugadas ni el coste de la
partida.

- Las start-ups en competencia con los Human Genome Centers, que
continuamente estan haciendo publicos los resultados de su exploracidn
sistematica del genoma humano y que, sin pretenderlo, allanan el terreno y
ahorran importantes gastos a todas las sociedades privadas dedicadas a la
gendmica.

5. Piratas biotecnoldgicos abordando el sistema publico de investigacién

Gracias a su cotizacibn en bolsa y a sustanciosos contratos industriales
(Millenium cerrd entre 1996 y 1997 contratos por mds de 300 millones de ddlares),
las start-ups han conseguido en menos de tres afios constituir equipos de
investigadores que alcanzan las 200 y 300 personas, cuentan con los mejores expertos
mundiales en genética y les ofrecen toda la infraestructura adecuada para trabajar
mejor, descubrir mas rapidamente lo proyectado y participar incluso en los dividendos
obtenidos con sus descubrimientos.

La mundializacién de la economia y la oleada neoliberal desreguladora han facilitado
que el mercado invada el ultimo santuario protegido de la competencia, el genoma
humano. A decir verdad, las sociedades de gendmica han aportado pocos
descubrimientos significativos, exceptuando los relacionados con las bases
moleculares del cdncer de mama y la obesidad. Sus avances relativos se deben, sobre
todo, al acceso vy utilizacidon ("pirateria”, lo llaman algunos) de los resultados de la
investigacidn publica que, sencillamente, las start-ups con intereses muy especificos y
medios adecuados han sabido valorar rapidamente.

Esta oleada de nuevas empresas gendmicas ha tenido un efecto dinamizador y ha
supuesto un revulsivo para muchas plataformas universitarias de investigacién a
menudo cerradas, timoratas y obsoletas. Pero mientras la inmensa mayoria considera
la investigacion académica imprescindible e irreemplazable para el desarrollo de la
gendmica y sus aplicaciones, las empresas gendmicas tienen todavia que confirmar
muchos resultados prometidos y demostrar que su eficacia es comparable o superior a
la del ambito académico universitario publico.

Por lo demds, cuesta imaginar qué impacto tendran estas firmas con objetivos
altamente lucrativos en un terreno esencial para los ciudadanos como es la salud. En el
plano estrictamente comercial, sus logros hasta el momento son mds bien
decepcionantes, aunque esto se les podria disculpar dadas las dificultades de sus
ambiciosos programas de investigacion. No sabemos con qué criterios cuentan los
socios que arriesgan su capital para confiar en su rentabilidad. Pero si parece previsible
gue Wall Street las ahuyentaria rapidamente si ninguna alcanza resultados
satisfactorios (un nuevo medicamento) a corto o medio plazo.
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6. Nuevos cauces de apoyo politico a la investigacion publica

El papel de los centros publicos de investigacidn genética esta siendo revisado a la luz
de lo ocurrido en estos ultimos afios en la industria biotecnoldgica. En Estados Unidos,
el Estado federal continda subvencionando a un gran numero de equipos de
investigacion universitarios a través de los Institutos Nacionales de Salud (NIH). El éxito
obtenido por el Généthon en Francia les llevé a racionalizar y potenciar su esfuerzo en
cartografia genética, recuperando de nuevo la supremacia. Algunos estados
americanos menos desarrollados econdmicamente estan favoreciendo la creacion
de start-ups, recurriendo a cientificos de renombre a quienes ofrecen condiciones muy
ventajosas en universidades de segunda categoria. Pero el contexto americano cuenta
con la ventaja de que tanto los sistemas publicos como privados de investigacidon gozan
de un respaldo financiero envidiable.

Alemania esta destinando unos 40 millones de marcos anuales para impulsar la
investigacion publica en genoma humano y crear un fondo de apoyo a la biotecnologia.
Ha superado con creces su retraso biotecnoldgico inicial y ya en 1996 se puso al nivel
de Francia. También Japén pretende doblar los fondos para investigacion publica en
biotecnologia de aqui el afio 2000. Y la Comisién Europea, cuyo apoyo a la
investigacion genética publica nunca parecié del todo claro, estda dando muestras de
optar por que el sector privado la sustituya progresivamente.

Francia se mostré partidaria de constituir sociedades privadas abiertas a la
participacién de funcionarios investigadores. Pero esto exigia modificar su estatuto
como investigadores y muchos obstaculos practicos. A Jean Weissenbach, director de
Généthon, le han propuesto dirigir un centro publico sobre los genomas en Evry, con
unos 80 millones de francos de presupuesto anual. Algunos observadores echan de
menos una politica global de apoyo decidido a la genética médica, que permita
aprovechar los resultados de centros como el de Evry. Con capital privado o sin él, lo
cierto es que la investigacién puntera sobre genes implicados en las enfermedades
mas frecuentes requiere centros de excelencia capaces de competir con las compafiias
privadas o colaborar con ellas de forma equilibrada.

En el contexto europeo, al menos, una estrategia razonable seria favorecer la
colaboracién estrecha entre equipos de primera fila, desarrollando y coordinando sus
recursos para buscar la complementariedad y la eficacia, con un respaldo financiero y
tecnolégico comparable al de las start-ups y sumando a los fondos publicos contratos
con la industria. Esto no significa que la investigacién publica pueda sustraerse a las
leyes del mercado; pero tampoco tiene por qué someterse a ellas de forma inexorable.

IV. Una reflexion global sobre el sistema de patentes
1. El debate sobre las patentes de genes y ADNc humano

Otro gran foco de debate gira en torno a las solicitudes de patentes de miles de
fragmentos de ADN complementario o genes completos, potencialmente Utiles pero
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de funcién desconocida por ahora. El PGH esta contribuyendo a localizar y secuenciar
un gran nimero de genes humanos, y algunos cientificos directamente implicados en
él han planteado y exigido la patentabilidad de estos descubrimientos. Craig Venter,
sin embargo, insiste en que no se ha exigido la patente de los genes descubiertos, sino
de secuencias parciales de ADNc secuenciado, gran parte de las cuales se obtuvieron al
margen del PGH.

Conviene dejar claro que el trasfondo econdémico de la discusién es de primera
magnitud, pues estan en juego cuantiosos beneficios para los investigadores vy
empresas o laboratorios financieramente implicados. Ademas, el sistema de patentes
es considerado un medio fundamental para generar recursos con los que sufragar los
elevados costes de las investigaciones y permitir de este modo su continuacién.
Cualquiera que fuese la decision finalmente adoptada, deberia contar con el apoyo de
un consenso internacional para su viabilidad. Dicho consenso choca con obstaculos
importantes porque las posiciones se han aglutinado en dos direcciones:

- La norteamericana, en la que domina la pretension de reconocer tal
derecho, con serios intentos de conseguir las primeras patentes.

- La europea que, con muchos matices, rechaza esa posibilidad, sin perjuicio
de aceptar la patentabilidad de las técnicas o recursos utilizados para
identificar y secuenciar el gen del que se trate.

Muchos investigadores opinan que la proteccién mediante patentes de los hallazgos
constituye una buena forma de garantizar el progreso cientifico y de fomentar la
investigacion. Pero otros creen que esa practica en biomedicina retrasara
considerablemente el intercambio de informaciéon y la publicacién de resultados
eventualmente claves para el desarrollo de nuevos farmacos o terapias contra el SIDA,
el cancer, etc. El tema es realmente complejo, pues en principio sélo puede ser
patentado algo que sea realmente nuevo y resulte util, y no cumplen este requisito los
productos que se dan normalmente en la naturaleza. Sin embargo, han sido aprobadas
patentes sobre productos naturales en formas modificadas por humanos. Bacterias o
sustancias quimicas recién aisladas y purificadas pueden ser patentadas en su estado
aislado y purificado, si en la naturaleza sdlo existen en estados impuros.

En coherencia con estos principios, han prosperado solicitudes de patentes sobre
proteinas y secuencias de ADN humano, aisladas y purificadas mediante intervencidn
humana. Pero la exigencia de utilidad excluye de la proteccion mediante patente
ciertos descubrimientos cientificos que, aunque interesantes como objeto de posterior
investigacidn, todavia no pueden ser utilizados para ningun fin humano practico. Y esta
parece ser la razén por la que los Institutos Nacionales de Salud norteamericanos
decidieron no recurrir el dictamen de la Oficina de Patentes y Comercio, que rechazaba
la patentabilidad de unas 4.000 secuencias parciales o totales de genes humanos
presentadas. Al dia siguiente, el Consejo de Investigacion Médica (MRC) en Gran
Bretafia anuncié su decisién de cancelar también sus solicitudes de patentes. El
director de los NIH, Harold Varmus, tras consultar a un completo panel de
funcionarios, abogados, cientificos e industriales, reconocia que buscar la patente de
secuencias génicas parciales o completas cuya funciéon y utilidad practica se
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desconocen no va en interés del publico ni de los cientificos; mds bien parece un uso
mezquino de los dineros estatales. En esta linea se decantaba también Thomas Caskey,
presidente internacional de la Human Genome Organization hasta su paso reciente a la
empresa privada.

A decir verdad, cada opcién tiene sus argumentos. Muchos piensan que estos
descubrimientos deben ser patrimonio de la humanidad y consideran indigno que se
comercialice con lo humano. Otros son conscientes de los elevados costes de toda
investigacion que proporciona aplicaciones beneficiosas para la humanidad y estiman
que la solicitud de la proteccién que brinda una patente es una consecuencia legitima
de la investigacion, como medio idéneo de estimular econdmicamente la investigacion
cientifica y de facilitar el acceso a los conocimientos y desarrollos tecnoldgicos
derivados de la cartografia del genoma humano.

2. La legislacion espanola sobre patentes

La legislacién espafiola sobre patentes no prevé ninguna regulacién relativa a la
patentabilidad del genoma humano, sino tan sélo sobre animales y vegetales. El
principio general lo establece la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes, en su art.
4.1: “Son patentables las invenciones nuevas que impliqguen una actividad inventiva y
sean susceptibles de aplicacién industrial”. El art. 5 recoge las excepciones: “1. No
podran ser objeto de patente: a) Las invenciones cuya publicacién o explotacién sea
contraria al orden publico o a las buenas costumbres. b) Las variedades vegetales que
puedan acogerse a la normativa de la Ley de 12 de marzo de 1975 sobre proteccion de
las obtenciones vegetales. c) Las razas animales. d) Los procedimientos esencialmente
bioldgicos de obtencidn de vegetales y animales. 2. Lo dispuesto en los apartados b), c)
y d) no serd, sin embargo, aplicable a los procedimientos microbiolégicos ni a los
productos obtenidos por dichos procedimientos.”

Pero el debate es demasiado amplio como para quedar cerrado con estas
consideraciones y ciertos aspectos requieren un rodeo mayor para ser entendidos.

3. éExisten alternativas al sistema de patentes?

No resulta facil determinar cudndo la industria biotecnoldgica debe proteger sus
invenciones mediante el secreto industrial o mediante patentes. La industria
tradicional se decantaba por la primera opcion, y la moderna biotecnologia no parece
tener otra alternativa que el recurso al sistema de patentes para proteger sus
invenciones por diversas razones:

1. Buena parte de las compaiias de biotecnologia son pequenas y carecen de
recursos suficientes para introducir en el mercado sus productos. En la practica,
lo Unico que pueden vender son sus patentes, aunque también seria posible
vender el secreto industrial mediante acuerdos.
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2. Las patentes, en realidad, solo sirven para evitar que otras personas puedan
producir, vender o utilizar libremente lo que alguien inventd.

3. Antes, los métodos y conocimientos artesanales se transmitian en circulos muy
cerrados, fuera de los cuales era practicamente imposible reproducir el
invento. Hoy, sin embargo, muchas personas tienen acceso al conocimiento y a
sus aplicaciones, de manera que un producto obtenido con tecnologia
avanzada puede ser facilmente reproducido en muchos lugares diferentes.

4. Los avances en técnicas analiticas y las nuevas legislaciones obligan cada vez
mas a precisar la composicidon de los productos que se quieren comercializar,
por lo que resulta casi imposible mantener el secreto industrial.

5. Sobre un mismo producto y con las mismas tecnologias suele haber muchas
industrias trabajando e investigando simultdneamente. Esta circunstancia
obliga a empresas e investigadores a competir en una carrera cronometrada
para conseguir su patente antes que los demas.

Estas razones bastan para comprender que la obtencién de una patente se ha
convertido en el instrumento fundamental para que las industrias biotecnoldgicas
puedan rentabilizar los enormes gastos que conlleva la innovacién tecnoldgica vy
constituyen hoy un factor esencial para el desarrollo industrial de un pais. Por
consiguiente, cualquier reflexidn sobre los aspectos éticos de las biopatentes obliga a
tener en cuenta la enorme presiéon que ejerce sobre las legislaciones el triangulo
patente-rentabilidad-progreso.

4. Precisiones sobre el concepto de patente

La patente puede ser definida como "una concesién, por el Estado, de deberes y
derechos exclusivos por un tiempo limitado respecto a una invencidn nueva vy util". Es
importante tener en cuenta que estos derechos estan limitados al territorio del Estado
gue concede la patente, de manera que para extender la proteccidn a otros paises es
preciso presentar la solicitud de patente en cada uno de ellos.

La concesidon de una patente no incluye el derecho a poner en practica o aplicar la
invencion, aspecto éste sometido a otras normativas del Estado. Esto significa, por
ejemplo, que la concesidon de una patente para introducir un farmaco no concede
implicitamente el permiso para fabricarlo y venderlo, pues se trata de un permiso
regulado por las autoridades sanitarias.

5. Tipos de patentes
Las patentes biotecnolégicas pueden clasificarse en tres grandes categorias:
- Patente de producto (invenciones relativas a organismos o material

bioldgico per se. Sélo se acepta en Espafia a partir de 1992).
- Patente de procedimiento (invenciones relativas a procedimientos para la
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obtencién de organismos o para la produccidon de material biolégico).
- Patente de aplicacion (invenciones relativas al uso del propio organismo o
del material bioldgico).

En cuanto a los requisitos de patentabilidad, se admite generalmente que sdélo son
patentables las invenciones nuevas que impliquen una actividad inventiva y sean
susceptibles de aplicacion industrial. La invencidén "debe ser descrita en la solicitud de
patente de manera suficientemente clara y completa para que un experto sobre la
materia pueda ejecutarla” (LEP, art. 25.1). Como este requisito no es facil de cumplir
cuando se trata de materia viva, la mayoria de las legislaciones disponen -tras el
Tratado de Budapest- que los microorganismos o células objetos de la invencién deben
depositarse en alguna de las colecciones internacionales reconocidas por la Oficina
Mundial de la Propiedad Intelectual.

La "reproducibilidad", muy dependiente de la estabilidad de la invencion, no siempre
es facil de conseguir cuando se trata de seres vivos. Los animales transgénicos, por
ejemplo, no serian reproducibles ni estables en el estado actual de la técnica, pues
algunos expertos han aducido como criterio para rechazar su patentabilidad que es
practicamente imposible obtener dos animales transgénicos iguales y, en cualquier
caso, no estaria asegurada su estabilidad.

6. Excepciones a la patentabilidad
Segun la Legislacion Europea de Patentes, no podran ser objeto de patente:

Los descubrimientos, teorias cientificas y métodos numéricos (LEP, art. 4.2).

La obras literarias o artisticas, o cualquier creacidn estética o cientifica.

Planes, reglas y métodos.

Formas de representar la informacion.

Métodos de tratamientos quirdrgicos o terapéuticos del cuerpo humano o
animal (LEP, art. 4.4).

® T on oo

En el art. 5.1 la LEP recoge como excepciones a la patentabilidad las plantas (5.1.b), los
animales (LEP, 5.1.c) y los procedimientos esencialmente biolégicos (LEP, art. 5.1.d).
Aunque excluye los procedimientos microbioldgicos y los productos derivados de
éstos, que pueden ser patentados desde el 7.10.92 (LEP, art. 5.2 y 25.2) (RLEP, art. 6),
las posibles definiciones de los procedimientos microbiolégicos o esencialmente
biolégicos conllevan tantos matices que son objeto de continua controversia (DCCE,
art. 5.2; art. 6).

La mayoria de las legislaciones, incluida la espafiola, recogen otro aspecto: no se
otorgara patente para las invenciones cuya publicacién o explotacion sean contrarias al
orden publico o a las buenas costumbres. Por esta razon el cuerpo o elementos del
cuerpo humano como tales no son patentables; tampoco los procedimientos de
modificacion de la identidad genética del cuerpo humano con fines no terapéuticos y
contrarios a la dignidad de la persona; ni los procedimientos de modificacion de la
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identidad genética de los animales que supongan sufrimientos o perjuicios fisicos sin
utilidad para el hombre o el animal (DCCE, art. 2.3).

7. Significado de novedad

Una invencion sélo se considera nueva cuando no esta comprendida en el estado de la
técnica (LEP, art. 6.1), constituido éste por todo lo que antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente se ha hecho accesible al publico en el propio
pais o en el extranjero, por una descripcion escrita u oral, por una utilizacién o por
cualquier otro medio (LEP, art. 6.2). La Ley de Patentes Americana es la Unica que
confiere un periodo de gracia de seis meses antes de que la patente quede invalidada
por su publicacion.

El aspecto mas delicado de la cuestidn tiene que ver con la dificultad para distinguir
entre invencion y descubrimiento, ya que por sentido comun cualquiera se resistiria a
considerar nueva una sustancia biolégica o un organismo que ya se encuentra
libremente en la naturaleza. La Guia para Examinadores de la Oficina Europea de
Patentes (EPO) lo aclara explicitamente:

"una sustancia que aparece libremente en la naturaleza es un nuevo
descubrimiento y, por lo tanto, no es patentable. Sin embargo, si una sustancia
encontrada en la naturaleza debe ser primero aislada de su medio,
desarrollandose un procedimiento para su obtencién, dicho procedimiento es
patentable. Ademas, si la sustancia puede ser caracterizada adecuadamente, ya
sea por su estructura, por su procedimiento de obtencion o por otros
parametros, y si es nueva en el sentido de no haberse reconocido previamente
su existencia, entonces la sustancia per se puede ser patentable".

No obstante esta normativa, con muchos productos naturales resulta muy dificil
establecer la diferencia, y las decisiones sientan jurisprudencia. Esto ha sucedido en
casos en los que el producto era de conocimiento publico, pero no se habia
determinado su utilidad (caso de la Antamadina) o bien no se habia determinado su
utilidad (caso de la prostaglandina PGE2 o de la vitamina Bj,). Las patentes mas
controvertidas suelen ser las que reivindican la utilizacion combinada de productos ya
conocidos. En estos casos sdlo suelen aceptarse las combinaciones en las que se
demuestra un claro efecto sinérgico entre las sustancias (caso de la combinacion de
interferén con derivados de guanina).

8. Significado de actividad inventiva

Una invencién implica una actividad inventiva si aquélla no resulta del estado de la
técnica de una manera evidente para un experto en la materia (LEP, art. 8.1). Como
criterio de juicio, se admite la actividad inventiva cuando el producto resuelve algin
problema técnico no superado hasta entonces (por ejemplo, que mejora el
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rendimiento o abarata el proceso). El concepto de "obviedad" en las patentes suele ser
el punto mas delicado de las patentes biotecnoldgicas.

9. El requisito de aplicabilidad industrial

Una invencién es susceptible de aplicacién industrial cuando su objeto puede ser
fabricado o utilizado en cualquier industria, incluida la agricola (LEP, art. 9). Este
concepto es importante por su relacién con la patente de sustancias bioldgicas cuya
utilidad se desconoce a priori. Bajo este concepto caben sin dificultad las técnicas
analiticas en la medida en que puedan tener aplicacion en alguna actividad industrial.
Los plasmidos, por ejemplo, no presentan problemas de patentabilidad, pues la
“aplicabilidad industrial” incluye las practicas en investigacién.

10. Perspectiva histdrica sobre el sistema de patentes

Desde un punto de vista histérico conviene recordar que hasta la segunda mitad del
siglo XIX el concepto de invencién patentable alcanzaba sélo a la materia inanimada,
por lo que las invenciones biotecnolédgicas no eran patentables. La Unica excepcién
eran los procedimientos tradicionales de fermentacién (alcohol, vinagre, cerveza),
patentables porque se ignoraba que estos productos surgian como consecuencia del
metabolismo de organismos vivos.

La primera patente sobre un organismo vivo la concedié en 1873 la Oficina de Patentes
de Estados Unidos a Luis Pasteur, sobre una levadura libre de gérmenes patégenos. La
Convencion de Paris, de 1883, establecid el principio de igualdad de tratamiento para
el inventor nacional o extranjero (WIPO: World Intellectual Property Organization).
Hacia 1930, el descubrimiento de la penicilina planteé muchos problemas a las oficinas
de patentes, porque resultaba muy dificil describir el microorganismo productor. Por
este motivo se exigid en 1949, en Estados Unidos, el depdsito del organismo. En 1961,
a través del Convenio de Paris, se crea la Unidn Internacional para la Proteccion de
Obtenciones Vegetales (UPOV). Y pocos afos después se aprueba en EE.UU. “The Plant
Variety Act”, para la proteccién de plantas de reproduccién sexual. En este mismo ano
se firma en Washington el tratado de Cooperacidon de Patentes para las Demandas
Internacionales. EI 5 de octubre se crea en Munich la European Patent
Convention (EPC), que entra en vigor en 1978 y que agrupa a 14 paises. Se trata del
primer estatuto de patentes que introduce una normativa especifica para la
Biotecnologia.

El 15 de diciembre de 1975 se establecen en Luxemburgo las normativas de patentes
para los miembros de la Comunidad Europea, y ese mismo afio Espafia firma el
Convenio sobre Proteccion de las Obtenciones Vegetales. En 1977 se firma el
importante Tratado de Budapest -entra en vigor en 1980 -, que recoge la necesidad de
depositar los microorganismos antes de solicitar la patente o de su concesion. A partir
de esta fecha es cuando surgen las mayores polémicas sobre patentes biotecnoldgicas,
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que comienzan con la concesién en 1980 de la denominada patente de Chakrabarty
sobre una bacteria del género Pseudomonas. Desde este momento se admite la
patentabilidad sin restricciones especiales de los microorganismos. En 1985, por
ejemplo, EE.UU. admite que las plantas, semillas y cultivos puedan ser patentados bajo
la ley ordinaria de patentes. Ese mismo afno la OCDE publica la primera investigacion
critica sobre las patentes biotecnoldgicas.

Para Espaiia, la fecha importante es 1986. En este afio se firmd el Convenio de la
Patente Europea (EPC) y se publica la Ley de Patentes, recogiendo los datos anteriores.
Los animales superiores puedan ser patentables en EE.UU. a partir del 3 de abril de
1987, siempre que estas invenciones fueran el resultado de la intervencion del hombre
y su objeto no fuera el propio hombre. Aplicando este principio, el 12 de abril de 1988
se concede al Harvard College la primera patente sobre un mamifero transgénico no
humano (US 4736866), denominado el “oncorratén”. Para mayor complicacién, ya
existian dos patentes USA y EPO de 1984 y 1986 reivindicando el método para obtener
animales transgénicos.

El 13 de enero de 1989 la Comunidad Europea publica la “Directiva sobre Proteccién
Legal de las Invenciones Biotecnolégicas”, revisada mas tarde. A pesar de esta directiva
y de multiples batallas legales, la EPO acepta en 1992 la patente sobre el oncorratén
de Harvard. A partir del 7 de octubre de 1992 Espafia se incorpora a los paises con
legislacién mas actualizada sobre patentes y admite la denominada "patente de
producto". El Ultimo gran desafio a las oficinas de patentes lo protagonizd, en primer
lugar, Craig Venter, de los Institutos Nacionales de Salud de Estados Unidos, al
presentar solicitudes de patente de unas 2.750 secuencias parciales de ADNc humano
y, en segundo lugar, la directora de los NIH, Bernardine Healy, que elevé el numero de
solicitudes de patente sobre el mismo material a mas de 4.000.

11. El debate sobre la justificacion ética de las patentes de seres vivos

El caso Chakrabarty, resuelto por el Tribunal Supremo de Justicia de los EE.UU. en junio
de 1980, sentd precedente para reconocer el derecho a patentar los microorganismos
modificados o no genéticamente. Desde entonces, el reconocimiento de Ia
patentabilidad de los microorganismos se ha extendido en las legislaciones de los
paises mas industrializados y parece que son minoria los que rechazan la
patentabilidad de seres vivos, una vez que los avances tecnoldgicos permiten la
manipulacién genética de plantas y animales. Lo que el episodio alimentd fue la
polémica sobre dénde debe establecerse la frontera entre los seres vivos que pueden
ser objeto de patente y los que no.

El otro aspecto en discusion es si la proliferacion de patentes biotecnoldgicas puede
entorpecer el desarrollo de la ciencia o impedir el flujo de una informacién cientifica
de indudable valor para la salud y el bienestar social. De ser asi, parece obvio que las
patentes en este campo deberian ser rechazadas. La cuestién estd en determinar qué
tienen de especial las patentes biotecnoldgicas y por qué éstas y no otras pueden
impedir el flujo de la informacion.
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En favor de la patentabilidad se alega que las patentes no interfieren con la
investigacidon académica, ya que las legislaciones en general contemplan que el uso
experimental de una patente no constituye infraccién de la misma (EPO, art. 31).
Ademas, desde el momento en que se presenta la solicitud de patente se puede tener
libre acceso a la informacidn contenida en ella, y constituye una fuente de datos de
tanto valor como el de otras publicaciones cientificas especializadas. El tiempo que
puede transcurrir antes de publicar los resultados para poder cumplir con el precepto
de novedad no parece ser un tiempo excesivo. Posiblemente seria mucho mas
perjudicial para el desarrollo de la ciencia que las empresas recurrieran al secreto
industrial para proteger sus invenciones. En algunas legislaciones, fundamentalmente
en los paises menos desarrollados, se considera que las patentes son un elemento
positivo para favorecer la transmisiéon de conocimientos, y se obliga al inventor a
patentar la invencidn antes de poder comercializarla, para que de esta forma la
sociedad tenga acceso a la tecnologia.

Quizas lo que se rechaza en el caso de las patentes biotecnoldgicas sea el hecho de
qgue la informacién referente a los procesos que determinan las funciones de los seres
vivos, o la informacidn referente a leyes que gobiernan la naturaleza, no debe ser
ocultada, controlada o manipulada en ningun sentido, porque se considera patrimonio
de la humanidad. Por el mismo criterio, los seres vivos no deberian ser sometidos a
monopolio. Si se demostrara que las patentes biotecnoldgicas atentan contra la
biodiversidad, contribuyen a deteriorar los recursos genéticos y a favorecer el
desequilibrio entre paises ricos y paises pobres, por ejemplo, el argumento tendria
mucho mayor peso. Pese a lo que algunos afirman, el sistema de patentes contribuye a
una mayor implicacién de la industria en los sectores agroalimentario, farmacéutico,
quimico y energético. En una estructura productiva y econdmica cada vez mas
internacionalizada, el sistema de patentes beneficia a los paises mejor situados
tecnolégica e industrialmente, en detrimento de los mas atrasados, que se ven
obligados a importar tecnologia y se mueven con margenes de beneficios mas
reducidos por el uso de tecnologia y productos de patente extranjera.

En relacién con la biodiversidad, no parece que las patentes tengan una influencia
directa en su disminucidn. Es mas bien el uso de determinados productos y la eleccién
generalizada de unas mismas especies animales o vegetales por su rentabilidad lo que
contribuye a reducirla. Con patente o sin ella, tales productos o especies modificadas
se comercializarian de todas formas.

Un problema diferente plantea la concesiéon de patentes de caracter ambiguo,
perjudiciales o beneficiosas segun el uso que se les dé. En estos casos se procede a
evaluar los beneficios de la invencién para el hombre y los perjuicios que puede
ocasionar al medio ambiente, a la biodiversidad o, en su caso, los trastornos que
supone para el animal objeto de la invencién. El oncorratén, por ejemplo, ofrecia
importantes beneficios para la investigacidon sobre el cancer, claramente superiores a
todos los perjuicios imaginables. Sin embargo, en el caso de un ratdn transgénico para
el estudio de sustancias estimuladoras del crecimiento del pelo se considerd lo
contrario.
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12. La patentabilidad de los seres vivos en la normativa europea y estadounidense
Acerca de los seres vivos, la propuesta de Directiva de la Comunidad Europea dice:

- Art. 2.1. El objeto de una invencién no serd excluido de la patentabilidad
por la simple razén de estar compuesto por materia bioldgica, utilizar
materia bioldgica o ser aplicado a esta ultima.

- Art. 3. Se consideran patentables la materia bioldgica, incluidos los
vegetales y los animales, asi como las partes de vegetales o animales, con
excepcion de las variedades vegetales o las razas animales.

- Art. 4. Se consideran patentables las utilizaciones de las variedades
vegetales o de razas animales o de procedimientos que sirvan para su
obtencién, con excepcion de los procedimientos fundamentalmente
bioldgicos de obtencidn de vegetales y animales.

Segln un dictamen de 1980 de la Corte Suprema de los EE.UU., se considera
patentable “cualquier cosa bajo el sol que esté hecha por el hombre”.

La legislacion europea establece disposiciones especificas para la patentabilidad de las
plantas, de los animales y del material humano, y cada uno de estos elementos ha
provocado su debate especifico. El Legislador se enfrenta al hecho de que, en relacidn
con las plantas transgénicas, una gran parte del material genético utilizado para inducir
resistencia a las enfermedades y plagas procede de plantas resistentes que crecen en
los paises menos desarrollados, razén por la cual algunos paises han reivindicado su
cuota de participacion en los beneficios derivados de las patentes. Yo creo que en esta
direccidn se percibe el verdadero trasfondo del sistema de patentes en biotecnologia y
guiénes son sus principales beneficiarios.

Otras propuestas de la Directiva parecen insuficientemente definidas y se prestan a la
controversia, por ejemplo:

- Art. 2.3: "Las invenciones cuya publicacidon o explotacion sean contrarias al
orden publico o a las buenas costumbres se excluyen de la patentabilidad".
La diversidad de criterios sobre qué son buenas costumbres es notable en
el territorio de la UE, sobre todo en lo referente a temas como el trato a los
animales y los problemas relativos al mantenimiento de la biodiversidad.
Por lo tanto, los jueces de cada pais pueden aplicar criterios muy diferentes
al respecto, imposibilitando la concesidn de una patente en Europa.

- Art. 2.3.a.: "No seran patentables el cuerpo o elementos del cuerpo
humano como tales." El problema aqui radica en qué se entiende por
elementos del cuerpo humano. Un miembro, un érgano, una célula, un gen
o una proteina son todos ellos elementos del cuerpo humano, y con arreglo
a un criterio tan amplio no podria patentarse nada correspondiente a
niveles inferiores al orgdnico, cuando de hecho ya existen patentes en este
sentido.

- Art. 2.3.b.: "No seran patentables los procedimientos de modificacion de la
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identidad genética del cuerpo humano con fines no terapéuticos y
contrarios a la dignidad de la persona humana". De esto puede inferirse
que si el procedimiento de modificacion genética tiene un sentido
terapéutico, si podria ser patentado. Pero la expresion "sentido
terapéutico" ha sido objeto de discusiones interminables, como también la
de "dignidad de la persona humana", definida por muy diversos criterios en
diferentes culturas y tradiciones religiosas. Esta ambigliedad oscurece el
precepto.

- Art. 8: "No se consideraran patentables los métodos de tratamiento
quirudrgico o terapéutico del cuerpo humano o animal". La distincion entre
procedimientos de modificacién genética con fines terapéuticos (art. 2.3.b)
y métodos de tratamiento terapéutico (art. 8) no parece oportuna.

- Art. 3: "Se considerara patentable la materia bioldgica..., con excepcion de
las variedades vegetales y de las razas animales". Pero el art. 4 dice: "se
consideraran patentables las utilizaciones de variedades vegetales o de
razas animales o de procedimientos que sirvan para su obtencién". Aunque
no resulte facil definir variedad vegetal o raza animal, parece claro que el
solicitante de una patente no puede adquirir la exclusividad sobre el objeto,
raza animal o variedad vegetal, pero si sobre su utilizacion o el
procedimiento de obtencién, que viene a ser lo mismo porque impide a
terceros que puedan beneficiarse de estos animales o vegetales. Aunque no
sean tan solidas como las de producto, las patentes de procedimiento o
utilidad si pueden serlo cuando se trata de animales o plantas.

- Art. 5.2: "Un procedimiento que consista en la sucesién de una serie de
pasos se considerara procedimiento microbiolégico si al menos un paso
esencial del procedimiento es microbiolégico". Con este criterio, la
obtencién de animales o plantas transgénicas podria ser considerada un
procedimiento microbioldgico, ya que muchos pasos esenciales son
microbioldgicos. Luego procedimientos de obtencion de plantas y animales
transgénicos serian patentables segin el art. 5.1.,, que considera
"patentables los procedimientos microbioldgicos".

- Art. 6: "No seran patentables los procedimientos esencialmente bioldgicos.
Para determinar esta exclusidn se tendra en cuenta la intervencion humana
y los efectos de la misma en el resultado obtenido". Lo que no queda claro
es el grado de intervencidon humana a partir del cual se considera que ésta
ha sido decisiva; se deja en manos del juez su interpretacion.

Las células humanas o animales han sido hasta ahora consideradas como un material
microbioldgico y, por lo tanto, susceptibles de ser objeto de patente. Aunque las leyes
ordinarias no permitan por ahora la manipulacion genética de embriones humanos y
no se concederia una patente sobre algo que esta prohibido, no ocurre lo mismo con
las células o los embriones animales. En consecuencia, no parece descabellado pensar
gue en un futuro se solicitaran patentes sobre embriones o gametos animales.
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13. La patentabilidad del material humano

Es preciso, en primer lugar, establecer los distintos niveles de complejidad de este
material humano:

1. Nivel molecular: Incluiria todas las moléculas de origen humano, ya sean genes,
proteinas y otras sustancias.

2. Nivel celular: Entran todas las células del organismo.

3. Nivel orgdnico: Constituido por todos los 6rganos humanos.

4. Nivel superior: El propio ser humano.

Segun la legislacidon actual, el primer nivel no plantea demasiados problemas éticos en
la concesion de patentes. Se han concedido numerosas patentes de genes humanos
que son la base de la produccién industrial en microorganismos de sustancias de
interés por técnicas de ADN recombinante. Estos genes o secuencias de ADN codifican
proteinas de indudable valor terapéutico y, por lo general, se consideran estas
invenciones éticamente aceptables.

Pero no todas la patentes de secuencias de ADN parecen aceptables, dependiendo en
ocasiones de los procedimientos utilizados para obtener el producto objeto de la
patente. Fue famoso el rechazo a la solicitud de patente de la relaxina humana, en el
que se consideréd inmoral la utilizacion de un tejido ovarico extirpado tras la
suspension de un embarazo ectdépico para el aislamiento y caracterizacion de la
hormona. En la impugnacion -también rechazada- se adujo que la suspension de un
embarazo ectdpico es esencial para preservar la vida de la madre y constituye una
practica moralmente admitida.

En el nivel celular, es practica frecuente admitir como invenciones patentables las
lineas celulares humanas mantenidasin vitroen el laboratorio y cultivadas
industrialmente a gran escala. El hecho de que las células sean incapaces de
organizarse en estructuras de mayor nivel parece que evita la controversia, pues en
cierta forma estas células pueden considerarse como microorganismos y, de hecho,
para poder patentarse tienen que ser previamente depositadas en las mismas
colecciones internacionales que otros microorganismos. Un elemento discutido en
ocasiones es quién debe ser el propietario de la patente, el individuo del que se ha
aislado la primera célula o el investigador que la ha aislado y cultivado. Hasta ahora,
siempre el fallo se ha decantado por el investigador.

Por ultimo, si bien en todas las legislaciones el hombre como tal parece estar muy lejos
de poder ser considerado objeto de patente, no parece facilmente evitable que en un
futuro mas o menos préximo se llegue a plantear el problema de la patentabilidad de
los drganos humanos obtenidos por medios biotecnolégicos.

En cuanto a la patentabilidad de unas 4.000 secuencias de ADNc (ESTs) humano de
funcidn desconocida, presentadas por las unidades de los NIH implicadas en el PGH, y
de mas de 1.000 por el Consejo de Investigacién Médica de Gran Bretafia (MRC), la
furibunda polémica suscitada, con dimisiones incluidas, se ha resuelto con una
desestima de la Oficina de Patentes y la renuncia del MRC y los NIH a su impugnacion.
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Los partidarios de este tipo de patentes alegan que pueden servir para proteger a las
industrias que quieran desarrollar productos basados en estas secuencias. Los
detractores de la politica de patentes opinan que puede entorpecer las colaboraciones
y el libre intercambio de datos.

El problema mas serio de estas solicitudes, como dijimos al comienzo, es que por
desconocerse la funcién de las secuencias objeto de la patente no se puede especificar
coherentemente una aplicacidn, requisito imprescindible para su patentabilidad.
Tampoco parecen cumplir el requisito de actividad inventiva, puesto que la obtencién
de secuencias de ADNc de forma indiscriminada es una labor trivial, obvia y
automatizada, que se encuentra dentro del estado de la técnica. Ademds, muchas de
las genotecas de ADNc que se estan utilizando son comerciales y algunas de las
secuencias que se quieren patentar contienen fragmentos de facil localizacién en otras
secuencias ya descritas en los bancos de datos. Por lo tanto, dificilmente cumplirian el
requisito de novedad (criterio éste que haria practicamente imposible patentar
cualquier gen). Tras este episodio, algunos consideraron justificada la intuicién de que
el sistema de patentes puede ser un buen medio de garantizar el desarrollo cientifico-
tecnoldgico en general, pero quizas no sea el mas adecuado en todas las ramas de la
biomedicina.

14. Conclusiones

El rapido avance de la biotecnologia en la ultima década, especialmente en
manipulacidn genética, ha puesto en evidencia la falta de prevision de las legislaciones
de patentes para enfrentarse con el hecho de que los seres vivos puedan ser objeto de
patente. El potencial de las técnicas de manipulacidon genética es tal que algunos
sectores de la sociedad manifiestan su repulsa ante muchas de sus aplicaciones,
contrarias en principio a la sensibilidad ética de muchos ciudadanos. Otros consideran
esta reaccion comprensible, ante el temor -histéricamente bien conocido- que toda
nueva tecnologia poderosa infunde en los seres humanos y que requiere cierto tiempo
para su asimilacidn social. El sistema de patentes, en la medida que constituye un
elemento importante para el desarrollo tecnolégico, no es ajeno a estas
preocupaciones sociales, y es necesario adaptar rapidamente las legislaciones a las
nuevas demandas que la biotecnologia plantea. Buena parte de las criticas contra la
patentes biotecnoldgicas van dirigidas no tanto contra el propio sistema de patentes,
sino contra el tipo de investigacidn que dard lugar a los productos objetos de patente y
si puede afectar negativamente al medio ambiente, a la biodiversidad, al bienestar de
los animales o a la dignidad humana, en cuyo caso la proteccidn juridica resultaria un
contrasentido.

Las criticas mas directas contra el sistema de patentes tienen que Vver,
justificadamente, con sus posibles repercusiones sobre el incremento del desequilibrio
Norte-Sur, al restringir el acceso de los paises menos desarrollados a una tecnologia
gue, ademas, estd basada en el uso de seres vivos o de productos presentes
mayoritariamente en su entorno natural y que constituyen un patrimonio comun de la
humanidad.
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Los paises que, como Estados Unidos, consideran objeto de patente todo aquello que
haya sido manipulado por el hombre, sostienen que las patentes garantizan el
progreso tecnoldgico, porque de otra forma seria imposible recuperar las inversiones
realizadas. Mantienen que las patentes no restringen la transferencia de informacién y
no suponen una apropiacién de la naturaleza, ya que sélo conceden el monopolio por
un corto espacio de tiempo. Pero todos sabemos que las patentes no sélo permiten
compensar las inversiones realizadas, sino que constituyen una garantia de beneficios
cuantiosos para las empresas y particulares que las obtienen y contribuyen a
concentrar cada vez mas la riqueza mundial en un reducido numero de paises y en un
pufiado de grandes empresas.

Aunque el hombre como individuo no es considerado objeto de patente, sus genes, sus
células o sus érganos son ya o podran serlo en breve objeto de patente. La terapia
génica y la posibilidad real de manipular genéticamente los embriones humanos
plantean un nuevo reto a las legislaciones de patentes, que tendrdn que tomar una
postura al respecto, para anticiparse a futuras demandas. Para disminuir la alarma
social numerosas voces reclaman un Convenio Internacional para establecer los
criterios de patentabilidad aplicables a los seres vivos. Los principales obstaculos
contra esta iniciativa seran la gran diversidad cultural, las enormes diferencias en
desarrollo tecnoldgico entre paises y, sobre todo, los enormes intereses econdmicos
que se encuentran en la trastienda de la biotecnologia.

V. INCONSISTENCIA DE ALGUNOS ARGUMENTOS EN EL DEBATE SOBRE PATENTES DE
GENES HUMANOS

15. El caso relaxina

Constituye un obstaculo adicional en los debates el recurso a metaforas y modelos
inadecuados para expresar determinados contenidos. Aunque esta falta de rigor es
frecuente también en los argumentos "técnicos" contra determinadas aplicaciones de
la biotecnologia, puesto que a menudo desata el fantasma de riesgos injustificados, es
en los argumentos de tipo "ético" o "social" donde suele pasar mas desapercibida y
provoca mayores distorsiones. La decisién de la Oficina Europea de Patentes (OEP, 18
de enero de 1995) sobre el asunto "Relaxina" puede servir para ilustrar lo que
pretendo. La Divisiéon de Oposicidn de la OEP confirmd la concesidon de una patente
europea sobre secuencias de ADN que codifican una proteina de origen humano,
la relaxina. Se trata de una decisidon contra corriente, puesto que en el Parlamento y
Consejo de Europa se habian alegado principios éticos coherentes con una linea de
rechazo a la patentabilidad de material genético humano.

La decision desestima los argumentos en contra presentados por los diputados del
Parlamento Europeo pertenecientes al Grupo Verde, fundamentalmente por razones
técnicas (constituye una novedad y un descubrimiento) pero también abordando
cuestiones éticas. Las tres objeciones éticas contra la patente aducidas por los
diputados Verdes tuvieron réplicas contundentes:
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La relaxina se aisl6 a partir ARNm de tejidos extraidos de una mujer
embarazada. Los oponentes consideraron que el aislamiento del gen a
partir del tejido tomado de una mujer embarazada "es inmoral, en cuanto
constituye una vulneraciéon de la dignidad humana utilizar una condicién
femenina concreta (embarazo) para un proceso técnico con fines de lucro".
La OEP desestimé el argumento sefialando que: a) se obtuvo el
consentimiento de la mujer; b) se hizo en el marco de las operaciones
ginecoldgicas necesarias y no se produjo lesion a la misma ni al feto; c) es
una practica habitual en la obtencién de nuevos medicamentos, puesto que
tejidos, sangre, huesos y otras sustancias humanas han sido utilizados
durante aiflos como fuente de productos utiles y proteinas -como en este
caso- que han salvado muchas vidas y fueron patentados; d) no es una
practica continuada (a partir de una sola extraccion se obtiene ARN que se
multiplica ad libitum por técnicas de ADN recombinante y sintesis quimica).
No obstante, lo fundamental es que la extraccidon de tejido a la madre se
hizo por medios no atentatorios contra la dignidad de la persona.

Los oponentes sostenian que la patente de genes humanos, como el que
codifica la relaxina-H2 codificante, "equivale a una modalidad moderna de
esclavitud, ya que supone el desmembramiento de una mujer y su venta a
trocitos a empresas comerciales de todo el mundo. Ello vulnera el derecho
humano a la autodeterminacién”. La OEP replic6 que los oponentes
revelaban una concepcién erréonea fundamental sobre los efectos de una
patente. Una patente "sdlo confiere a sus titulares el derecho a excluir a
terceros, durante un periodo limitado, de la utilizacién comercial de la
invencion patentada. No confiere a los titulares ninguna clase de derechos
sobre seres humanos concretos. Ninguna mujer se verd afectada en modo
alguno por la referida patente, y toda mujer tendrd exactamente el mismo
derecho a la autodeterminacion que tenia antes de la concesion de la
patente. Ademas, la explotacién de la invencidnno supone el
desmembramiento y la venta en pedacitos de las mujeres" [cursiva mia].
Gracias a las técnicas de clonacién de genes, "no existe necesidad de utilizar
seres humanos como fuente de la proteina" (ibid.).

Por ultimo, los diputados Verdes alegaron que "la patente de genes
humanos es algo intrinsecamente inmoral porque supone que puede
patentarse la vida humana". La OEP consideré infundada esta alegacién por
razones obvias, dirigidas contra su excesiva carga metafodrica:

a) La alegacién de que va a patentarse la vida humana es infundada. El
ADN no es "vida", sino una sustancia quimica que porta informacién
genética y puede ser utilizada como un intermediario en la produccidn
de proteinas eventualmente utiles desde el punto de vista médico.

b) La patente de un Unico gen humano no tiene nada que ver con la
patente de la vida humana.

c) Ni siquiera en el supuesto de que se clonaran todos los genes del
genoma humano (y fueran patentados) seria posible reconstituir un
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ser humano a partir de la suma de sus genes.

d) En principio no puede percibirse ninguna distincion moral entre la
patente de genes, por una parte, y la de las restantes sustancias
humanas, especialmente a la vista del hecho de que Unicamente a
través de la clonacidn de genes pueden obtenerse muchas proteinas
humanas importantes, en suficiente cantidad para poder ser aplicadas
médicamente (ibid.).

Las pretensiones del Grupo Verde eran insostenibles con los argumentos aportados, de
naturaleza claramente retdrica y metafdrica. Pero expresa bien el tipo de pseudo-
argumentos que facilmente inclinarian al gran publico contra la patente de genes
humanos. Consciente de la ligereza de su oponente, la OEP se prodigd en su
jurisprudencia y abordd con lucidez otras cuestiones pertinentes para nuestra
reflexion. Los oponentes Verdes apelaron en su escrito al "consenso existente entre
parte de la sociedad y posiblemente todas las partes interesadas, como médicos,
iglesias, etc., de que los genes humanos no deben patentarse", con la excepcién del
sector empresarial afectado. Sostenian, ademas, que entre los Estados contratantes
existe un consenso abrumador en considerar repugnante la patente de genes
humanos. La OEP replicé que tales afirmaciones generalizadoras suponen ignorar
totalmente la actual polémica en el seno de la UE, con el Parlamento Europeo -del que
son miembros los Verdes- opuesto a las patentes y el Consejo de Ministros (en sus
ultimos pronunciamientos) a favor de patentar genes humanos aislados. Este dato por
si solo refutaba el supuesto consenso, apoyado tan sélo en generalizaciones desde una
perspectiva muy concreta.

Para la OEP, "el desacuerdo entre las dos instituciones de la UE refleja perfectamente
la actual turbulencia por la que atraviesa el debate publico sobre la biotecnologia". Y
recuerda lo obvio: "Si deben patentarse o no los genes humanos es una cuestién
controvertida sobre la que mucha gente tiene opiniones muy marcadas. En la medida
en que dichas opiniones con frecuencia se basan mas en creencias personales que en
argumentos razonados, el debate se parece a los correspondientes a otras cuestiones
polémicas como el aborto o la pena de muerte. Como los Opositores de que se trata,
gran parte de la sociedad y otros entes interesados parecen ser contrarios a que se
patenten los genes humanos. No obstante, su posicidon dista mucho de estar bien
definida, ya que existe (...) mucha confusién acerca de los efectos practicos de una
patente dirigida a un gen humano. Debidamente informados sobre esta cuestidn, los
gue actualmente son contrarios a dichas patentes podrian pensar de manera muy
diferente" (ibid., 188-189). Estos argumentos sugieren que cuando hay un esfuerzo por
definir los planteamientos en una controversia y se analizan los principales elementos
retéricos o metafdricos que los condicionan, puede argumentarse razonablemente en
una determinada linea de propuestas susceptibles de consenso.

Un ultimo aspecto a destacar es la importancia de presentar los argumentos con unos
minimos de equilibrio y objetividad. Esta pretensidn no deberia ser entendida tanto
como exigencia de neutralidad sino mds bien como invitacién a no prescindir de los
aspectos fundamentales de un problema, respalden o no la posicidn que se intenta
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defender. Me remito de nuevo a la decisidon de la OEP. En sus apartados finales indica
gue la opinidén en torno a las patentes depende mucho de la pregunta que se formule.
Reconoce que la mayoria de los individuos contestarian negativamente si se les
preguntara: "¢Aprueba usted las patentes sobre la vida humana?". Pero es muy
probable que esos individuos, si centran su atencidon en el contexto sanitario y
ponderan las ventajas para el bienestar de las personas, acepten los experimentos de
transferencia génica en humanos (habitualmente denominados "terapias génicas"),
gue ciertamente implican manipulaciones mucho mas directas de los seres humanos
que las permitidas por las patentes. Y la conclusidén parece justa: "A la vista de esta
ambigliedad, puede concluirse que la opinidn de la sociedad sobre la cuestién de
patentar genes humanos es compleja y todavia no se encuentra definitivamente
formada" (ibid.).

15.1 El referéndum como via para la resolucion de controversias

Espontaneamente muchos pensarian que una especie de referéndum sobre asuntos
controvertidos como el de las patentes biotecnolégicas seria la via apropiada para
alcanzar el grado de equilibrio y objetividad necesario en el debate. Aun tratandose de
medidas menos frecuentes de lo aconsejable en sociedades democraticas, tampoco
deberiamos sobreestimarlas. El acto de votar en un referéndum es un aspecto
importante, pero también parece serlo todo el proceso de informacion previo que
hace posible votar con conocimiento de causa. Si no hay disposicion ni medios para
implicarse de manera efectiva en todo el proceso previo, exigirlo carece de sentido y
desvela la intencién demagdgica de quienes lo proponen. La propuesta se convierte
simplemente en estrategia para dejar una cuestidn abierta o dilatar su resolucién
mediante tramites lentos y costosos. Sin embargo, ésta fue otra de las propuestas
sugeridas por los diputados del grupo a la OEP en el asunto relaxina. La respuesta
también puede resulta aleccionadora: "Aun cuando dicho referéndum fuera factible,
no existe ninguna disposicién en el Convenio de Patentes Europeas (CPE) segun la cual
Unicamente deban ser patentadas las invenciones aprobadas expresamente por la
sociedad. Puede afirmarse que, si existiese dicha disposicion, el nUmero de patentes
concedidas seria mucho mas reducido, ya que hay numerosos campos distintos de la
Biotecnologia (...) en los que las patentes muy posiblemente serian censuradas por
parte de la sociedad. Unicamente en casos muy limitados, en los que parezca existir un
consenso abrumador sobre el caracter inmoral de la explotacién o publicacién, puede
excluirse una invencion de la patentabilidad con arreglo al apartado a) del articulo 53".
Y respecto a la oportunidad del referéndum sefialé: "...en el procedimiento de
oposicion la carga de la prueba corresponde al Oponente: si los Oponentes piensan
gue dicha encuesta pudiera ayudar a su pretension, les corresponde a ellos llevarla a
cabo" (ibid., p. 189).

El trasfondo de estas respuestas sugiere que la OEP no encuentra, en el planteamiento
de los diputados Verdes, ninguna razén convincente para considerar "especiales" a las
patentes biotecnoldgicas y proceder con ellas de manera distinta a como lo hace con
las restantes. Cualquier razonamiento por esa via estd condenado al fracaso. Incluso
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aduciendo que sdélo cuatro paises (Estados Unidos, Japdn, Francia e Inglaterra)
acaparan el 80% de las patentes en biotecnologia y que esa situacion es injusta en si
misma, lo cual pondria en cuestidn el sistema internacional de patentes, no se
entiende por qué el debate ha surgido a propdsito de la biotecnologia y no en relacién
con el resto de las patentes, puesto que la situacién viene a ser muy similar.

16. Ejemplos que ilustran las carencias del actual sistema de patentes y sus efectos
negativos en el desarrollo de la investigacion biomédica

16.1 Incita a la apropiacion de informacion médica rentable

Millenium intentd llevarse a Boston un banco de ADN de diabéticos y obesos
constituido a partir de familias francesas. Tuvo que intervenir el entonces ministro
Eduard Balladur para evitar la expropiaciéon de este "patrimonio nacional”, y sentd
jurisprudencia respecto a la compra o apropiacion de bancos de ADN en paises
desarrollados. Contrariada, Millenium firmé un polémico acuerdo en exclusiva con la
Academia de Ciencias de Pekin y la sociedad francesa Genset. La promulgacién de las
ultimas leyes eugenésicas en China, tendentes a prohibir la descendencia en parejas
portadoras de alguna tara genética, ha suscitado la necesidad de adquirir tecnologia
cientifica con fines politicos, y Millenium les parecié el socio ideal.

16.2 Ha provocado importantes litigios entre instituciones

En 1995, la empresa Myriad se enfrentd al grupo londinense que habia descubierto y
publicado en Nature el gen responsable de un tipo de cancer de mama. Cuando los
investigadores intentaron patentar su descubrimiento, comprobaron que Myriad
acababa de presentar una patente sobre el mismo gen, con una descripcién algo mas
precisa. Myriad tuvo acceso a las secuencias brutas de la regién cromosémica a través
de Internet, depositadas por el Human Genome Center de Cambridge. Una ligera
indiscrecion de los investigadores sobre el tamafo inhabitual de un fragmento de este
gen puso a Myriad sobre la pista de su valor y le permitio reconstruir el rompecabezas
de las bases que formaban el gen en cuestidon. Sélo tuvieron que esperar a la
publicaciédn en Nature para confirmar su propia descripcion y mejorarla en algunos
aspectos poco relevantes. Al final, los dos equipos llegaron a un acuerdo y solicitaron
juntos la patente, aunque lo esencial del descubrimiento habia sido el resultado de
investigacion publica.

16.3 Compatible con una dindmica de secreto industrial y no-publicacion
Las sociedades de gendmica responden, en su ldgica, al objetivo de intentar patentar

de forma sistemdtica cuanto pueda tener alglin valor real o potencial. Esto sélo es
posible reteniendo enormes cantidades de informacidon genética eventualmente muy

35



util, cuya venta dosifican esperando alguna pista sobre genes potencialmente
importantes para algun cliente. Les basta anunciar que tienen "genes potencialmente
importantes" en sus bases de datos para que automaticamente aumente su valor en
bolsa.

16.4 Centra los esfuerzos en la identificacion de la secuencia o en la descripcién de la
estructura, pero no en la funcion

Aunque no suelen prosperar las solicitudes de patente de genes cuya funcidn se
desconoce, las empresas de gendmica pretenden adquirir derechos exclusivos sobre
secuencias identificadoras de un gen que les permita cobrar royalties por las sucesivas
aplicaciones terapéuticas o diagndsticas derivadas del conocimiento con detalle del
gen en cuestién. Asi, un investigador que trabaje en alguna enfermedad genética rara
dificilmente tendrd acceso a bancos de datos gendmicos con el de Incyte, aunque
quizds contengan ya la informacién basica sobre el gen responsable. De esta manera,
un trabajo repetitivo y automatizado (obtener la secuencia) resulta econdmicamente
mas atractivo que la investigacién dirigida comprender como influyen los factores
genéticos en el desarrollo de una enfermedad, mucho mdas creativa e interesante
desde un punto de vista cientifico. S6lo un apoyo politico firme a esta segunda actitud
y una politica sistematica entre las instituciones publicas de hacer publicas lo antes
posible su informacion sobre secuencias gendmicas podria cambiar el triste panorama
actual.

16.5 Se Intenta crear jurisprudencia presentando de diversas maneras las solicitudes
de patente sobre ESTs

Esto ha provocado descripciones muy ligeras y superficiales de su funcidn, a veces
basadas en meras conjeturas estadisticas, simplemente para intentar afirmar cuanto
antes sus derechos exclusivos sobre un gen particularmente util. Si estas solicitudes
prosperaran, bloquearian programas enteros de investigacion o llevarian a una cadena
interminable de litigios.

16.6 Favorece la multiplicacidn irracional de proyectos muy costosos

Dirigidos a secuenciar el genoma de unos pocos organismos potencialmente muy utiles
(patégenos como Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Helicobacter
pylori, Staphylococcus aureus, Mycobacterium tuberculosis, etc.) y mantener en
secreto los resultados. Esto distrae fondos de otras areas de la biomedicina con gran
potencial y da como resultado el almacenamiento por duplicado o triplicado de la
misma informacion gendmica en distintos lugares. P.ej.: el TIGR planeaba hacer publica
la informacion obtenida en su PGH particular, tras los seis meses acordados con su
socio HGS para que este revise la informacion y presente las solicitudes de patente que
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estime oportuno. Sin embargo, HGS queria un control mas exclusivo de los datos sobre
el genoma humano y lanzé otro PGH particular ain mas agresivo, obligando al TIGR a
especializarse en la secuenciacidon de genomas bacterianos.

Una propuesta personal

Adoptar como criterio ético institucional basico la disposicidn a hacer publica lo antes
posible cada secuencia de eventual utilidad biomédica, vinculando expresamente al
investigador mediante cldausulas adicionales a la hora de firmar su contrato de
colaboracién con dicha institucion, como han hecho los NCHGR y el DOE desde 1992
en algunas dreas de investigacion gendmica. En concreto, el contrato deberia
especificar cudndo y cdmo se haran publicos los resultados, siempre en un periodo no
superior a seis meses y evitando darle un acceso privilegiado a grupos o empresas.
Actitudes o politicas institucionales contrarias a este criterio pueden tener un efecto
muy negativo sobre toda la investigacion genética (y biomédica) futura.
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