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INTRODUCCION

Durante las Ultimas décadas se ha constatado un aumento en el uso de
biotecnologia moderna y procesos biomédicos para la manipulacion de
componentes derivados del cuerpo humano con fines comerciales. Las patentes
son la figura juridica por antonomasia que ha permitido dar proteccién a estas
nuevas producciones de caracteristicas especiales —por su constitucion—,
propiciadas por el horizonte tecno-cientificista. Ante ello, las legislaciones de
propiedad industrial han extendido sus criterios de proteccion sobre material
bioldgico derivado del cuerpo humano, como parte de una necesidad para impulsar
la competitividad dentro de una economia globalizada. Sin embargo, este contexto
es la puerta de entrada a dilemas ético-juridicos nacientes de la extension de
derechos patentarios sobre elementos bioldgicos, y una preocupacion por el estado
de wulnerabilidad permanente de derechos humanos, frente a una rama industrial

que toma ventaja a nivel mundial.

En relacion a lo anterior, esta investigacion tiene como objetivo comprobar que los
ordenamientos juridicos mexicanos implicados en la concesion de patentes sobre
biomateriales derivados del cuerpo humano, atienden a criterios exclusivamente
técnicos del producto, por lo tanto, carecen de principios especializados en praxis
bioéticas integrales y proteccién a los derechos humanos que los implican. Una vez
analizado dicho contexto, se pretende demostrar que la concesion de patentes
derivadas del cuerpo humano posiciona a los derechos humanos en un estado de
incertidumbre juridica, tendiente a una wulneracién sistematica de derechos

humanos.

A fin de cubrir los objetivos expuestos, se empled una metodologia cualitativa en su
modalidad investigacion documental, bajo enfoque analitico de construcciones

conceptuales, teoricas y legislativas nacionales e internacionales.

Asi pues, la presente investigacién se ha dividido en cuatro capitulos. El primero
denominado “Patentes sobre el cuerpo humano y los derechos humanos” contiene
un panorama general sobre la resignificacion de derechos humanos dentro del
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paradigma tecno-cientificista y la forma en que el derecho de patentes es aplicado
a las invenciones biotecnolégicas; lo anterior como preambulo para abordar de
manera general las patentes sobre el cuerpo humano. Ademas se hace un recorrido
en la evolucion de las patentes sobre materia viva hasta llegar a las patentes
concedidas sobre material biolégico humano y su vinculo con la bioética. Este ultimo
enfoque genera la necesidad de describir aspectos concernientes de las patentes
de biomateriales derivados del cuerpo humano desde la perspectiva de los derechos

humanos.

El capitulo segundo titulado ‘“Los derechos humanosaplicables a las patentes sobre
biomaterial derivado del cuerpo humano” contiene un estudio individualizado de seis
derechos humanos, seleccionados por asociacion a la concesion de biopatentes, a
saber: el derecho a la proteccién a la salud; a la igualdad y no discriminacion;
integridad de la persona; proteccion de datos personales; de propiedad; y, el
derecho a gozar del progreso cientifico y sus aplicaciones. En vista de analizar el
grado de afectacion derivado de la concesién biopatentaria, los derechos humanos
antes descritos fueron estudiados desde cinco enfoques: partiendo de sus
conceptualizaciones, desde su interpretacion en tratados internacionales, en la
constitucibn mexicana, su implicacién en la legislacion mexicana y su interpretacion

con la concesidén de biopatentes.

En el capitulo tercero denominado “Legislacion y casos de patentes sobre el cuerpo
humano en el mundo” se desarrollan precisiones conceptuales sobre las patentes,
lineamientos de concesion y exclusibn basados en el andlisis de legislacion
especializada de derecho comparado, especificamente en el sistema
norteamericano y europeo. Este estudio posibilita explorar el dinamismo entre el
derecho de patentes, los derechos humanos y la bioética, aplicada a casos
embleméticos, a saber: el caso Henrietta Lacks; el caso Moore; el caso de la

hormona relaxina; el Genoma Humano, caso de los Guaymi; y, caso virus MERS.

En tanto, el Capitulo cuarto “Las patentes sobre el cuerpo humano en el derecho
mexicano” abarca el engranaje juridico implicado en la concesion de patentes del

cuerpo humano en el contexto mexicano, desde los antecedentes, requisitos y



excepciones de patentabilidad, tratados internacionales de los que México es parte,
con énfasis en los que establecen conexion con la concesion de biopatentes. De
igual forma se observa legislacion federal, reglamentos y normas generales de
aplicacion para observar el estado que guarda la proteccién del cuerpo humano, sus
limitantes y su impacto en derechos humanos derivado del analisis de solicitudes
biopatentarias en el sistema de propiedad industrial mexicano. Por Udltimo se
ofrecen los resultados de la investigacion a modo de conclusiones finales

desarrolladas en base a la correlacion sistematica de los capitulos expuestos.



CAPITULO PRIMERO
PATENTES SOBRE EL CUERPO HUMANO Y LOS DERECHOS HUMANOS

SUMARIO. 1.1. Los derechos humanos en el nuevo paradigma biotecnologico, 1.2. El
derecho de patentes aplicado a invenciones biotecnolégicas, 1.3. Las patentes sobre el
cuerpo humano, 1.4. La Bioética y el derecho de patentes, 1.5. Aspectos de las patentes
sobre el cuerpo humano que conciernen a los derechos humanos, 1.6. Conclusiones.

1.1. Los derechos humanos en el nuevo paradigma biotecnolégico

En los Ultimos afios el paradigma biotecnolégico se ha convertido en un @mbito que
ofrece una gran diversidad de herramientas que intentan justificar el desarrollo del
progreso cientifico, social —e inclusive— profesional. No se pretende poner en tela
de juicio la utilidad de la biotecnologia para el ser humano, pues se ha vuelto un
elemento imprescindible en la produccion de bienes y servicios debido a su
practicidad aplicada en diversos ambitos de la vida cotidiana, ya sea a nivel
comunitario o0 a escala global. El punto estriba en evidenciar que las biotecnologias
como herramientas no son buenas o malas por si mismas, sino mas bien subrayar
gue algunas son mas Utiles 0 menos Utiles segun la finalidad perseguida, el tipo de
procedimientos que se utilicen y las reglas éticas que deben regirlas, como

observaremos mas adelante?.

Si bien el concepto moderno de biotecnologia surge en la década de los afios
sesenta?, su polisemia se debe a una constante evolucion que ha hecho posible la
comprension de la biotecnologia principalmente en dos sentidos. En efecto, lato
sensu entendida como aquella tecnologia que trabaja con cualquier organismo vivo
0 parte estos para la produccién o modificacion de productos en beneficio de las

plantas y animales, asi como para la manipulacion de microorganismos destinados

1)oséT. Esquinas Alcdzar “Biodiversidad agricola, biotecnologia y bioética en la lucha contra el hambrey la
pobreza”, en Revista Latinoamericana de Bioética, 1(2009), pag. 108.

2 Mariana, Isolve, “Nuevas tecnologias dentro de nuestro siglo, |a biotecnologia alimentaria”, en: Historia de
la Ciencia y la Tecnologia, Cultura Tecnoldgica 3. México, Limusa, 2002, pag. 22.
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a un uso especfifico. De otro lado, stricto sensu, la biotecnologia se entiende como
el uso integrado de las ciencias bioquimicas, microbiolégicas e ingenierias,
destinadas a la obtencion de aplicaciones industriales con capacidades

sintetizadoras de microorganismoss3.

El concepto de la biotecnologia es complejo, su remota aplicacion ha contribuido a
urdir una diversidad de nuevas técnicas que forman parte del constante desarrollo
de dichas practicas, consolidandola como la ciencia formal predilecta para la
produccién de servicios, productos o conocimientos®. Los principales antecedentes
de procesos biotecnologicos encuentran su origen en las practicas de fermentacion
de alimentos utilizadas por civilizaciones como la egipciay la romana; a partir de
esos tiempos hasta fechas recientes su uso ha sido firme en los asentamientos
humanos®. Por esta razén, para su mayor comprension se ha dividido la historia de
la biotecnologia en dos grandes etapas, la primera denominada biotecnologia
tradicional o clasica cuyo fundamento se basa en la manipulacion de
microorganismos para la obtencion de servicios, productos o saberesy la segunda
conocida como biotecnologia moderna, a través del uso de la genética con la

finalidad de obtener una linea de produccion especifica.

Es por ello que ante la creciente proyeccion mundial de la Biotecnologia moderna y
su repercusién a escala global, el Convenio sobre la Diversidad Biologicala designo
como toda aquella aplicacién tecnoldgica que utilice sistemas biolégicos y
organismos vivos o sus derivados, para la creacion o modificacion de productos o

procesos para usos especificos®.

3 Eduardo Primo Yufera, “Introduccién a la biotecnologia. Fermentaciones industriales eingenieria genética”
en sulibro Quimica orgdnica bdsica y aplicada, de la molécula ala industria Tomo 2, Barcelona, Reverte, 1995,
pag.1101.

4 Sinafan de exhaustividady solo parael andlisis del concepto de biotecnologia asicomo de su histori a véase:
Juan P. Duque, introd. Biotecnologia panordmica de un sector, Espafia, Netbiblio,2010; Tayde Morales Santos
y Agustin Lopez Herrera, La propiedad intelectual en tiempo de la revolucion biotecnoldgica, México,
Universidad Autdbnoma de Chapingo, 2008, pdg. 127. Francisco Castillo Rodriguez (Coord.), “Biotecnologia
ambiental”, Madrid, editorial Tébar, 2005, pag.57; Norma Angélica Chavez Vela y Juan Jauregui Rincon,
Glosario de biotecnologia, México, Universidad Autdnoma de Aguascalientes, 2006, s.v. BIOTECNOLOGIA

5 Emilio Mufioz, Biotecnologia y sociedad, encuentros y desencuentros, Madrid, Akal, 2001, pag. 11.

6 Convenio Sobre la Diversidad Bioldgica, art 2°, “Términos utilizados”.
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Asi pues, la transicién de paradigmas biotecnol6gicos del clasico al moderno ha
sido fundamental para la humanidad, ya que su incesante evolucion permite
desarrollar mejores condiciones en el &mbito industrial con beneficios retribuidos a
la sociedad que se ven reflejados en algunos casos en la materializacion de los
derechos humanos. Ejemplo de ello son los procesos biotecnologicos de
manipulacion de los alimentos y los beneficios que produce de manera directa en la
salud humana, a través de modificaciones en sus componentes se facilita una mayor
produccién de alimentos de alta calidad, con un alto valor nutricional que repercute
de manera directa en los sectores vulnerables’. La biotecnologia en la lucha contra
el hambre en aquellos sectores de dificil acceso sumergidos en la pobreza, funge
como herramienta fundamental para no solo dar cumplimiento al derecho a la
alimentacion, sino en algunos para ampliar su contenido como el derecho humano

a una seguridad alimentaria, a través de su implementacién en poltticas publicas?®.

Asi mismo, la utiidad de la biotecnologia en el area de médica es otro de los
grandes rubros en los que se ha materializado su aplicacion durante los ultimos
afos, el desarrollo de la terapia de fecundacion in vitro es un ejemplo de su uso
para el tratamiento de la infertilidad humana, ademas de ser fundamental en la
deteccion oportuna de enfermedades®, que sin duda alguna contribuye a ampliar la
calidad de vida de los seres humanos. Solo por mencionar algunos ejemplos de la

aplicacion de la biotecnologia en la sociedad?®.

La resignificacion de los derechos humanos dentro del nuevo paradigma

biotecnolégico viene a consolidar su caracter progresivo con el que han quedado

7 Danielly, Dos Santos Silva, etal., “Biotecnologia aplicadaa laalimentaciénysalud humana?”, Revista Chilena
de Nutricién, 39 (2), pags. 94-97.

8 El programa Fome Zero, como politica para la seguridad alimentaria en Brasil, propuesta en el afio 2001
tenia como finalidad la erradicacidn del hambre, una de las herramientas fundamentales para el éxito del
programa fue la implementacion de la biotecnologia en la agricultura familiar, posibilitando la garantia de
alimentacién en cantidad y calidad suficiente, véase: Mauro Eduardo del Grossi et al. (Coord.) “Proyecto
hambre cero: Una propuesta de seguridad alimentaria para el Brasil” en el libro Programa Fome Zero
(Programa hambre cero) la experiencia brasilefia, Brasilia, Ministerio de Desarrollo Agrario del Brasil, 2012,
pag. 32.

% Vicente Bellver-Capella, “Biotecnologia 2.0: las nuevas relaciones entre la biotecnologia aplicada al ser
humano y la sociedad”, Persona y Bioética, 2 (2012), pags. 87-107.

10 Antonio Blanch et al. (ed.), Nuevas tecnologias y el futuro del hombre, Madrid, Universidad pontificiaICAI,
2003, pags. 122-123.



rebasados los conceptos generales que se les atribuian en un primer tiempo 1.
Poco a poco se impulsan requerimientos mas concretos e incisivos que vinculan
con mayor fuerza a la esencia y proyecciéon de la persona humana en tiempos del
desarrollo cientificistal?2. Sin embargo, aunque es notable el beneficio de las
aplicaciones biotecnolégicas a razén de mejorar las condiciones de vida en la
sociedad, se ha evidenciado una divergencia entre las personas que pueden
acceder a los frutos de la ciencia y aquellas que no pueden beneficiarse de ella
debido a la privatizacion de los servicios obtenidos por dichos procesos que en
cierta medida, restringen el acceso a la poblacién de escasos recursos quienes no
pueden costear el servicio, situacidén que trae como consecuencia una limitacién en

la satisfaccién parcial o total de sus derechos humanos?s.

En efecto, a medida que aumenta el uso de las aplicaciones biotecnologicas, mayor
es la exigencia de la sociedad moderna por que sean satisfechos sus derechos
humanos, no solo por aspirar a los beneficios de esta ciencia, sino por la necesidad
de verlos reflejados en la materializacion de mejores condiciones de vida, mejoras
en el acceso a condiciones 6ptimas de salud, derecho al agua, a una alimentacion
nutritiva, igualdad de oportunidades, entre otras prerrogativas igualmente
importantes. Estas condiciones se convierten en un efecto en cadena que culmina

con la privatizacion de servicios basicos que ademas de ser una limitante en el

11 1a progresividad de los derechos humanos es entendida como “..la expansidn de la proteccién de los
derechos humanos en forma paulatina y continua que puede ser expresada como el reconocimiento e
insercion de nuevos derechos en la leyes o en la expedicion de normas que permitan el desarrollo de los
derechos humanos... parte del reconocimiento del hecho de que la plena efectividad de los derechos
econdémicos,socialesy culturales no podrdnlograrse en un breve periodo de tiempo ” Constanza Pérez Rey es
et al. (eds.), “Glosario de Términos Bdsicos de Derechos Humanos”, México, Comision de Derechos Humanos
del Distrito Federal, 2005, pag.61.

12 victor Penchaszadeth, (comp.), “Genética y derechos humanos: Encuentros y desencuentros”, Buenos Aires,
Editorial Paidos, 2012, pag. 22.

13 “Esta situacidén tiene comunes denominadores con el movimiento inglés de los cercados del siglo XV-XIX,
destinado a la apropiacién de tierras comunales para propiedad privada, lo que generaron devastadores
costos en el segmento mas desfavorecido de la sociedad, una polarizacién entrelos ricos ylos pobres, enese
sentido, hoy en dia se viveun cercamiento pero sobre bienes intangibles, la privatizacién de datos, secuencias
genéticas, posibilitados por el Estado, frustrando el beneficio publico y la riqueza de unos cuantos...” James
Boyle, “Las ideas cercadas:del confinamientoy |a desaparicion del dominio publico” en Jorge Villarreal Padilla
(comp.) ¢Un mundo patentado? La privatizacion de la viday el conocimiento, El Salvador, Bellas Artes, 2005,
pag. 39.



cumplimiento de los derechos humanos de los sectores vulnerables, contribuye a
fraguar un nuevo estado de desvalorizacion del individuo y la pérdida de su dignidad
humana, situacion que es justificada por el Estado en la obtencién de un beneficio
social a largo plazo. Consecuentemente quedard la certeza de malestar
manifestado en las luchas permanentes por los derechos humanos no satisfechos,
no solo por el cumplimiento de los ya consagrados sino también por los que van

surgiendo en el camino con el desarrollo de la ciencial4.

En este sentir, los derechos humanos se ven interceptados por procesos novedosos
cuyo empalme de paradigmas, entre ciencia y derechos humanos hace visible su
incompatibilidad. Por un lado se observa la apropiacion de lo natural como objeto
en venta y por otro la aniquilacion de los saberes culturales por parte de la ciencia,
en miras de propiciar el desarrollo tecnoldgico, creando un sinfin de dilemas, desde
las cuestiones éticas y politicas que derivan de las nuevas fronteras de la era
biotecnoldgica, hasta los impactos ambientales, sanitarios, econémicos y politicos
del uso de las semillas genéticamente modificadas, del uso de los fertilizantes
toxicos, o de la construccion de grandes represas que impactan de manera directa

en los seres humanos?®.

Este panorama refleja un nuevo esquema de produccion del que se habla de una
concepcion de la vida como costo, para asegurar el cumplimiento de los derechos
humanos de aquellos que tengan amplio poder adquisitivo y que posibilita la
transicion de la humanidad hacia una crisis ética de naturaleza excluyente, en donde
los beneficiados seran aquellos que tengan la capacidad de costear estos llamados
ahora “privilegios,” y que son solo obligaciones totalmente atribuibles al propio
Estado. Habitamos en una época en la que la ciencia, la biotecnologia y todo
nuestro entorno tecnificado y social estan sentando las bases para un cambio

drastico condiciones que son expresadas en un mundo donde paradojicamente los

14 salvador Dario Bergel, “El vinculo de la genética con los derechos humanos”, en Victor B. Penchaszadeth
(comp.), Genética y derechos humanos, encuentros y desencuentros, Buenos Aires, Paidds, 2012, pag. 57.

15 Boa Ventura de Sousa Santos, “Para ampliar el Canon de la Ciencia; La diversidad epistemolégica del
mundo”, Caracas, Ministerio de Ciencia y Tecnologia. En prensa, pag. 3.
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derechos humanos se vuelven mas visibles pero las oportunidades de proteccién

y/o adquisicion disminuyen para los sectores vulnerables?®.

Ante el reciente contexto, surgen mudltiples desafios de los cuales la filosofia de los
derechos humanos viene a contribuir como una especie de hilo conductor que
remite a la dignidad personal como la cristalizacion historica de la conciencia ética
de la sociedad!’, lo cual reivindica su contenido y lo apropia como el fundamento
sin el cual no es posible transitar por los encuentros y desencuentros del

permanente paradigma biotecnolégico.
1.2. El derecho de patentes aplicado ainvenciones biotecnoldgicas

La necesidad por parte de los inversores para asegurar la proteccion juridico -
econdmica de los servicios, bienes o saberes originados por la produccion
biotecnolégica, fue uno de los principales incentivos para posicionar a las
invenciones biotecnologicas en la rama del derecho convencional que permitiera
resguardar invenciones y modelos de utilidad del apoderamiento publico.
El monopolio patentario fue la herramienta viable que aseguraba —a través de la
ampliacion de criterios centrales para la concesion de patentes— el desarrollo
global, impulsado por la armonizacion mundial de la legislacion encargada de los
derechos de propiedad industrial, dentro de los requerimientos que la legislacion
establecida para cada caso, frente a estas nuevas producciones de caracteristicas

especiales por su naturaleza propiciadas por el horizonte tecno-cientificista.l®

Pero antes de indagar sobre la patentabilidad de las invenciones biotecnolégicas
por el derecho de propiedad industrial, es necesario precisar a grandes rasgos en
su concepto. Las patentes son consideradas como aquellos derechos concedidos
por el Estado que hacen constar el derecho exclusivo temporal que ejerce una

persona fisica o juridica para explotar industrialmente un invento o modelo de

16 Conrad Vilanou, “La Configuracidn postmoderna del cuerpo humano”, en Revista Movimiento, 13 (2000),
pag.86.

17 pedro F. Hooft, Bioética y derechos humanos: Temas y casos, Buenos Aires, Depalma, 1999, pags. 25-28.
18 Andrea Poltermann y Olga Drossou, “La proteccion de los comunes, la invencion del dominio publico”, en
Jorge Villarreal etal. (Comp.), ¢Un mundo patentado? La privatizacion de la vida y el conocimiento, El Salvador,
Bellas Artes, 2005, pag. 25.



utilidad que retna las exigencias legales requeridas!®. Son otorgadas en razén de
la creacion de una invencion es decir de un proceso novedoso, dinamico, que inicia
desde la etapa de investigacion, posteriormente el desarrollo y concluye con la

aplicacion industrial para su inclusiéon al mercado?°,

Una vez referido lo anterior, es posible hablar de las invenciones biotecnoldgicas,
entendidas como aquellas que se derivan de las técnicas cientificas, en cuyos
procesos de elaboracion hay una evidente transformaciéon de materia o energia
existente en la naturaleza para la obtencion de un producto, bien o saber. Mientras
gue si se observa el mismo concepto desde los canones del derecho se entendera
a la invencién biotecnolégica como la aplicacién practica del conocimiento del
ambito tecnoldgico susceptible de aplicacién industrial?l. Originalmente el concepto
de invencion patentable suponia explicitamente la necesidad de que el objeto a
patentar fuera Unicamente el resultado de una creacion humana, sin embargo la
industria ha llevado a moldear el concepto hasta exceder limites jamas pensados

que hoy en dia es posible vislumbrar con el uso de la biotecnologia22.

Evidentemente por los requerimientos estrictos de la época en que comenzo el auge
biotecnoldgico, la concesion de biopatentes desde sus inicios y hasta hoy en dia
han sido materia de controversia, en un principio el sistema Unicamente pretendia
extender su proteccién a materia inerte, por lo que el avance en materia de patentes
biotecnolégicas se pudo visualizar hasta el Ultimo tercio del siglo XX, época en la

que tribunales europeos aprobaron procesos microbiolégicos para el beneficio de

19 Las patentes también conocidas como patentes de invencion, seentienden como “el derecho otorgado por
el Estado a un inventor lo cual impide que terceros exploten por medios comerciales suinvenciéon dentro de
un plazo limitado” En: Paez Serrato, Apuntes sobre derecho de autor, patentes y marcas, México, Nospam,
2004, pag.5. Para su mayor analisis y debido a sus conceptos variados véase Pedro Carrillo T. “El derecho
Intelectual en México”, Mexicali, Plaza y Valdés, 2003, “Temas de Propiedad Industrial”, pag. 102. Alberto
Cerda Silva (ed.) “Acceso a la cultura y Derechos de autor, excepciones y limitaciones al derecho de autor ”,
2008, Chile, ONG derechos Digitales en https://www.derechosdigitales.org/wp-content/uploads/libro-
acceso-a-la-cultura-y-derechos-de-autor.pdf, [08-Sep-16]; David Rangel Medina, “Derecho de la Propiedad
Industrial e Intelectual”, 22 Edicidn, Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM, 1992, pag.10.

20 Jorge Garcia Dominguez, “Un acercamiento a la patentabilidad delas invenciones biotecnoldgicas”,
Revista Facultad de derecho y ciencias politicas, 36(2006), pag. 116.

21 Joc. cit.

22 Salvador Bergel, “Aspectos éticos y Juridicos de la comercializacion de partes separadas del cuerpo”
Revista bioética, 2 (2013), pags.199-206.
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plantas y en humanos con el desarrollo de antibiéticos23. Aunque con el desarrollo
de la ciencia el derecho de patentes fue apropiado y subsumido por el nuevo
paradigma biotecnoléogico como un derecho exclusivamente técnico, los
desencuentros generan tension. Muchas de estas controversias son catalizadas por
la ambigtedad del contenido del derecho de patentes, debido a que por un lado se
evidencia la diversidad de significados para la categoria de “naturaleza” como
concepto imprescindible para la concesion de patentes y por otro su compaginacion
con los objetos sobre los que se extiende una concesion de patentes?4. Asi mismo
se suman las dificultades que surgen de dos grandes ambitos, el técnico y el ético,
principalmente sobre los limites de comercializacién sobre materia viva, que se

abordaran en apartados posteriores.

Es evidente que la incorporacion de lo biotecnolégico hacia el uso comidn no ha
transitado de manera pacffica, debido a que el derecho de patentes se vio orillado
a respaldar las invenciones biotecnolégicas por la cultura desarrollista que en la
actualidad ha convertido al derecho de propiedad industrial en un pilar fundamental
para las empresas, institutos de investigacion publicos, privados entre otros, debido
al fuerte crecimiento la biotecnologia en las Ultimas décadas. Segun la OECD entre
los afios de 1990 con el inicio del Proyecto Genoma Humano? y el afio 2000 el
nimero de patentes biotecnolégicas sobre genes humanos concedidas por afio
aumentd 15% en la Oficina de Patentes y Marcas de Estados Unidos de América,
mientras que en la Oficina Europea de Patentes se registré un aumento anual de

10.5%72%, avances bastante significativos en un periodo relativamente corto.

23 Carlos Ernesto Arcudia Herndndez, “Patentes sobre invenciones biotecnoldgicas: Criterios legales y
jurisprudenciales europeos y su aplicabilidad en el derecho mexicano”, en Revista Entreciencias 3(7), pag.
171.

24 Rohan Hardcastle, “Law and the human body: Property Rights, Ownership and Control”, Portland, Oxford,
2007, pag. 13.

25 Rodolfo, Ondanzara Rovira, “El Proyecto genoma humano a la luz de la ética: Su legislacién”, en Gabriel
Garcia Colorado (ed.), Normativa en Bioética, Derechos Humanos, salud y vida, México, Trillas, 2009, pag.48
26 Para informacion detalla de los datos estadisticos respecto al nimero de patentes genéticas solicitadas
véase el informe dela OECD (siglas eningles dela OCED), Genetic Invencions, intelectual property rights and
licensing practices. 2002, https://www.oecd.org/sti/sci-tech/2491084.pdf, [18-Sep-16].
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Esta creciente tendencia por apostar sobre patentes producidas en areas de ciencia,
tecnologia e innovacion radica en cuatro puntos fundamentales. Primeramente
posibilita la recuperacion de la inversion realizada en las investigaciones y su
posterior desarrollo de forma segura, debido que una vez concedida la patente
instantineamente se confieren derechos exclusivos de explotacién econémica
sobre el producto; el segundo punto radica en el reconocimiento que se le da al
inventor o creador de la patente; ademas como punto tres se permite el estimulo a
la innovacion y desarrollo de investigacion, finalmente se cuenta con que la patente
facilita la venta del producto patentado, dado que confiere valor a la empresa como
parte de los activos intangibles, la propiedad industrial en particular las patentes

comprenden un 75% del avalu6 econémico de una empresa?’.

A la postre, como se puede coligar de los datos anteriores, la importancia de las
patentes biotecnoldgicas es innegable por todos los beneficios que produce para
sus solicitantes, ademas de que las facilidades en cuanto a los requerimientos para
el ramo industrial se encuentran al orden del dia, por lo que el derecho de patentes
encuentra impulso dentro del actuar tecno-cientificista, pero a pesar de ello, poco
se habla de los beneficios concretos para el publico en general. No obstante, la linea
que separa la identidad de lo que debe ser entendido como innovacién tecnoldgica
susceptible de patentar es una linea bastante delgada, ya que la diversidad de
criterios existentes a nivel global para la concesion de biopatentes hace bastante
compleja su unificacion, esto en el entendido de que una poblacion mundial tan
diversa que inclusive llega a polarizar los conceptos a tomar en cuenta para la
concesion de patentes biotecnoldgicas, algunos sistemas de patentes son mas

radicales que otros y viceversa?8,

27 En OECD, (siglas eningles de la OCED) introd., Intellectual property as an economic asset: Key Issues in
valuation and exploidtation, background and issues, https://www.oecd.org/sti/sci-tech/37031481.pdf, [12-
sep-16].

28 Para ver estadisticas respecto al panorama internacional en materia de solicitud de patentes y sus
indicadores  globales  véase: Manual de estadisticas de patentes de la  OCDE,
http://www.oepm.es/comun/documentos_relacionados/Publicaciones/monografias/manualEstadisticas.pdf
[12-sep-16].
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Sin embargo se pueden distinguir varias premisas que son indispensables para
patentar una innovacion tecnolégica. La Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI) destaca que para extender la concesion de una patente es
fundamental que la invencion sea novedosa en su campo O que presente un
elemento de innovacion dentro de su ambito —estado de la técnica—, ademas
debe implicar innovacién incentiva no evidente, es decir que no pueda ser inferida
por otra persona de la misma &rea o que realice la misma técnica, debe poder ser
utilizada para fines comerciales, asi como que la materia que es objeto de la
invencion debe considerarse patentable conforme a la legislacion, y por ultimo debe

ser divulgable?®.

Es innegable la preocupacion por parte de la comunidad internacional por
pronunciarse sobre las restricciones sobre patentes biotecnolégicas con la creacion
de organismos internacionales, tampoco se pretende desmeritar los beneficios que
se pudieran alcanzar en materia de sanidad, agricultura y medio ambiente con la
adquisiciony uso de biopatentes, sin embargo otra realidad emerge paralelamente,
en la que el sistema de propiedad industrial es una deliberada invitacién a la
confusidn, pues se enfrenta ante nuevos desafios encausados por la diversidad de
estandares entre paises que imposibilitan homogeneizar criterios para dilucidar
contiendas cuando estas se presentan, por regulacién tecnificada o inclusive por la
laxidad del Estado en establecer parametros idéneos para la materia, con lo que se

evidencia la flexibilidad del sistema de patentes y sus concesiones0.

Estas situaciones concretas son las que se deben retomar para salvaguardar los
derechos humanos frente a la rama industrial que toma ventaja a nivel mundial,
dentro de un paradigma que apuesta por la competitividad e innovacion del sector
privado y su gran maquinaria, lo que puede significar un riesgo para la poblacién

vulnerable debido al enfoque mercantilista que se le est4 otorgando a los recursos

29 QOrganizacién Mundial de la Propiedad Intelectual OMPI, Solicitud de Proteccidn por patente, éQué
condiciones deben cumplirse para obtener la proteccion por patente?,
http://www.wipo.int/patents/es/faq_patents.html, [12- sep-16].

30 Beatriz, Busaniche, “Las ideas y las cosas. La riqueza de las ideasy los peligros de su monopolizacion”, en
Jorge Villarreal. et. al. (Comp.), ¢Un mundo patentado? La privatizacion de la vida y el conocimiento, El
Salvador, Bellas Artes, 2005, pdg. 70.
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naturales tangibles e intangibles sobre los que un sistema juridico ambiguo pudiera
otorgar concesiones si o se establecen principios juridicos en los que se priorice
por dar seguimiento a la proteccion, supervision del cumplimiento de los derechos

humanos.

1.3. Las patentes sobre el cuerpo humano

Durante las Ultimas décadas, hemos sido testigos del uso de la biotecnologia
moderna y la medicina en la manipulacion de los componentes del cuerpo humano,
destinada al campo de la investigacion aplicada en materia de salud con fines
comerciales. Este avance en el desarrollo del area biomédica necesita de las
patentes como instrumento de fomento y proteccion. Por ende, ha suscitado un
intenso debate sobre la delimitacion del derecho de propiedadindustrial en el cuerpo
humano vy los dilemas éticos que su concesion conlleva3l. Dentro de la dinAmica
surgida por el binomio biotecnol6gico y médico se forman juicios sobre la seguridad
juridica otorgada por el derecho de patentes hacia los donantes del biomaterial; asi
como de la distribucién de los beneficios que traen aparejados los nuevos

desarrollos biotecnolégicos.

Las patentes sobre material bioldégico derivado del cuerpo humano son producidas
por las areas que cuentan con infraestructura y recursos econémicos para llevarlos
a cabo debido a la complejidad de la tecnologia implicada para su desarrollo. En
efecto, se requiere mano de obra altamente calificada y grandes tramos de
financiamiento para realizar las investigaciones??2. Principalmente intervienen dos
areas, el sector publico que lo comprenden las universidades y/o centros
académicos de investigacion. De otro lado, el sector privado, lo comprenden los
laboratorios farmacéuticos o multinacionales que esencialmente emplean sus
recursos en el desarrollo de patentes aplicadas en diferentes rubros como el

diagnostico molecular y pronéstico de enfermedades, desarrollo de farmacos,

31)Joane Dickinson etal. “Impressions onthebody, Propety and research“en Imogen Goold et al. (ed.) Person,
Parts, and Property, how should we Regulate Humman Tissue in the 21st Century?, Portland, Oxford, pdg. 31
32 Ipid., pag. 35
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terapia celular e ingenieria genética de tejidos, terapia génica y vacunas

genéticas®,

Los proyectos encaminados a la produccion de patentes biocorporales requieren de
sinergias, por ello, ademéas de la cooperacion entre los institutos académicos de
investigacion y el sector privado, es el Estado quien posibilita el establecimiento de
una estructura financiera apoyada en la ciencia y la tecnologia para potenciar la
investigacion cientffica y el desarrollo de sus paises34. La finalidad de impulsar la
competitividad dentro de una economia globalizada se convierte en una necesidad
que busca la armonizacion regional en materia tecnologica, lo cual induce de
manera directa a que tanto en el sector privado como en el publico se vean orillados
a colaborar con el Estado paraimpulsar el desarrollo industrial por medio de la venta
de productos/servicios, que debido a sus caracteristicas innovadoras aumentan su
valor considerablemente; el resultado de ello es que en las Ultimas décadas la
industria patentaria sobre biomateriales derivados del cuerpo humano, se vuelva,
por antonomasia, un producto indispensable para satisfacer las necesidades de los

sectores privilegiados®.

El producto de la consolidacién del vinculo empresa-universidades y Estado es la
creacion de nuevas empresas dedicadas a la generacion exclusiva de patentes
biocorporales, quienes a su vez conforman una red de alianzas del sector privado,
asociadas entre si y regidas bajo objetivos estrictamente comerciales; a través de
la mercantilizacion de servicios/productos derivados de biomateriales del cuerpo
humano buscan su funcionalidad y generacién de capital, con el apoyo permanente
del Estado®®, por lo que nos enfrentamos a una realidad en la cual hay una
superposicion de empresas y laboratorios de investigacion que si bien establecen

lazos de cooperacion entre ellos, por otro dificultan la apropiacion del conocimiento

33 Luisa Carolina Sabas Echavarriay Lina Maria Torres Vieira, “Las patentes biotecnol égicasen el sector dela
salud humana en Colombia”, Revista CES Medicina, 21(2007), pags. 83-93.

34 Celia Sanchez Ramos, “Relacién universidad-empresa-Estado”, en sulibro Propiedad intelectual e industrial
de la obra cientifica:1 la proteccion, Complutense, Madrid, 2008, pag. 17

35 Rodolfo Schmal S. et al. “El camino hacia lapatentaciénenlasuniversidades”, Revista Ingeniare, 14 (2006),
pags.172-186.

36 Celia Sanchez Ramos, art. cit., pag. 21.
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al sector publico®’. Cabe destacar que los objetivos comerciales a los que se
enfrentan estos generadores de patentes biocorporales son fijados por parametros
que exige la sociedad entrafiada en una cultura consumista, que se apoya en la
publicidad y el mercado, lo que propicia una nueva apuesta por el desarrollo de
biopatentes utilizadas en la ahora denominada medicina por conveniencia o
medicina del deseo, que a grandes rasgos es aquella en la que se desarrollan
procedimientos, técnicas destinados a satisfacer deseos inconscientes vy artificiales
y no necesidades reales y naturales, dejando que el mercado determine las

prioridades, que no obedecen a la finalidad de la medicina38.

Por otro lado, este contexto es la puerta de entrada a los dilemas ético-juridicos
planteados a raiz de la extension del monopolio patentario sobre elementos
biolégicos, anteriormente mencionados; surge un despertar de conciencia de la
comunidad internacional respecto de la necesidad de regularlos paulatinamente,
posicionandose frente a su impacto y los posibles riesgos de su mal uso, situacion
gue se ve reflejada en los pronunciamientos que las naciones han pactado para el
establecimiento de estdndares y practicas aceptadas internacionalmente,
asentadas en convenciones internacionales, y consensos sobre el uso de la
biotecnologia y organismos vivos que se analizaran a detalle en apartados
posteriores. En estos instrumentos se establece que los principios que deben regir
para la concesion de patentes prioritariamente atenderan a determinar la diferencia
entre invenciones y descubrimientos, tratandose de determinados elementos de

origen humano“°.

El factor innovacion ha sido un elemento controvertido para el derecho de propiedad
industrial en lo que respecta a la delimitacién de las patentes concedidas sobre

materia viva, a razon de calificar si en efecto éstas cumplen los requerimientos que

37 Juan M. Dellacha, et al. La biotecnologia en el Mercosur: regulacién de bioseguridad y de la propiedad
intelectual, Santa Fe, Universidad Nacionaldel Litoral, 2003, p4ag.98.

38 Jaime Escobar Triana, “Bioética, cuerpo humano, biotecnologia y medicina del deseo”, en Revista
colombiana de bioética, 1(2007), pag. 41.

3% Juan M. Deacha, art. cit., pag.63.

40Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de la Unién Europea relativa a la proteccion
juridica delas invenciones biotecnolégicas, considerando 13.
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el derecho de patentes ha impuesto para su concesién. No hay duda que las
patentes de biomateriales derivados del cuerpo humano pueden cumplir con el
requisito de novedad aduciendo al elemento de invencidn, siempre que se invoque
la novedad de la técnica, el método o proceso utilizado para llegar al producto final,
la controversia inicia cuando se pretende solicitar derechos exclusivos sobre
material bioldgico recién descubierto o particularidades de dicho biomaterial. Los
opositores argumentan que en esas condiciones el producto de la naturaleza esta
exento de patentabilidad, por lo que patentar material biolégico que se encuentra
dentro de este ambito no reflejaria una genuina invencién, por el contrario, hacer
una concesion exclusiva sobre un objeto natural atentaria en contra del mismo

derecho de patentes?!.

Cabe precisar que en la concesion de dichas patentes por los sistemas de propiedad
industrial a nivel mundial, se ha vuelto una constante la dificultad de interpretacion
entre lo que puede ser considerado como descubrimiento e invencién*?; hay una
presuposicion conceptual de los criterios a tomar en esta distincion, mientras que el
descubrimiento en materia de patentes tiene por objeto una realidad que preexiste
en la naturaleza, a la espera de ser hallada, la invencién en tanto que ensefianza
para la aplicacion de una regla técnica, no tiene por objeto una realidad sino una

ideacion,*® es decir, refiere una solucion innovadora para un problema técnico*4. A

41 Liliana Spinella, “El sujeto de derecho a reivindicar: La dignidad humana frente al patentamiento dela
informacion genética humana”, en Revista de la Facultad de Derecho y Ciencia Politicas, 42 (2012), pag. 304.
42 “Uno de los ejemplos deesta imprecisién conceptual es evidente en el sistema patentario norteamericano
y el europeo, mientras que en el primero el concepto de invencidn atiende a una categoria histdrica
concretamente al hechode que el articulo 12, seccidn 82, cldusula22de la Constitucion delos EE.UU. de 1787
emplea el término “descubrimiento” cuando autoriza al Congresoa promover “El progreso de la cienciayde
las artes utiles, asegurando por tiempo limitado a autores e inventores el derecho exclusivo a sus respectivos
escritos ydescubrimientos”, hecho en el cual salta alavistalaantinomiadel “inventor” que “descubre” lo
que ha ocasionado que sus legisladores adecuen sus leyes a esta circunstancia, haciéndolos conceptos
normativos plasmados en la constitucidon; mientras que el derecho europeo si se emplea la distincién entre
estos dos conceptos de acuerdo al Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas, sinembargo en ambos
casos el resultado es el mismo en interpretacion de patentes biotecnoldgicas, los limites sevuelven difusos”
véase Invencion o descubrimiento: Patentes de producto de ser humano, a propdsito de la sentencia
norteamericana del 16 de agosto en el caso Myriad en
http://www.lupicinio.com/imagenes/publicaciones/docnl237.pdf, [16-nov- 16].

43 f{dem, http://www.lupicinio.com/imagenes/publicaciones/docnl237.pdf [16-nov- 16].

44 “politicas de propiedad industrial e inventos biotecnoldgicos y usos de germoplasma en América Latina y el
caribe” San José, Programa |l Generacidény transferencia de tecnologia, Serie de publicaciones Misceldnea
Pag. 239. Version digital
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pesar de estas distinciones, al tener cada sistema de patentes su propias categorias
de lo que se entiende por invento y por descubrimiento, genera un ambiente de
incompatibilidad de criterios que imposibilitan su homogeneizacion para la
resolucién practica de casos, lo que agrava la resolucién de conflictos suscitados
por la concesion de patentes sobre materia viva, estas situaciones se han
presentado a lo largo de la historia con el uso de la biotecnologia y la solicitud de

patentes sobre materia viva, como se detallara continuacion.

1.3.1. Lapatentabilidad de la materia viva en general

Los primeros antecedentes de patentes sobre materia viva tienen lugar en el
derecho estadounidense, en la solicitud de una patente que reivindicaba una fibra
de un &rbol de pino, esta peticién fue rechazada tras reconocerse que los objetos
descubiertos en su naturaleza no podian ser patentados, debido a que no son
propiedad exclusiva de alguien, por lo que la no-obtenibilidad de patentes sobre
productos naturales se convirtid en uno de los principios medulares de la practica
norteamericana de concesion de patentes®. Sin embargo, este antecedente dio
lugar ala necesidad de regulacion especifica para la concesiéon de patentes sobre
plantas en funcion de la mejora vegetal, practicas cotidianas en aquella época
realizadas por fitomejoradores, en su lucha porla demanda de proteccion para estas
actividades que distaban de ser practicas agricolas tradicionales“. El resultado fue
la promulgacion de la Ley sobre patentes para vegetales*’, considerada como la
primera ley en otorgar derechos de propiedad industrial sobre material biologico, a
favor de la variedad vegetal de reproduccion asexual, exceptuando a las plantas

propagadas por tubérculos, debido a que estas plantas pueden ser vendidas como

https://books.google.com.mx/books ?id=jekNAQAAIAA)&pg=PA241&dq=diferencia+entre+invenciones+y+de
scubrimientos&hl=es-
419&sa=X&redir_esc=yHv=onepage&q=diferencia%20entre%20invenciones%20y%20descubrimientos &f=fal
se, [16-nov- 16].

45 John Rodriguez G., “La evolucién de la patentabilidad dematerial biolégico en Estados Unidos y Europa:
patentes sobredescubrimientosy apropiacidondelavida”, Revista Juridica UAM, 17 (2008), pag. 204.

46/ oc. Cit.

47 En sutitulo original “Plan Patent Act”, 1930.
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alimento y existia la negativa de patentar alimentos ya que impactarian directamente

a la economia de la poblacion?8.

La innovacion tecnolégica ha permitido nuevas formas de manipulacién de materia
vegetal permitiendo la reconfiguracién del derecho de propiedad industrial y los
lineamientos para las solicitudes; Las resoluciones de los casos de Ciba Geigy,
Lubrizol y Novartis en el derecho de patentes europeo, son paradigmaticos para
comprender como la concesion de patentes biotecnolégicas sobre materia viva ha
ido ampliando sus céanones de interpretacion. En el caso de Ciba-Geygi se concedié
una patente para la reivindicacion de material de reproduccion de ciertas plantas
tratadas con un compuesto quimico, en este caso el logro para el derecho de
patentes en materia de plantas consistié en la pronunciacién por una definicion de
variedad vegetal, que permitié precisar los elementos patentables en el campo de

la botanica%°.

Mientras que el caso Lubrizol es otro de los avances de patentabilidad de materia
viva, en relacién al procedimiento de obtencién rapida de plantas y semillas hibridas
para uso comercial, extendiendo la patente no solo al procedimiento de creacién de
un producto sino también a las plantas obtenidas por el uso del procedimiento,
situacion que lo hizo convertirse en el primer caso de ingenieria genética que
conocié la Oficina Europea de Patentes®. La importancia de este asunto radica en
el establecimiento de criterios para determinar la naturaleza de una invencion y el

significado de la intervenciéon humana biol6gica®?.

Por otro lado la primera concesién de una patente sobre un organismo Vivo no
vegetal tuvo lugar en el caso Chakrabarty en la década de los afios ochenta,

correspondié a la solicitud de patente sobre un microorganismo hibrido que era

48 Carlos Ernesto Arcudia Hernandez y Alejandro Gutiérrez Herndndez, “La patentabilidad dela materia viva
en el derecho norteamericano”, en Revista Epikeia, num. 15, pag. 4.

49 Manuel Antonio Mufioz Cérdenas, “El contrato de licenciadeexplotacion de las patentes vegetales en el
derecho espafiol comunitario”, tesis, Universidad deSevilla, 2015, pag. 46

50 Carlos Ernesto Arcudia Hernandez, “Patentes sobre las invenciones biotecnoldgicas:criterioslegales y
jurisprudenciales europeos y su aplicabilidad en el derecho mexicano”, en Revista Entreciencias, 3 (2015),
pag. 172.

51 loc. Cit.
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capaz de degradar el petréleo crudo; en primera instancia la solicitud fue negada
debido a que dicho microorganismo fue considerado como materia viva creada por
dios o por seleccién natural y no como creacién humana. Posteriormente, una vez
analizado el caso por la Suprema Corte de Estados Unidos de América, se autorizd
su concesion ya que se resolvié que el solicitante de la patente Ananda Chakrabarty
modificé al microorganismo uniéndolo con otros hasta obtener el resultado final que
correspondia a ser una bacteria que degradaba el crudo, y aunque fue un tema
controversial debido a su naturaleza, se concluyd que por si solo el microorganismo
no hubiese generado los mismos resultados que aquellos obtenidos con la ingenio
del inventor®?; la referente en estos casos es la linea delgada que separa a la
invencion de lo considerado como natural, lo que ha des encausado en el desarrollo

de lineamientos especfficos para la concesion de este tipo de patentes.

Atendiendo ala linea histérica lineal, la situacién se complejiza una vez manifestada
la intencion de patentar animales manipulados genéticamente, pues no solo se
habla de cuestiones técnicas sobre la delimitacién entre la invencién y sus
derivados, sino va mas alla, hacia la intervencion de barreras éticas; la cuestion
radicaba en si a pesar de que un animal fuera modificado genéticamente y cumpliera
con los criterios de patentabilidad éstas podrian ser concedidas por encima del
sufrimiento infringido al animal en proceso de creacion de la patente. Este es el caso
del onco-ratén de Harvard, uno de los primeros animales transgénicos modificado
genéticamente, propenso a contraer cancer debido a la implantacion de un oncogen,

con la finalidad de realizar investigacion sobre cancer®3,

Aunque la solicitud fue concedida por la Oficina de Patentes de los Estados Unidos
de América, el caso no dejo de ser interpretado por sistemas de patentes alternos
como el europeo, en este caso la Oficina Europea de Patentes después del andlisis
minucioso del caso, determiné que si bien el Convenio sobre la Concesion de

Patentes europeas excluia a las invenciones que atentaran contra el orden publico,

52CamiloJ.Cela Conde, “Patente de genes: ¢De qué hablamos cuando hablamos de patentar algo?”, en Teresa
Kwiatkowska y Ricardo Lopez Wilchis (comp.), Ingenieria Genética y ambiental, problemas filosoficos y sociales
de la biotecnologia, México, Plaza y Valdés, 2000, pag.55.

53 Kamil Hidrisy Hisamitsu Arai, “La bioética y el derecho de patentes, el caso del oncorratdn”, en Revista de
la OMPI, 3(2006), pag. 16
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las buenas costumbres y ademas excluia de la concesion de patentes a razas
animales y procedimientos esencialmente biolégicos de obtencién de animales®*, la
exclusion de patentabilidad de razas animales no constituye una prohibicion al
patentamiento de un animal como tal, esto en el entendido de que el onco-ratbn no

era una raza animal y por lo tanto podria ser patentado®®.

En relacion al atentado al orden publico y a las buenas costumbres la Oficina
Europea de Patentes OEP realizd la prueba comparativa de utilidad, para
determinar la utilidad de la investigacién en contraste con los aspectos negativos,
es decir, someter a balance si el sufrimiento infringido al roedor justificaba el
beneficio para la humanidad, ademas de medir los riesgos al medio ambiente y el
malestar que la concesion de la patente sobre el onco-ratdbn podria causar a la
poblacion, la conclusion del andlisis fue que en efecto la investigacion con el onco-
raton produciria un mayor beneficio para el tratamiento contra el cancer,
subsecuentemente para la salud humana, asi pues se determinaba que el beneficio

era mayor que las preocupaciones morales por el sufrimiento infringido al ratén>6.

El mismo enfoque de utilidad pero con distintos resultados fueron previstos en el
caso Upjonh, respecto a un raton transgénico inducido con un gen que provocaba
la caida de pelo en el roedor, la finalidad de ello consistio en tratar productos para
la calvicie y produccion de lana; en la balanza ponderaron el beneficio que tendria
la investigacion del ratdén transgénico para curar la caida del cabello y el sufrimiento
del raton con la induccion del gen, concluyendo que era mayor el dafio al raton que
los beneficios que podrian resultar de la investigacion, por lo tanto se negoé la

patente>’.

Pese a la evolucion del derecho de propiedad industrial frente a las implicaciones
gue conllevaron las patentes sobre materia viva, tratandose de plantas y
consecuentemente en lo que respecta a concesion de patentes sobre animales, la

tension permanece permanente para el derecho de propiedad industrial por la

54Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas, Articulo 53, apartadoa)y b).
55 Loc. Cit.

56 Loc. Cit.

57 Ibid., pag. 17
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encrucijada surgida con la concesion de patentes sobre material biolégico derivado
del cuerpo humano, esto debido al enfoque desarrollado en los conflictos suscitados
por los cuestionamientos sobre la delimitacion ética-juridica de la propiedad del
cuerpo humano y la vulnerabilidad de derechos humanos a los que la sociedad se
podia enfrentar, pero antes de analizar el tema a detalle, en el siguiente apartado
se precisard una contextualizacion de las patentes concedidas sobre material

biolégico humano.

1.3.2. Las patentes sobre materiales derivados del cuerpo humano

La concesion de patentes sobre materia viva humana ha sido controversiales desde
sus inicios con las implicaciones del desarrollo del Proyecto Genoma Humano a
finales del siglo XX58, sin embargo este suceso impulsé un aumento en la solicitud
de patentes sobre material bioldgico humano, que trajo como consecuencia la
produccién de avances significativos para la mejora de la salud humana vy la calidad
de vida, ademas de la evidencia en el aumento de la esperanza de vida, pues la
investigacion biomédica permiti6 desarrollar tratamientos que repercutieron
benéficamente en la salud humana, ejemplo de ello es la creacion de insulina
humana como tratamiento a los diabéticos, anticuerpos monoclonales para las

personas que padecen cancer, entre otros>°,

Es por estos logros que en gran medida las concesiones sobre patentes de material
biologico del cuerpo humano estan relacionadas con la deteccion de enfermedades
y que estan basadas en la manipulacién de proteinas, secuencias de virus, células,
microorganismos, enzimas, anticuerpos que son utilizados para el desarrollo de test

de embarazo, tratamientos contra el cancer, antigenos, medicina, solo por

58 Liliana Spinella, “Analisis delas patentes de invencidn sobre genes humanos en torno al caso Association
for molecular Pathology et. al v. Myriad Genetics Inc. Et. al.”, Revista de Bioética y Bioderecho, 35(2005),
pag. 54.

59patentes biotecnoldgicas: éamenaza o promesa? En Folleto digital “¢Patentar la vida? normas y usos
europeos para patentar invenciones biotecnolégicas” Oficina Espafiola de Patentes y Marcas,
http://www.oepm.es/cs/OEPMSite/contenidos/Folletos/FOLLETO_2 PATENTAR_LA_VIDA/017-
12_EPO_biotecnology_web.html, [28- Sep-16].
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mencionar algunos usos®. Sin embargo a pesar de la utilidad benéfica que puede
traer para la salud humana, las implicaciones para la obtencion de las mismas
origina conflictos de indole ética y juridica, por la wulnerabilidad a la que estan
expuestos los seres humanos frente al desequilibrio entre los intereses particulares
y el beneficio para la sociedad en general, ademas de la inseguridad juridica de la

gue son victimas los donantes del biomaterial.

La inseguridad juridica a la que se enfrentan los donantes de biomaterial se traduce
en la transgresién a la dignidad humana y consecuentemente a los derechos
humanos; que en aras de patentar quedan documentados casos en los cuales en
nombre de la investigacion médica se efectuaron apropiaciones de biomaterial
derivado del cuerpo humano sin consentimiento de los pacientes, uno de estos caso
es el caso de Henrieta Lacks mujer afrodescendiente americana, que en el 1951
acudio al hospital Maryland para tratar sus padecimientos, donde fue diagnosticada
con cancer cervicouterino que posteriormente le ocasioné la muerte, durante su
tratamiento médico le fue realizada una biopsia celular obtenida sin el

consentimiento de la paciente, para investigacion biomédica®:.

Del estudio realizado a la biopsia se determin6 que las células de Henrietta se
reproducian de manera acelerada, una situacién extremadamente dificil debido a
que son pocas las células que tienen estas caracteristicas una vez que son
extraidas del cuerpo humano, asi pues tres afios después de la muerte de Henrietta
debido a su padecimiento, sus células estaban siendo reproducidas en masa bajo
la linea celular HelLa y apropiadas para el desarrollo de vacunas como la
poliomelitis, utilizadas en la investigacion de sintesis de la proteina corporal en
ingenieria genética y multiples usos, desde entonces las llamadas células HelLa son
fundamentales en las investigaciones médicas®2. Pero a pesar de los grandes
beneficios alcanzados con la investigacion en las células Hela, las implicaciones

de la toma del biomaterial sentaron criticas sobre las repercusiones de caracter ético

60 |oc. Cit.

61 Maria de Jesus Medina Arellanoy Perla Rubi Tirado Amador, “Patentabilidad sobre el material bioldgico
humano, équién es suduefio?”, en Revista Libertades, 5 (2014), pags.97-102.

62 Gregorio Doval Huecas, Casualidades, coincidencias y serendipias de la historia, Madrid, Nowlus, 2011,
pag.61.
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y de confidencialidad de las investigaciones médicas sobre el grado de afectacion
a los pacientes que estas investigaciones les pudiesen ocasionar, ya que ante los
hechos suscitados se puede aseverar que sin parametros éticos-juridicos habria
una wulneracion de los derechos humanos, situacion que se abordara mas

adelante.

Otra situacién similar fue documentada como el Caso Moore, el paciente de nombre
Jonh Moore diagnosticado con leucemia acude en 1976 al centro médico de
California a la extirpacion aprobada de su brazo atendiendo las recomendaciones
de su médico, con la finalidad d frenar el avance de la enfermedad, una vez
extirpado el brazo, del andlisis del tejido del Bazo eliminado se percataron que las
células encontradas tendrian un valor para la investigacion médica; se extendié una
linea celular tres afios después, que origind ganancias sustanciales para los duefios
de las patentes, sin ser del conocimiento del Sr. Moore la intencién de patentar las
lineas celulares extirpadas. Las principales demandas escuchadas en tribunales
radicaban en la titularidad de la patente, el incumplimiento de obligaciones
profesionales y el consentimiento informado, lo que ocasiondé un controvertido
debate sobre las implicaciones del alcance juridico de la propiedad de cuerpo

humano®3.

Otro similar por las demandas efectuadas en el caso de la concesién de patentes
sobre el cuerpo humano es el Caso Myriad, en él se trajo a la discusion a quien
corresponde la propiedad de genes una vez que son extraidos del cuerpo humano,
de igual manera determinar si los genes humanos aislados eran considerados

creaciones patentables o productos naturales®4.

En este contexto de desconocimiento ante el alcance biotecnolégico se documenta
el caso de la tribu Hagahai, pueblo indigena de Papua Guinea abordado por
cientfficos después de que la comunidad buscara ayuda para la enfermedad

padecida por los pobladores; investigadores encontraron que los miembros de la

63 Para el Caso Moore (células MO) véase Salvador Dario Bergel “Aspectos éticos y Juridicos de |a
comercializacién de partes separadas del cuerpo”, en Revista bioética, 21(2), pags.199-206.

64 Catherine Jewel, “Repercusiones para el Caso Myriad para |la Biotecnologia”, en Revista de la OMPI, 4
(2013), pag. 23.
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tribu portaban un gen que predisponia a sus organismos al desarrollo de leucemia,
por lo cual investigadores deciden patentar una linea obtenida de un donante de la
tribu, la tension comienza sobre las interrogantes que plantean una falta de
consentimiento informado sobre el donante del biomaterial, finalizando una solicitud
de patente controvertida no solo por el consentimiento sino por la toma de

biomaterial de un grupo étnico®®.

En tanto los debates sobre que las patentes de material biologico no son producto
de la invencion y por tanto no deben ser productos mercantilizados, se encuentra la
situacion generada por la solicitud de la patente Relaxtina, una hormona que induce
relajamiento del Gtero durante el parto, lo que ayuda a la disminucion de ceséreas;
en 1975 se supo de la existencia de la hormona en seres humanos, la investigacion
biomédica determiné la existencia de una segunda forma de relaxtina en los
humanos, asi que con la finalidad de explorar en sus usos terapéuticos, se fabrico
de forma sintética, por medio de la recombinacién de del ADN, concediéndose una
patente en 1991, al afio siguiente miembros del partido Verde del Parlamento
Europeo se opusieron al considerar que no era una invencidn por que el gen se
encuentra en el organismo femenino, por lo que no merece el mérito inventivo

siendo un descubrimiento®6.

Ademas la situacion se complejizo debido a que la toma de muestra se realiz6 a
una mujer embarazada, por lo que se alegaba un atentado a la dignidad y el orden
publico®’. Otro de estos casos en los que se ha obtenido patentes sobre material
biolégico humano es la firma estadounidense Biocyte quien patento células del
cordon umbilical humano, por lo que cualquier médico que requiera Su uso ya sea

para fines de aplicacién o de investigacion debe pagar regalias para poder acceder

65 Tony Taubman, “Bioética y derecho de patentes, los casos Moorey del pueblo Hagahai”, en Revista de la
OMPI, 5(2006), pag. 16.

66 “Historia de los bioderechos y del pensamiento bioético, Caso Relaxtina”,
http://www.bioetica.org/cuadernos/bibliografia/ompi.htm, [16- sep-16].
67 loc. cit.
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a ellas. Recordemos que estas células pueden ser cruciales para tratamientos de

enfermedades de medula®®.

Ante estos contextos se evidencia importancia del respeto a la dignidad humana,
como indispensable para el desarrollo integral de la persona en todos los &mbitos;
hoy en dia existe la necesidad de considerarla como un requisito fundamental en
relacién a las patentes sobre material biolégico derivado del cuerpo humano, como
la alternativa para preservar el buen vivir dentro de una sociedad mercantilizada, a
pesar de tener mudltiples construcciones o inclusive ser tildada de concepto
abstracto. El respeto a la dignidad humana dentro del paradigma biotecnologico ha
quedado plasmado en ordenamientos juridicos de caracter internacional, tal es el
caso del Convenio Sobre Derechos Humanos y la Biomédicina, que establece el
deber de proteger la dignidad e identidad de todo ser humano, respecto a las

aplicaciones de biologia y medicina®°.

Entre tanto el articulo 3° de la Declaracion Universal de Bioética y Derechos
Humanos refiere la necesidad de respetar la dignidad humana y los derechos
fundamentales, ademas que el bienestar de la persona debe estar por encima del

interés de la ciencia’®.

La Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y Derechos humanos, destina
el primer articulo para reconocer a la dignidad humana intrinseca’, mientras que
la Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 1998 establece que
el derecho de patentes se ha de ejercer respetando la dignidad y la integridad de

las personas.’?

Por otro lado la concesién de patentes sobre el cuerpo humano con aplicacion de

los tratamientos en materia de salud ha permitido un gran avance en el desarrollo

68 “Vigilar al poder monitorear la tecnologia, fortalecer la diversidad”,
http://www.etcgroup.org/es/content/campa%C3%Bla-para-una-corte-mundial-patentes-fuera-de-control-
las-20-peores-patentes-%E2%80%93-detalles, [20-nov-16].

69 Convenio Sobre Derechos Humanos y la Biomédicina, Capitulo 1,articulo 1°.

70 Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos, articulo 3, punto 1y 2.

71 Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y Derechos Humanos, articulo 1.

72 Directiva 98/44/CE Del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a las invenciones Biotecnoldgicas,
considerando 16.
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de terapia génica, preventiva y regenerativa en el sector salud, sin embargo a pesar
de los instrumentos de caracter internacional que regulan el tema, a nivel regional
hay la reticencia por parte del Estado de legislar respecto al tema, poniendo en
riesgo a los derechos humanos de las personas, situacion que se abordara con

posterioridad 3.

Como lo menciona Tallacchinni mientras no existia la probabilidad de explotacién
econdmica sobre los materiales biolégicos del cuerpo humano, el interés sobre la
importancia de comercializar con partes separadas del cuerpo era inexistente 4. En
efecto, al cuerpo humano y sus componentes se le atribuye una ubicacion y
adscripcion patrimonial publica, pero al ser de todos, es de nadie, convirtiéndolo en
un objeto susceptible de manipulacion, sin protestas, en tanto se escabulle del
andlisis ético respaldado en el derecho a la innovacién cientffica y tecnolégica’®.
El sentido de pertenencia atribuido a la corporalidad del ser humano encuentra su
vinculacion en una nueva concepcion del derecho de patentes, en donde no
prevalecen principios éticos ni juridicos, sino los que priman son intereses
econémicos y una vision mercantilista que repercute en la vulneracion de los

derechos humanos’®.

Aparejada a esta situacion, la industria en los paises desarrollados ejercen presion
sobre la evolucion de este tipo de patentes, en vista de que las empresas han
dependido de monopolios de patentes para preservar sus posiciones en el mercado,
las luchas por parte estos entes de poder son tendientes a fortalecer el producto

patentado y a universalizar la concesion, convirtiendo a la industria patentaria en

73 En el ordenamiento juridico mexicanolas patentes son reguladas porla Ley de Propiedad Industrial,en e
articulo16y 22, aunque no seestablecen lineamientos especificos para cuando de patentes biocorporales se
trate.

74 M. Tallachini, “El cuerpoysus partes:La ubicacién juridicadelos materiales bioldgicos humanos” en Revista
Medicina y ética, 1999, pag. 35 cit. por. Salvador Dario Bergel, “Aportes para un estatuto de las partes
separadas del cuerpo”, en Revista Alegatos, 2012, nim. 82, pag. 693.

75Miguel H. Kottow, “Salud publica genéticay ética”, en Revista Salude publica, 36(5), pag. 538.

76 Salvador Dario Bergel, “Enfoque ético, juridico dela sentencia de la Corte Suprema de los Estados Unidos
sobre patentabilidad”, en Revista Bioética, 1(2014), pag. 25.
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una herramienta de comercio internacional de las grandes empresas, dejando en

el olvido la proteccién al ser humano en un contexto de mercantilizacion de la vida’”.

Asi pues, la comercializacién del biomaterial en razén de la concesion de patentes
contempla miles de aristas cuya diversidad y especificidad en materia de criterios
normativos se han ido estructurando paulatinamente, a pesar de ello, cada una
atiende a una concepcién pre violatoria de derechos humanos pronunciadas a raiz
de las consecuencias de exploraciones vulneradoras tanto individuales como
colectivas, mientras que el derecho patentario ha llegado a perder el enfoque de
como la expansion de sus criterios a la amplitud de concesiones sobre el cuerpo

humano esta afectando al ser humano’é.

Otro de los puntos ciegos que la concesion de patentes sobre el cuerpo humano
omite es el andlisis sobre las personas que bajo este sistema, pueden reclamar
derechos de propiedad industrial, concretamente investigadores, comerciantes,
instituciones, entre otros, ya que es indiscutible que la solicitud de una biopatente
pueda cumplir con todos los criterios de utilidad e invencion requeridos para ellas,
sin embargo cabria preguntarse si realmente se estas patentes estan atendiendo a
necesidades viables y que no solo formaran parte de privilegios biolégicos de las
personas que tienen un bienestar econémico, sino que también ampliaran la brecha
de la justicia en materia de salud’®. Por ello la importancia de pronunciar el andlisis
sobre la normatividad que regula la concesion de patentes sobre el cuerpo humano,
en vista de que los procesos actuales mediante los cuales los seres humanos estan
generando y aplicando conocimientos cientificos son cada vez mas complejos, en

algunos casos siguiendo el beneficio privado®°,

Si bien es cierto que la industria patentaria amenaza la condicién autbnoma del

individuo por todas las implicaciones ético-juridicas sefialadas con anterioridad, es

77 Carlos Maria Correa, “Patentes industria farmacéutica y biotecnoldgica”, en revista Alegatos,
http://www.azc.uam.mx/publicaciones/alegatos/pdfs/18/20-04.pdf, [ 20- nov-16].
78 Miguel H. Kottow, art.cit., pag. 540.

73 Loc. cit.
80 Robinson Wood, et.al. “Genética y formacidn cientifica resultados de un proyecto de investigacion y sus
implicaciones sobre los programas escolares y su ensefianza” ,

http://ddd.uab.cat/pub/edlc/02124521v16n1/02124521v16n1p43.pdf, [22-nov-16]
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importante sefalar que en a medida que surgen los conflictos en materia de
patentes biotecnoldgicas, subsiste una necesidad por parte de los sistemas de
patentes de re estructurar sus parametros o0 hacer interpretacién atendiendo a
cuestiones que distan de ser exclusividades técnicas. Primero lo hizo la Union
Internacional para la proteccion de las obtenciones Vegetales —UPOV—, con la
finalidad de fomentar sistemas eficaces en miras del desarrollo de nuevas
variedades vegetales®!, gradualmente la Oficina de Patentes y Marcas de los
Estados Unidos —UPTO— ha enfrentado conflictos por la concesién de patentes
sobre dilemas bioéticos, y la Oficina Europea de Patentes —OEP— ha desarrollado
lineas de estudios que permitan vislumbrar las repercusiones negativas que
conlleve la concesién de una patente que implique dilemas éticos, esto a través de

la evaluacion de la utilidad de la concesiong2.

Asi pues son indiscutibles los beneficios que puede traer el uso y desarrollo de
patentes concedidas sobre el cuerpo humano, pero también es necesario
mencionar que no obstante su visible beneficio en el area biomédica de
investigacion y aplicacion, los seres humanos se han visto obligados a elaborar
preguntas complejas para los que no estan preparados, dentro de una realidad
tecnolégicamente posible en la actualidad en donde subsiste una ambigua
regulaciéon juridica en la solicitud y concesion de biopatentes producto de la
adaptacion inmediata de legislaciones técnicas en un intento por dirimir temas
dudosos, de alta dificultad tecnoldgica y conceptos abstractos empalmados con el
ser humano®3, lo que ha desembocado en la casos en los cuales la apropiacién de
tomas de biomaterial para investigacion se ha realizado de manera arbitraria,
carente de ética y sobre la dignidad humana de las personas que son sujetos de
tomas de muestra, lo que ha propiciado una vulneracion a sus derechos humanos,

gue no seran negociables en funcién del contexto biotecnoldgico, sino deberan ser

81 UPOV, Informacidn General, http://www.upov.int/portal/index.html.es, [22-nov-16]

82 Organizacion Europea de Patentes, http://www.wipo.int/wipolex/es/profile.jsp?code=EPO#a8, [22-nov-16]
83Miquel Osset Hernandez, Ingenieria genética y derechos humanos: legislacion ética ante el reto de los
avances biotecnoldgicos, Barcelona, Icaria, 2000, pag. 12.
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el primer criterio inspirador y el limite estricto de las normativas reguladoras de

patentes concedidas sobre el cuerpo humano®.

1.4. LaBioéticay el derecho de patentes

En la actualidad se escucha hablar de la ciencia de la bioéticay de su relevancia
por la vinculacion directa con el derecho y los temas paradigmaticos emergentes de
la innovacién tecnoldgica, que han sido abordados desde esta ciencia. Sin embargo
la bioética no es una disciplina antigua ni bien consolidada, sino todo lo contrario,
es una ciencia multidisciplinar naciente hace unas cuantas décadas, por lo que se
encuentra en estudio constante, lo cual significa que sus limites académicos aun
siguen en definicion; a pesar de ello, la situacion actual de la bioética propicia que
su definicion pueda ser delimitada con claror gracias a fenbmenos culturales

recientes y el abordaje de los mismos planteadas desde la reflexion ética®.

Asi pues incluso el término bioética es reciente; etimolégicamente el concepto
proviene del vocablo griego bios y ethiké es decir la ética de la vida®, pero fue
acuiiado por el norteamericano Van Resselaer Potter quien en 1971 escribié un libro
titulado Bioética. Un puente hacia el futuro, que fundamentalmente proponia un
nuevo conocimiento derivado de su preocupacion por encontrar la conexion entre

las ciencias naturales y las ciencias humanas®’.

A partir de la fecha de la publicacién de Van Resselaer Potter surgieron mas
publicaciones que abordaban el abismo estructural entre ciencias y sus principales
consecuencias para la vida, precisamente ese intento de unidn entre disciplinas fue
lo que determin6 que Potter se decidiera por el termino de bioética, sin embargo es
hasta 1978 cuando aparece el término que se ha difundido por el mundo y que ha

dado pauta para la extension de la disciplina en diferentes areas, aparece en una

84 |bid., pag. 21.

85 Victor Méndez Baiges, Bioética y derecho, Barcelona, Editorial UOC, 2007, pag. 16.

86 pedro Federico Hooft, “Bioética, Derecho, y Ciudadania, casos bioéticos en la jurisprudencia”, en Revista
Colombiana de Bioética, 1 (2006), pags. 193-194.

87 loc. cit.
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publicacion crucial para la ciencia bioética, en la Encyclopedia of Bioethics, en la

que por primera vez se define como:

...el estudio sistematico de la conducta humana en el area de la ciencia de la vida y
el cuidado de la salud examinada desde el eje de los valores y los principios

morales...88

Asi pues la bioética forma parte de aquella rama de la filosofia que se ocupa de
analizar la moralidad del obrar humano, es decir de la ética, pero en este caso solo
en cuanto la vida como tal®®, surge entonces como esa apuesta por una nueva
ciencia que estudie el conocimiento para dotarnos de la capacidad de realizar juicios
adecuados frente al progreso fisico, cultural o filoséfico, para la supervivencia
humana valiosa que construya el puente entre las ciencias experimentales y las
cuestiones éticas®. Las preguntas centrales que plantea la Bioética se centran en

desentrafiar la forma en que debemos tratar ala vida, sobre todo a la vida humana 2,

Durante el desarrollo de la ciencia de la bioética y su relacidon con otras areas como
las ciencias biomédicas se estimuld la creacion de una reflexion basada en
principios tedrico-practicos que ayudara para resolver las controversias derivadas

del area médica como una guia de comportamiento y accion.

Fue entonces que en el afio de 1978, se emite el Belmont Report o informe de
Belmont®?, derivado de la creacién de la Comisién Nacional para la Proteccién de
los Sujetos Humanos de Investigacién Biomédica y del Comportamiento, con la
finalidad de identificar aquellos principios de caracter ético que rigieran la
investigaciones con seres humanos en la medicina, dando pauta a la creacion de
fundamentalmente del principio del respeto de la autonomia, principio de

beneficencia, principio de no maleficencia y principio de justicia®, que

88Reich Warren T. “Encyclopedia of bioethics I” Nueva York, University of Michigan, 1978, Vol. 1, s.v. BIOETICA
89 Lino, Ciccone, Bioética y dignidad de la persona, trad., Roberto Andorno, Madrid, Tecnos, 22 Ed. 2012.

30 Lino, Ciccone, Bioética. Historia. Principios. Cuestiones, Espafia, Palabra, 22 ed., pag. 18.

%1 Loc. cit.

92 El informe de Belmont o Belmont Report es un reporte realizado en 1978 y publicado en 1979 con la
finalidad de establecimiento de principios éticosy normas para el desarrollo deinvestigaciones queinvolucran
a seres humanos.

93 Michele Aramini, “Origenes de la Bioética y el método de los principios” en su libro: Introduccién a la
Bioética, Bogota, Editorial San Pablo, 2007, pag.17.
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posteriormente son reivindicados para contribuir a la interpretacion de los conflictos

éticos aplicados dentro del paradigma tecno-cientifico.

El principio de respeto de la autonomia se refiere al individuo que actia libremente
de acuerdo con un plan auto escogido, esto en relacion a dos factores, el primero
atendiendo a la libertad que es entendida como la independencia de influencias que
controlen y el segundo factor esta relacionado con la agencia, entendida como la
capacidad de accion intencional, consecutivamente una accion sera autbnoma
cuando el individuo que actia lo hace intencionalmente, con comprension de sus
actos y sininfluencias controladas que determinen un resultado®*. En otras palabras
es ‘respetar la autonomia de cada persona, para respetar la capacidad de
deliberacion de la mismay acerca de sus metas personales y de actuar en sentido

de tales deliberaciones.”®>

La vinculacion de este principio al derecho de patentes sobre biomateriales
derivados del cuerpo humano trae implicaciones respecto a los procesos de
obtencion de material bioldégico, pues los investigadores deben cefirse a este
principio para tratar a las personas de manera autbnoma y no solo como simples
objetos; respetar la autonomia de las personas implica informar la verdad en las
investigaciones, respetar la privacidad de otros, proteger la privacidad de la
informacién, obtencién de consentimiento de los pacientes, y cuando sea solicitado

ayudar a la toma de decisiones trascendentales®6.

El principio de beneficencia-no maleficencia, esta orientado a propiciar el bien del
paciente o persona donante de biomaterial; la base original de este principio dual
es el juramento hipocratico médico en el que se reconoce que el objeto de la
medicina que los tratamientos empleados propiciaran el bien de los enfermos; asi
mismo es considerado como un despliegue de imperativo respecto a la vida humana
indica que ademas de tratarse las personas de forma ética respetando la toma de

decisiones personales y su autonomia también se debe procurar su maximo

94 Diego Graciay Sagrario Mufioz, Médicos en el cine, dilemas bioéticos, sentimientos, razones y deberes
Madrid, Complutense, 2006, pag. 117,

95 Michele Aramini, art. cit., pag. 18.

% [oc. cit.

32



bienestar en base a dos reglas la primera es no hacer dafio en la implementacion
del tratamiento médico y la segunda procurar el maximo de beneficios para lograr

el minimo de dafios posibles®’.

Originalmente en la formulacién de los principios bioéticos norteamericanos la
beneficencia y no maleficencia construian un Unico imperativo, sin embargo la obra
Principles of biomédica Etthics fue fundamental para que el principio de no
maleficencia adquiriera propia autonomia, aunque sin omitir la conexion con el
principio de beneficencia; la viabilidad de su separacién se determind después de
analizar varias implicaciones entre las cuales destacaba la idea de que la
maleficencia esta supeditada a la situacion en especifico y admite excepciones®8,
Como menciona el Doctor Diego Gracia el principio de maleficencia es colocado
como principio de primer nivel pues obligan independientemente de las personas,

es decir, no se puede hacer dafio a nadie aunque la persona implicada lo pida®.

El principio de Justicia desarrollado como punto angular en la disciplina bioética
hace referencia a la necesidad de generar una distribucién equitativa de los medios
en materia sanitaria, consecuentemente evitar discriminaciones en el acceso a las
politicas de sanidad, esto implica que el Estado garantice el acceso a la salud de
calidad!®, Asi pues este principio se centra en el campo de la filosofia social y
politica, ademas de poner limites ala autonomia pues se pretende que la autonomia
de los individuos no atente contra la vida, la salud y otros derechos béasicos de las
personas, un ejemplo de ello es el caso de las listas de espera para trasplantes de

érganos o los presupuestos para proyectos en materia de salud?,

Debido a su reconfiguracion por medio de la experiencia se ha dividido para su

estudio en tres etapas, la primera denomina a la Bioéticacomo Puente a razén del

97 Diego Gracia, op.cit. pag. 119.

98 Elena Postigo Solana, “Principio de no maleficencia”,
https://www.academia.edu/2443891/No_Maleficencia_principio_de, [22-nov-16]

39Diego Gracia Guillen, “Primum non nocere, el principio de no-maleficenciacomo fundamento de la ética
médica”, Madrid, Real Academia Nacional de Medicina, 1990, pag. 27.

100 Lino, Ciccone, Bioética y dignidad de la persona, trad., Roberto Andorno, Madrid, Tecnos, 22 Ed. 2012,
pag.50.

101 pio Ivan Gémez Sénchez, “Principios basicos dela bioética”, en Revista peruana de ginecologia y
obstétrica, 55(2009), pag.232.
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establecimiento de la conexion entre las ciencias particulares de caracter técnico
con las filosoficas, mientras que la segunda etapa hace referencia a la Bioética
Global cuya conexion se expande a la ética médica y a la ética medio ambiental,
por ultimo hablamos de la Bioética Profunda que aborda la conexion entre la

conducta ética y sus nexos con los genes'%?”,

En esta dltima etapa se produjo un nuevo impulso a la ciencia de bioética desde
diversos ambitos, uno de ellos en el ambito tecnolégico. La creciente ola industrial
reafirmaba su apuesta por el desarrollo de productos desarrollados con el uso de la
biotecnologia que fue convirtiéendose en el negocio predilecto para la rama industrial,
ante este panorama el derecho de patentes es retomado por el sector privado para
incentivar a aquellos denominados innovadores, con la finalidad de recuperar los
costes iniciales que conlleva toda innovacién, en este caso en la concesion de un
derecho exclusivo sobre lo patentado. Cuadrar una figura técnica del derecho
convencional como las patentes evidencia la tension ética generada por su
concesion frente a los intereses de los particulares, pues hoy en dia se pone de lado
el derecho del Estado de administrar y conservar sus recursos, su rol es cada vez

mas soslayadol%s,

La resolucion de casos controvertidos los ha llevado a buscar alternativas de
solucion que traten de dilucidar las contiendas que se generan con la confrontacién
de los nuevos paradigmas y que el derecho convencional no puede resolver
naturalmente por las limitaciones en sus construcciones. La ponderacion de
cuestiones éticas como el posible beneficio y el dafio fisico son los conceptos que
se ponen en la mesa a la hora de determinar la conclusion del caso, asi en este
contexto en algunos casos la bioética ha logrado ponderar a la actividad incentiva
de las patentes, como menciona Medina Arellano la vinculacion del bioderecho y la
bioética para la resolucion de casos requiere de la reflexion sobre la diversidad de

perspectivas éticas sobre los que transitan las sociedades globales, una inminente

102 Dpjego Gracia, op cit., pag. 8.
103 Carla Céardenas, “Recursos genéticos de los bosques: El rol de la bioética y el derecho”, Publicacidn
cuatrimestral del Master en Bioética y Derecho, 18(2010), pags. 44-46.
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colaboraciéon transdisciplinar para dirimir los nuevos conflictos a los que nos

enfrentamos actualmentel04,

1.5. Aspectos de las patentes sobre el cuerpo humano que conciernen a

los derechos humanos

A medida que la investigacion biomédica aplicada contribuye a mejorar las
condiciones de salud humana, su actuar presupone la eleccion sobre las
estipulaciones que deben ser satisfechas de manera gratuita y aquellas que solo
pueden obtenerse de manera privadal®, pues al convertirse en una industria
rentable, las tecnologias, procesos, bienes y servicios para alcanzar la salud
humana que de ella emanen, han adoptado la dinAmica de procesos mercantiles,
ejemplo de ello es la concesion de patentes sobre material biolégico humano10,
Luego entonces, surgen enfrentamientos entre derechos comerciales y derechos
humanos, que si bien los segundos tienen ventaja debido a la fuerza filoséfica de
su contenido y su naturaleza protectora, los primeros se imponen en las sociedades
actuales al dictar supremacias, pensamientos y jerarquias que rigen el nuevo orden

sociallo’,

A pesar ello y sobre las ventajas que han aportado en materia de salud, como se ha
mencionado, existe mayoritariamente un grado de confusibn por parte de la
sociedad acerca de los efectos que la concesion de patentes sobre material
biol6gico humano conlleva, dicha situacion es atribuida a una creciente tecnificacion
de la sociedad frente a la vinculacion de la ética, la medicina y el derecho. Ya que
no obstante al entrelazamiento de las ciencias, subsiste un desequilibrio de las
mismas a la hora de interprétalas en interaccidn con situaciones complejas que se

presentan en el contexto tecnoldgico; en primer punto dentro de la concesién de

104 Maria de Jesus Medina Arellano, et al. “Casos Paradigméaticos de Bioética y bioderecho:anotaciones desde
una perspectiva jurisprudencial”, en Revista Bio ciencias, 2015,3(2), pag.57.

105 Miguel Moreno Mufioz y Enrique lafiez Pareja, “Elementos para la resolucidn decontroversias”,en F.
Javier Rodriguez Alcazar et. al (eds.), Ciencia, tecnologia y sociedad: contribuciones para una cultura de la
paz, Granada, Universidad deGranada, pag. 303.

106 Alberto Lifshitz Guensberg, “Las tecnologias parala saludyla bioética”, en Graciela Rodriguez Ortega
(coord.), Bioética, Legislacidn, politicas publicas y derechos humanos, México, Comisidn Nacional de
Derechos Humanos, 2004, pag. 60.

107 1oc. cit.
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biopatentes se ve involucrado el concepto del ser humano, tanto propio, como el
que tenemos de los demas, el concepto de la vida y el valor de la dignidad
humanal®. Esta situacion es potenciada por la transformacién del sentido de
mercantilizacion del cuerpo humano y la ampliaciéon de la brecha sobre la

corporalidad considerada como objeto!%°,

Ademas de ello, se evidencia una carencia de equilibrio y objetividad entre los
ordenamientos juridicos que regulan patentes de materia viva derivada del cuerpo
humano, sobre lo técnico y lo éticoll%;, la consecuencia de este desequilibrio
—benéfico para unos cuantos—, es prevista en resultados dicotémicos, originados
arazén de la ambigledad o falta de principios éticos para otorgarlas. En efecto, la
interaccion entre el derecho de biopatentes y los derechos humanos es una realidad
dentro de los sistemas juridicos vigentes, con las implicaciones que se han
mencionado en apartados anteriores. Sin embargo, otro panorama adverso al
progreso cientifico emerge paralelamente a la innovacién biotecnoldgica, que se ve

reflejado en el derecho de patentes.

En este panorama, las tensiones derivadas de las patentes biocorporales son el
resultado de un sistema de propiedad industrial imprudente, que se ve desplazado
por las batallas morales libradas en tribunales sobre el valor de la vida humana!1l,
Pues al no considerarse en la estructura del sistema principios protectores de
derechos humanos sobre el derecho de propiedad industrial, la adaptacién de un
derecho técnico respecto a la concesion de las patentes biocorporales, tiende a
generar consecuencias negativas, que se convierten en practicas consensuadas
trasgresoras de derechos humanos. Seria arriesgado ver la trasgresion de derechos
humanos como el precio que se debe pagar por el progreso, pues ningun dafio

colateral humano debe ser justificable.

108 paul Ricour, “¢Bioética y derecho o bioética y bioderecho?, Bioderecho. Una critica al neologismo”, en
Pedro Federico Hooft Bioética, derecho y ciudadania, Bogota, Temis, 2005, pag.28.

109 salvador Dario Bergel, “El cuerpo y sus partes: La ubicacidon juridica delos materiales bioldgicos
humanos”, en Revista de Medicina y Etica, afio X, Nim. 1, pags.199-206.

110Miguel Moreno Mufioz y Enrique lafiez Pareja, art.cit. pag. 307.

1 Aurora Plomer, “Human dignity & patents, Noviembre 28 de 2013,
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2360999, [22-sep-16]
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La viabilidad respecto ala utilidad de biopatentes sobre material biolégico del cuerpo
humano, estrecha la linea que legitima el discurso sobre la discriminacion de los
individuos que pueden acceder a los frutos de la ciencia y a los que no. Esta
situacion se vuelve paradojica si se contrasta con el derecho humano a ser participe
del actuar cientifico y de los beneficios que de él resulten!!2, La concesion de
patentes lleva implicita la cuestion de derechos exclusivos por cierta temporalidad,
lo cual significa que los conocimientos, modelos de utilidad o innovaciones
tecnolégicas, se encuentran privatizados del acceso al dominio publico, si se habla
del alcance inmediato de los beneficios de las biopatentes corporales, se encontrara
con un panorama de oclusion que imposibilita a todas luces el cumplimiento

inmediato de los derechos humanos.

De tal manera que dicha situacion viene a actuar en contrasentido, si se analiza
desde la esencia de la iluminacion clasica de los derechos humanos frente a las tres
premisas fundamentales para su construccion. Primeramente los derechos
naturales son inherentes a los seres humanos, es decir, solo por tener la condicién
de seres humanos se atribuyen automéaticamente a los individuos; La segunda
caracteristica se fundamenta en que los derechos son poseidos por todos los seres
humanos, es decir sin distincion de aplicacion de ningun tipo, y por dltimo los

derechos son universales, tienen validez a nivel mundiall1s.

Entonces bajo este esquema, considerando los tres fundamentos esenciales de los
derechos humanos a modo de ilacion, frente al derecho humano al beneficio de la
ciencia consagrado por la Declaracién Universal de los Derechos Humanos en su
articulo 27114 —en este caso concretado al beneficio de la ciencia producido por las
biopatentes corporales—, se debera entender el derecho humano al beneficio de la
ciencia como un derecho inherente a todo ser humano, sin discriminacion de

cualquier tipo y con validez universal.

112 peclaracién Universal delos Derechos Humanos, articulo 27, fraccién .

113aurora Plomer, The human rights paradox: Intellectual property rights of Access to science, Human Rights
Quarterly. Volume 35, 1 (2013) pags.143-175.

114 Declaracién Universal delos Derechos Humanos, art. 27.

37



Por otro lado el sistema del derecho industrial enfocado a la concesién de
biopatentes corporales, navega ofuscado al derecho humano de participacion del
avance cientifico. Ambas prerrogativas tanto el derecho al beneficio de la ciencia,
como el derecho a ser participe de la misma, en su afan de ser acciones positivas,
obstaculizan su aplicacion conjunta y consecuentemente tienden a subsumir vicios
de consistencia como base estructural de dichos sistemas normativos
imprudenciales, que amplian la brecha de discriminacion sobre los sectores

wvulnerables, atentando contra sus derechos humanos.

Esta dicotomia en las consecuencias derivadas de la concesién de biopatentes del
cuerpo humano, es percibida como el principio del “uso dual’!!®> de la ciencia, en
donde la intencién principal se dirige a un uso o funcidon determinada -en este caso
a desarrollar patentes encaminadas a medicina terapéutica o preventiva- pero que
su concesiéon no podra excluir de otros usos o utilidades alternas®, La utilidad
alterna de las biopatentes rebasa las intenciones de mejora del estado de salud del
cuerpo humano, para ir mas alla del mejoramiento de las condiciones corporales
que pueden poner en riesgo a los derechos humanos, si se continGa en la linea de
la ambigiiedad. Tal es el caso de la cultura transhumanista, cuyo eje rector radica
en la mejora fundamental de la condicion humana a través de investigacion,
desarrollo, y apuesta por el uso de la ciencia y la tecnologia, es decir se habla de

un redisefio en el cuerpo humanott’.

Asi pues el progreso médico y farmacolégico ha hecho del cuerpo humano una
fuente de materias primas que somete a valoracién el contexto actual que no dista
mucho de las practicas de esclavitud del mundo occidental en donde el cuerpo
humano formaba parte del mercado, tal y como Hemitte refiere, la nueva esclavitud
esta ligada a la comercializacion de sangre, Organos, tejido, sustancias,

anticuerpos, material genético, lineas celulares como objeto primo para la

115 principio dedoble efecto, conocido para la ciencia dela Bioética

116 Gjlbert. Hottois, “Humanismo, Transhumanismo, Posthumanismo”, en Revista Colombiana de Bioética,
2(2013),pag.173.

117)orge Walker Vasquez del Aguila y Elena Postigo Solana. “Transhumanismo, Neuroética y persona humana”,
en Revista Bioética, 3 (2015) Brasil, pag. 506.
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industriall®, La diferencia radica en la escala de la materia, mientras que en épocas
de esclavitud occidental consistia en el trafico de personas, hoy en dia se habla del
trafico de la corporalidad seccionada, situacion que se puede potenciar con las
facilidades que ha manifestado el derecho de patentes que implican materia viva

derivada del cuerpo humano.

Hay diversas vertientes que desencadenan este tipo de vulneraciones a la dignidad
humana, originadas por la concesion de patentes, ejemplo de ello es la falta de
consentimiento informado. Se han documentado casos en que se prescindid del
consentimiento para la toma de biomaterial derivado del cuerpo, posteriormente se
otorgaron concesiones de patentes sobre dichos biomateriales, esto debidoa la falta
en el actuar ético de los implicados en las investigaciones, lo cual culminé en una

wulneracion directa hacia el cuerpo humano?*®.

Otra directriz se encamina a que la patentabilidad sobre biomateriales derivados del
cuerpo humano acentta la concepcion de la corporalidad considerada como objeto,
puesto que los avances de la investigacion biomédica del cuerpo humano a nivel
mundial y su interés en la innovacion médica estdn generando un aumento en la
comercializacion de biopatentes, siendo el cuerpo humano el punto focal para la
realizacion de las determinadas practicas comerciales. No obstante del incremento
en la concesién de patentes del cuerpo humano, la legislacion ha quedado
desfasada de la innovacion cientifica, es decir no se han establecido la vinculacién
de principios bioéticos para la concesion de patentes sobre material biolégico del
cuerpo humano, o en caso de existir tecnicidad de criterios la legislacién no atiende
a priorizar derechos humanos, esta situacion significa que los medios para la
concesion de patentes corporales, se vuelvan practicas de alto riesgo vulneradoras

de derechos humanos.

118 Marie Angelé Hermitte, Commercialisation du corps et des ses produits, Nouvelle Enciclopedye de
bioethique, De Boeck, 2001 pdgs. 207-213, apud. Salvador Dario Bergel, “Aspectos éticos y juridicos de la
comercializacion de las partes separadas del cuerpo humano”, en Revista Bioética, 2(2013), pag. 201.

119 Maria de Jesus Medina, y Perla Tirado. Caso Henrieta Lacks (células Hela), Patentabilidad sobre el material
bioldgico humano, équién es su duefio? En revista Libertades, num. 4, 2014; Caso Moore (células MO) en
Bergel Salvador (2013) Aspectos éticos y Juridicos de la comercializacion de partes separadas del cuerpo,
Revista bioética, 21(2), pags. 199-206.
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El problema se complejiza debido a que no se contemplan protocolos oficiales para
la toma de muestra de biomaterial, ni tampoco se aseguran que dichas concesiones
de patentes se hayan desarrollado en atencién a la dignidad de las personas sujetas
a tomas de material bioldgico humano, convirtiendo las practicas de concesion de
biopatentes en mecanismos legales para la satisfaccién de intereses individuales
bajo el espejismo de los derechos humanos vacios, ficticiosa la libertad y propiedad,
siguiendo el horizonte capitalista, convertidos en un medio para promover y

enriquecer al individuo12,

Asi pues, la implementacion de la doctrina a la practica la ha convertido en una
situacion contradictoria pues a pesar del amplio reconocimiento de los derechos
humanos que actualmente es parte fundamental de las sociedades, las practicas
cientificistas se vuelven mas wvulneradoras de dichos derechos. Mientras que los
derechos humanos establecen la potestad de la plena autonomia individual, por otro
los Estados permiten la apropiacion de biomaterial por parte de terceros con los
riesgos antes mencionados, no solo a nivel regional sino también a nivel
internacional debido a los procesos relacionados de manera directa a la
globalizacién econémica, que han generado por otro lado nuevos retos para la
defensa de los derechos humanos privatizados a razén de los procesos capitalistas

biotecnoldgicos!?t,

A pesar de las contradicciones generadas en el derecho patentario, los derechos
humanos se revisten de un nuevo significado, en el que son concebidos como la
expresion dinamica de la dignidad humana, como la manifestacion de las exigencias
que surgen del propio ser'??, La sociedad percibe con claridad mediana el valor de
los derechos humanos y la dignidad del humano, para ser confrontados sobre la

vulneracion de las prerrogativas que el paradigma tecnolégico impone, por esta

120 Aurora Plomer, The human rights paradox: Intellectual property rights of Access to science, Human Rights
Quarterly. Volume 35, Number 1, 2013, pags.143-175.

121 perechos Humanos para la dignidad humana, una introduccién a los derechos econémicos, sociales y
culturales, Pag. 24.
https://books.google.com.mx/books?id=_JIv7twR_i0C&pg=PA24&dqg=patentes+y+derechos+humanos&hl=e
s-419&sa=X&redir_esc=yH#v=onepage&g=patentes %20y%20derechos%20humanos&f=false; [23-nov- 16]

122 viictor Penchaszadeth, (comp.), Genética y derechos humanos: Encuentros y desencuentros, Buenos Aires,
Editorial Paidos, 2012, pag.48.
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razdn poco a poco se propicia el reconocimiento de principios fundantes necesarios
para su vida y desarrollo que toman particular importancia en la interpretacion del

derecho de patentes sobre material biolégico humano23.

Asi pues, las patentes concedidas sobre el cuerpo humano han venido a
revolucionar a la humanidad desde diversos ambitos; por si solas no son
perjudiciales, el enfoque atribuido a ellas lo determinarda el matiz ético que los
sujetos le impriman dentro de contextos determinados. En otras palabras y como se
ha sefialado con anterioridad, desde la concesién de la primera patente sobre
materia viva se han pronunciado opiniones encontradas sobre lo que es viable o no
de patentar cuando de vida se trata, la cuestion ahora no estriba en plantearse la
posibilidad de materializarse el hecho, por que como se ha mencionado, el hecho
de conceder patentes sobre el cuerpo humano es un practica vigente, sino en qué

términos y bajo que parametros se conceden dichas patentes.
1.6. Conclusiones

En un mundo donde la biotecnologia se ha convertido en un elemento esencial para
condicionar la calidad de la vida humana, surgen las patentes concedidas sobre
materia viva derivada del cuerpo humano, como la necesidad por parte de los
inversores en investigacion biomédica de asegurar bajo el amparo del derecho de
propiedad industrial, la proteccion juridico-econdmica de los servicios, bienes o
saberes nacientes de la produccién biotecnoldgica, que involucran material
biolégico del cuerpo humano. En este contexto, el derecho de patentes es
subsumido por el paradigma biotecnoldgico, que lo ha hecho enfrentarse a dilemas
ético-juridicos en los que se ve involucrado el concepto del cuerpo humano, de la
vida y la nocién de dignidad humana, frente a los derechos de naturaleza

mercantilista emanados de la propiedad industrial.

Asi pues, no obstante la utilidad benéfica demostrada que el desarrollo de patentes
genera ala salud humana, el contexto actual propicialas condiciones que amplian

la brecha entre los seres humanos que tienen los medios econémicos para acceder

123pjego Gracia, “Bioética, derechos humanos y sociedad civil, conceptos introductorios” en Pedro Federico
Hooft (coord.), Bioética, derecho y ciudadania, Bogota, Temis, pag. 23.
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a ellas y los sectores wvulnerables que se ven limitados para su disfrute. Esta
situacion refleja un nuevo esquema de produccién encaminado a concebir a la vida
como costo para asegurar el cumplimiento de los derechos humanos. Mientras que
por otro lado, en el desarrollo de las investigaciones biomédicas se han
documentado cantidad de casos en los que la omision de estdndares éticos,
generaron impacto en la dignidad humana de las personas sujetas a investigacion,
para evidencia de ello se menciond el caso de Henrieta Lacks con la linea celular
HelLa, Caso Moore sobre solicitud de patentes respecto a células de Bazo, asi como
la Tribu de Papua Guinea con la solicitud de patentes con consentimiento informado
en duda, asi mismo el caso Relaxtina cuya discusién gir6 en torno a delimitar la
invencion del descubrimiento patentable, solo por mencionar algunos; la referencia
en comun de cada uno de estos casos es la notoria vulneracion a sus derechos

humanos frente al actuar de la ciencia.

Es por ello que a medida que se presentan conflictos ético-juridicos en materia de
patentes derivadas de materia viva del cuerpo humano, subsiste una necesidad por
parte de los sistemas de propiedad industrial de re estructurar sus parametros, por
medio de la interpretacién amplia de la naturaleza de lo patentado, atendiendo a

cuestiones que distan de ser exclusividades técnicas.

Luego entonces a pesar de las limitaciones que ofrece el derecho patentario para
dirimir dichas cuestiones, los derechos humanos se revisten de un nuevo
significado, en el que son concebidos como la expresion dinamica de la dignidad
humana, como la manifestacion de las exigencias que surgen del propio ser,
entrelazandose con la ciencia bioética que le puede permitir —a través de la
aplicacion de los principios bioéticos que emanan de ella- como marco previolatorio,
propiciar interpretaciones integrales sobre las posibilidades de repercusion de la

concesion biopatentes y sus implicaciones para el ser humano y sociedad.
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CAPITULO SEGUNDO

LOS DERECHOS HUMANOS APLICABLES A LAS PATENTES SOBRE
BIOMATERIAL DERIVADO DEL CUERPO HUMANO

SUMARIO: 2.1. Los derechos humanos; 2.2. Derecho a la proteccion a la salud;
2.3. Derecho a la igualdad y no discriminacién; 2.4. Derecho a la integridad de la persona;
2.5. Derecho a la proteccion de datos personales; 2.6. Derecho a la propiedad; 2.7.Derecho
a gozar del progreso cientifico y sus aplicaciones; 2.8. Conclusiones.

En el capitulo anterior, establecimos las incompatibilidades —ijuridicas, éticas y
sociales— entre el derecho de patentes, el cuerpo humano y la biotecnologia. Sin
negar los beneficios sociales del avance cientifico, se observd que la subsuncion
del derecho de patentes en el nuevo paradigma biotecnolégico puede wulnerar
directa o indirectamente a los derechos humanos. Consecuentemente, con la
finalidad de analizar el grado de afectacion de los derechos humanos por la
concesion de patentes sobre biomaterial derivado del cuerpo humano, en este
apartado desarrollaremos seis derechos humanos asociados a la concesiéon de
biopatentes a saber: el derecho a la proteccion a la salud; a la igualdad y no
discriminacion; integridad de la persona; proteccion de datos personales; de

propiedad;y, el derecho a gozar del progreso cientifico y sus aplicaciones.

El estudio individualizado de los derechos humanos ha sido concebido bajo un
enfoque analitico. Para ello se utilizaran construcciones conceptuales y tedricas, se
analizardn los preceptos que regulan los derechos humanos en la legislaciéon

Mexicana; asi como la jurisprudencia de los tribunales nacionales e internacionales.

Este capitulo no se limitara a la descripcion cognoscitiva de derechos humanos
individualizados, sino que parte de la necesidad por evidenciar el quiebre al que
hace referencia Helio Gallardo entre lo que se dice y lo que se hace en el ambito de

los derechos humanos!?4, es decir, las prerrogativas que tiene el ser humano contra

124 Helio, Gallardo, “Fundamento y efectividad de derechos humanos” en su libro Teoria Critica: Matriz y
posibilidad de derechos humanos, Comisidn Estatal de Derechos Humanos de San Luis Potosi, México, 2008,
pag. 11.
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los derechos que en la practica son reconocidos cuando existen intereses del sector

publico, privado y del Estado, bajo el contexto tecno-cientifico.

Como punto de partida, resulta imprescindible hacer un apartado sobre los derechos
humanos de manera general, pues permitird situarnos dentro del marco de
referencia. Analizaremos la interaccion de los derechos humanos con los individuos,
el papel que funge frente a la mundializaciéon en la que estamos inmersos?s. Asi

mismo, precisaremos su significado, sus principios y caracteristicas.
2.1. Los derechos humanos

¢Qué es lo primero que pensamos cuando tratamos acerca de los derechos
humanos? Nuestra reaccion inmediata es catalogarlos como una serie de normas,
basadas en principios juridicos que dan sustento a determinadas leyes. Principios
gue —como lo menciona David Sanchez Rubio— estan fundados en la condicion
humana, son de proyeccién universal y de aplicabilidad general'?6. La construccién
ideoldgica de los derechos humanos y su fundamentacién ha sido debatida desde

siempre, partiendo de diversos enfoques de matriz iusnaturalistal?’, iuspositivistal?®

125 para Antonio Salamanca Serrano el termino mundializacién viene a sustituir a la globalizacién al verificarse
como un concepto mas ajustado a la realidad, que hace referencia a la materialidad adquirida del mundo
actual, partiendo desde tres enfoques: a) la intensificacion de la interaccién de los seres humanos, no sdlo
entre sisinotambién en el medio natural;b) laintensificacion delos efectos del crecimiento de esa relacion
y c) laintensificacidn de la conciencia de dichas interacciones y afectos. En Antonio Salamanca Serrano,
“iRevolucién de los derechos humanos de los pueblos o carta socialdemdcrata a santa claus?”, en Alejandro
Rosillo Martinez (et al.) Teoria critica dois direitos humanos no século XXI, Porto Alegre, Edipucrs, 2008,
pag.125.

126 David Sdnchez Rubio, “Contra una cultura estatica de derechos humanos”, en Revista Critica Juridica, 2010,
num. 29, pag. 222.

127 E| jusnaturalismo es la doctrina filosofica que encuentra su esencia en el derecho natural como derecho
supremo y trascendente, éste emana de la naturaleza divina o racional que determina lo que es justo
independientemente de lo que dicta el Estado, véase por ejemplo a Julieta Marcone, “Hobbes: entre el
lusnaturalismoy el iuspositivismo” en Andamios Revista de Investigacidn Social, num. 2, 2005, pags.123-148.
128 13 corriente ideoldgica del iuspositivismo sostiene que el Unico derecho valido es el que dicta el Estado,
derecho que emana de la voluntad soberana como reaccion positiva. La esencia del derecho esta en los hechos
lo que es justoy lo que no lo es segun el poder soberanoy no en valores éticos trascendentales. Ibid., pag.
128.
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o0 bien iusrealistal??, en un esfuerzo de verificar su significado —y con ello— limitar

los argumentos que les otorguen legitimidad y validez130,

Sin caer en el reduccionismo —ni pensandolos desde el paradigma de la simplicidad
al querer acotarlos!®1— en este apartado precisaremos en términos conceptuales
su significado y particularidades para avanzar en el desarrollo de la investigacion

entendiéndolos desde su complejidad.

Asi pues, Habermas se refiere a ellos como una promesa moral de respeto entre
seres humanos que debe ser cambiada a moneda legal, es decir a los derechos
humanos concebidos como la fuente del equilibrio entre la moral y el derecho; para
el autor son vistos como derechos subjetivos que confieren libertades y
pretensiones particulares'32, De otra parte, para Boa Ventura de Sousa Santos son
concepciones basadas en la naturaleza humana y la dignidad de una sociedad
occidental, que dista de la conciencia comin de los pueblos excluidos!3. Y en
efecto, si se hace un repaso por la historia, se pueden encontrar fundamentos de

creacién en occidente, como aquellos derechos de acceso para unos cuantos®34,

Ahora bien,—como lo menciona el iusfilosofo Alejandro Rosillo Martinez— esto no

significa que en otras culturas/comunidades no hayan planteado ideas relacionadas

129 para el lusrealismo el derecho no solamente es el conjunto de normas conocido como el deber ser,sino es
el ser; en esta corrienteideoldgica el derecho no sepuede atribuir con exclusividad al Estado sino debeincluir
los hechos que aquejana la sociedad, véase por ejemplo a Imer Benjamin Flores Mendoza, “Concepci 6n del
derecho en la filosofia juridica”, pag. 1019,
http://www.rua.unam.mx/repo_rua/licenciatura_en_contaduria/facultad_de_contaduria_y_administracion
____plan_2012/primer_semestre/_4783.pdf , [17- feb-17].

130 Alejandro Rosillo Martinez, Fundamentacién de los derechos humanos desde América Latina, México,
Itaca, 2013, pdg.29.

131 Alejandro Rosillo Martinez, Los derechos humanos desde el pensamiento de Ignacio Ellacuria, Madrid,
Dykinson 2009, pdg.137.

132 )iirgen Habermas, “Concepto de dignidad humana y utopia realista”, en Revista Dianoia, 2010, nim. 64,
pag.11.

133 Flor Avila (et.al.), “Los derechos humanos como emancipacidn, recepcién del pensamiento de Boa ventura
de Sousa Santos en Europa, transicion paradigmatica, hermenéutica diatdpica y dialogo intercultural”,
consultado en http://www.derecho.uba.ar/publicaciones/lye/revistas/86/17-miscelaneas-avila-y-otros.pdf,
febrero de 2017.

134 para Joaquin Herrera Flores la Declaracion Universal de los Derechos humanos en 1948 es un reflejo de
derechos de una nueva claseemergente, convirtiéndoseen un discursoideoldgico hegemoénico del modo de
produccién capitalista, véase: “Los derechos humanos en el contexto de la globalizacién: tres precisiones
conceptuales”, en Antonio Wolkmer (coord.), La globalizacion y los derechos humanos, VI. Jornadas
Internacionales de derechos humanos, Sevilla, Talasa ediciones, pag. 278.
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a la nocion de dignidad humana y procesos encaminados a la materializacion de
sus necesidades humanas, independientemente de las concepciones

occidentales?35.

Tales procesos son reflejados en la reivindicacion de los derechos humanos desde
conceptos alternativos en corrientes latinoamericanas. Estos surgen de las
situaciones mas adversas en las que puede estar inmerso el individuo, después de
la fenomenologia que deriva al acto. Como una herida producida —de manera
directa o indirecta— en el campo de batalla. En donde la cicatriz ser4 el simbolo
gue representa la victoria. Como una marca permanente y visible, al observarla nos
recordara a detalle la forma en la que la adquirimos. Los derechos humanos son

ejemplo de victorias ganadas, a costos altos.

Para efectos de la presente investigacion trataremos a los derechos humanos desde
el concepto alternativo propuesto por Joaquin Herrera Flores, al considéralos mas
alla de un conjunto de normas formales garantizadas a nivel nacional e

internacional, para ello establecio la siguiente definicion:

...los derechos humanos como parte de la tendencia humana ancestral por
construir y asegurar las condiciones sociales, politicas, econémicas y culturales que
permiten a los seres humanos perseverar en la lucha por la dignidad, o lo que es lo
mismo el impulso vital que les posibilita mantenerse en la lucha, por seguir siendo

lo que son: seres dotados de capacidad y potencia para actuar por si mismos...*3®

Pero no basta con describir su concepto, la aplicacionde derechos humanos al caso
concreto por ser una funcion compleja necesita caminos de accion para mediar la
forma en que los derechos humanos son medidos, aplicados e interpretados por las
distintas corrientes ideoldgicas en las que se forjan, para ello se ha establecido una

serie de principios universales que se detallaran a continuacion.

135 Alejandro Rosillo Martinez, “Civilizacion de la Pobreza y Derechos Humanos: mas alld de la modernidad
capitalista”, en sulibro(coord.), Derechos Humanos, pensamiento critico y pluralismo juridico, México 2008,
pag. 139.

136 Joaquin Herrera Flores y Alejandro Medici, “Los derechos humanos y el orden global:tres desafios tedrico-
politico”, en David Sdnchez Rubio (ed.) et.al., Nuevos colonialismos del capital: propiedad intelectual
biodiversidad y derechos de los pueblos, Barcelona, Icaria, 2004 pags.97-189.
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2.1.1. Principios rectores de los derechos humanos.

La dualidad entre lo que se dice y lo que se hace en materia de derechos humanos
es evidente. En efecto, las normas que integran a los derechos humanos no son
autosuficientes por ello los principios de universalidad, indivisibilidad,
interdependencia y progresividad trazan la hoja de ruta para asegurar el disfrute de
los derechos humanos dentro de un sistema juridico?”.

En el ordenamiento juridico mexicano estan plasmados en el articulo primero de la
Carta Magna'3® mientras que en el derecho internacional han quedado precisados
en distintos ordenamientos con los que México ha ampliado su interpretacion®3?, son
entendidos como una red compleja de interacciones, que conlleva obligaciones para

los poderes publicos de un pais!,

Pues bien, el principio de universalidad no implica una practica totalizadora de
ideologias —que ha sido uno de los problemas en la aplicacion de derechos
humanos—, tampoco tiene como finalidad neutralizar las diferencias sociales ni
excluir cualquier ideal de vida digna en determinado grupo social, sino por el
contrario es concebido como un principio que promueve la inclusién desde
contextos propios, vinculado al principio de igualdad y no discriminacién4l. Debe
ser entendido comola expansionde derechos humanosde acuerdo a sus diferentes

culturas ideas y manifestaciones de la opresion, pues estos no pueden concebirse

137Sandra Serrano, “Obligacion de los derechos humanos y sus principios rectores: una relacién para la
interpretacidny aplicacion de los derechos” en Eduardo Ferrer Mac-Gregor et. al. (coord.), Derechos humanos
en la Constitucion: comentarios de la jurisprudencia constitucional e interamericana, México, SCIN 2013, pag.
91.

138 Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, articulo 1, parrafo 3.

139 | os principios delos derechos humanos han quedado plasmados en distintos instrumentos internacionales,
por un ladola Declaracién Universal delos Derechos Humanos, asicomo el Pacto Internacional dederechos
Civiles y Politicos, el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos Sociales y Culturales en los respectivos
articulos 2 establece condiciones de universalidad de los derechos humanos, mientras que en la resolucién
32/130de la Asamblea General de las Naciones Unidas seconfirmd suinterrelacidn eindivisibilidad; por otro
ladoen el articulo 5 de la Declaraciony Programa de Viena seestablece que todos los derechos humanos son
universales, indivisibles e interdependientes y estan relacionados entre si.

140 yéase en la Gaceta del Semanario Judicial de la Federacidn, la Tesis jurisprudencial XXVI1.32).25 (103),
“Derechos humanos. Obligacion de protegerlos en términos del articulo 1°., parrafo tercero dela Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos”, asi mismo la Tesis aislada 1.42. A9. K (102), “Principios de
Universalidad, interdependencia, indivisibilidad y progresividad delos derechos humanos. En qué consisten”.
141sandra Serrano, op. cit., pag. 117.
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desde interpretaciones exclusivas sino desde experiencias locales que puedan ser

Gtiles en lo universall42,

Laindivisibilidad es la caracteristica que niega cualquier divergencia, categorizacion
0 imposicion jerarquica entre derechos humanos, ante ello el Estado debe asegurar
su proteccion igualitaria de forma que sean atendidos cada uno prioritariamente sin
contravencion algunal4®. Este principio supone concebirlo como una red de unién
de derechos, que a su vez forman parte de una sola construccion, por lo que la
materializacion de uno de ellos se alcanza con el cumplimiento de todo, en
conjunto!#4, La interdependencia por su parte se fundamenta en dos elementos
principales, en el primer punto que un derecho depende otro para existir si, y en
segundo, cuando dos derechos o grupos de derechos tienen funciones de
correlatividad para su realizacion!4®, es decir debe existir una relacién mutuamente

entrelazada entre cada derecho humano146,

Mientras que el principio de progresividad debera verificarse atendiendo a dos
elementos, la gradualidad y el progreso; el primero se refiere a un proceso
longitudinal que supone el establecimiento de objetivos a plazos, es decir no se
alcanza en un solo momento ni definitivamente, por otro lado el progreso es la
caracteristica que potencia el perfeccionamiento de los derechos humanos!4’,
Ejemplo de ello son los derechos humanos signados en los pactos internacionales,

como bases minimas que todo ser humano debe tener, de los Estados Parte

142 |pidem, pdg. 127.

143 Antonio Blanc Altemir, “Universalidad, indivisibilidad e interdependencia de los derechos humanos a los
cincuenta afios de la Declaracion Universal”, en su libro La proteccidn internacional de los derechos humanos
a los cincuenta afios de la Declaracion Universal, Espafia, Tecnos, 2001, pag. 31.

144 sandra Serrano, op.cit. pag. 98

145 Ibidem, pdg. 96.

146 para ver un ejemplo de |la operatividad del Principio deinterdependencia e indivisibilidad al caso concreto
véase lainterpretacion emitida porla SCIN en la siguientetesis aisladal.40.A.10.K (10a), “Seguridady
celeridad en los procesos y derecho a la tutela judicial efectiva. Su ponderaciénala luzde los principios de
interdependencia e indivisibilidad en la aplicacién del articulo 146 dela ley de amparo”.

147 Véase en la Gaceta del Semanario Judicial dela Federacién |la Tesis Aislada: 1a.CCXCl/2016(102.), “Principio
de progresividad delos derechos humanos. Su concepto y exigencias positivasy negativas,asicomo la Tesis:
la. CCXCII/2016(10a.) “Principio de Progresividad. Es aplicablea todos los derechos humanos y no soloa los
[lamados Econdmicos, Sociales y Culturales”.
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dependera la progresividad de determinado derechos humano, segun las medidas

adoptadas para lograr su materializacion48.

2.1.2. La regulacion de los derechos humanos en la Constitucion

Mexicana y su interpretacion

Los derechos humanos hacen parte de la Constitucion mexicana desde junio de
2011149, Esta fecha es paradigmatica para el sistema juridico mexicano, pues marca
el inicio de la nueva era constitucional con la apertura del sistema politico mexicano
al derecho internacional, atraves del reconocimiento de la competencia contenciosa
de la Corte Interamericana de Derechos Humanos y la adhesion del Estado
Mexicano a los tratados internacionales en materia de derechos humanos!®. La
preponderancia de derechos humanos conllevd a elevarlos al maximo grado
jerarquico del ordenamiento normativo a partir de la reforma del articulo 1°

constitucional que a la letra estable lo siguiente:

En los Estados Unidos Mexicanos todas las personas gozaran de los derechos
humanos reconocidos en esta Constitucion y en los tratados internacionales de los
gue el Estado Mexicano sea parte, asi como de las garantias para su proteccion

[..]

Del parrafo anterior se desprende la clausula denominada Bloque de
constitucionalidad*®. Este bloque hace referencia al reconocimiento de normas de
caracter supremo que no necesariamente aparecen en el texto constitucional y que

pueden provenir de tratados internacionales o de documentos de caracter historico

148 Comité DESC, Observacion general n. 3 “La indole de las obligaciones delos Estados parte” en Revista
num. 9, 2008, pag.206.

149 Diario  Oficial de la  Federacion, viernes 10 de Junio  de 2011, véase
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/ref/dof/CPEUM_ref 194 10junll.pdf, [08-feb-17].

150 Natalia Saltalamacchia y Ana Covarrubias Velasco, Derechos humanos en politica exterior. Seis casos
latinoamericanos, México ITAM, Porrta, 2011, pags. 199.

151 Aunque el Bloque constitucional se fundamenta en el articulo 1° constitucional, el Pleno de la Suprema
Corte de Justicia de la Nacion ha dictaminado que se complementa con los articulos 105 y 133
Constitucionales, al respecto véase: Graciela Rodriguez Manzo et.al,, “Bloque de Constitucionalidad en
México “, México, Comision de Derechos Humanos del Distrito Federal/SCIN, 2013,
http://www2.scjn.gob.mx/red/coordinacion/Bloque%20de%20constitucionalidad.pdf, [11-feb-17].
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—como la Declaracion de los Derechos del Hombre y el Ciudadano—°2, por lo
tanto, todas las personas podran ampliar su proteccion envirtud de la interpretacién
progresiva de los derechos humanos, tal y como se desprende del parrafo | del
articulo 1° constitucional. Mientras que el parrafo Il del mismo articulo, lleva implicito

lo que la doctrina ha denominado como principio de interpretacién conforme:

“...Las normas relativas a los derechos humanos se interpretaran de conformidad
con esta Constitucion y con los tratados internacionales de la materia, favoreciendo

en todo tiempo a las personas la proteccion mas amplia...”>?

El Principio de interpretacion conforme debe ser entendido como un método a seguir
por los impartidores de justicia, dado la ampliacion del margen constitucional. Este
principio funge como garantia de coherencia normativa, ya que la inclusiéon de un
blogue integrador no debe significar un factor de crisis para el ordenamiento juridico
mexicano!®*. Asi mismo, la Suprema Corte de Justicia de la Nacién ha determinado
gue la coherencia normativa debe subsistir conjuntamente al principio pro

persona®® como el criterio de aplicacién mas benéfico para los seres humanos.

Ejemplo de ello, es la interpretacién jurisprudencial de subsistencia dual de
derechos humanos, es decir, cuando un derecho humano esté reconocido en dos
fuentes juridicas la eleccion de la norma aplicable, prevalecera la que represente
una proteccion mas amplia o en su defecto la que implique una menor restriccién1e,
Para dar cumplimiento a lo anterior, las autoridades tienen la obligacién de
promover, respetar, proteger y garantizar los derechos humanos de acuerdo a sus
principios rectores —universalidad, indivisibilidad, interdependencia vy

progresividad—?*°7, tal y como se desprende del tercer parrafo del articulo 1°:

152 pedro Salazar Ugarte (coord.), La reforma constitucional sobre derechos humanos, una guia conceptual,
Meéxico, Instituto Belisario Dominguez, 2014. Pag.19

153 Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, articulo 1°, parrafo I, Il y 1.

154 pedro Salazar Ugarte, Op.cit. pag. 19.

155 para observar la interpretacion dela Suprema Corte de Justicia dela Naciénsobreel Principio Pro persona
véase la Tesis 1a./).107/(10a), “Principio pro persona. Criterio de seleccion de la norma de derecho
fundamental aplicable”.

156 Tesis 1a./).107/(10a), art. cit.

157 Jorge Carpizo, “Los derechos humanos, naturaleza:denominaciény caracteristicas” en Revista Cuestiones
Constitucionales, revista mexicana de derecho constitucional, num.25, 2011, pags.17-25.
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...Todas las autoridades en el ambito de sus competencias tienen la obligaciéon de
promover, respetar, proteger y garantizar los derechos humanos de conformidad
conlos principios de universalidad, interdependencia, indivisibilidad y progresividad.
En consecuencia, el Estado debera prevenir, investigar, sancionar, y reparar las

violaciones a los derechos humanos, en los términos que establezca la ley ...

La implementacién de nuevos criterios conlleva una armonizacion en la técnica de
aplicacion jurisdiccional, por ello la reforma constitucional adiciona el control de
convencionalidad®®, como una correlacion entre el ordenamiento nacional y los
tratados internacionales?®; de la interaccién entre normas convencionales y
legislacion internacional derivara la interpretacion mas amplia de los derechos

humanos servida al caso concreto.

Desde el eje articulador de derechos humanos, el control ex officio de
convencionalidad implica una metodologia especifica en la que debera realizarse
una “interpretacion conforme en sentido amplio”, es decir, jueces del pais y
autoridades del Estado mexicano tienen la obligacion de interpretar el orden juridico
reconocido en la constitucién y en los diversos tratados internacionales; en segundo
punto revisaran la “interpretacion conforme en sentido estricto”, esto en caso de que
haya varios criterios juridicamente validos, los juzgadores deberan aplicar lo acorde

a los derechos humanos de la constitucion o tratados internacionales para evitar

158 E| Control de Convencionalidad se desarroll6 por primera vez por la Corte Interamericana de Derechos
Humanos en el Caso Almonacid Arellano vs. Chile, determinando la obligacién de los jueces nacionales a
resolver tomando en cuenta jurisprudenciadela Convencion Americana de Derechos Humanos; en México la
aplicacién de Control de Convencionalidad ex officio se produjo en el caso Rosendo Radilla Pacheco, afio 2009.
véase: Corte Interamericana de Derechos Humanos, Excepciones preliminares de fondo, reparaciones y
costas, sentencia de 26 de diciembre de 2006, serie C,
http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_154_esp.pdf, y http://cmdpdh.org/casos-
paradigmaticos-2-2/casos-defendidos/caso-rosendo-radilla-pacheco-2/, [08-mar-17].

159 E| Estado Mexicano hace parte de diversos tratados internacionales los cuales ha clasificado en los
siguientes rubros: caracter general, asilo,derechointernacional humanitario, desaparicion forzada, personas
con discapacidad, discriminacidn racial, educacion y cultura, esclavitud, extradicion, genocidio, medio
ambiente, menores, migracion y nacionalidad, minorias y pueblos indigenas, mujeres, penal internacional,
propiedad intelectual, refugiados, salud, tortura, y trabajo, dando un total de 210 instrumentos
internacionales hasta el afio 2012, véanse a detalle en: Suprema Corte de Justicia de la Nacidn, “Tratados
Internacionales de los que el Estado Mexicano es parte en los que se reconocen derechos humanos”,
http://www2.scjn.gob.mx/red/constitucion/Tl.html, [18-Mar- 2017].
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trasgredir su contenido; y por ultimo la “inaplicacion de la ley’, en caso de la

imposibilidad de interpretar una norma analizada frente a la Constitucién160,

El Estado Mexicano ha transitado hacia una apertura al derecho internacional en
materia de derechos humanos, con ello se materializan acciones concretas para
evitar la indiferencia de los juzgadores a las prerrogativas internacionales mas
benéficas para los seres humanos, apostando por el dialogo jurisdiccional con el
derecho internacional bajo la perspectiva de reconocimiento y proteccion de los
derechos humanos a los grupos wvulnerables16l, La materializacién optima de los
derechos humanos, trae consigo efectos politicos y juridicos homogeneizadores,
que distan de la jerarquizacion de derechos humanos, por ello la promocion,
proteccion y defensa de derechos humanos en conjunto supone un reto en el
contexto mexicano, reto que debera afrontarse desde la conciencia ético-juridica

para el reconocimiento integral de todos ellos162,
2.1.3. Los derechos humanos en la globalizacion

La emergencia de procesos de apropiacion y el reconocimiento de derechos
humanos desde en Latinoamérica ha sido influenciada por la globalizacién. En
efecto, ésta ha logrado incidir en su interpretacion dictando la forma en la que deben
ser comprendidos. Se han dejado atras los principios orientadores para la creacion
de derecho. Las nuevas normas son dictadas por la élite mundial, desde paises
industrializados con intereses capitalistas. Las élites globales inciden en las
economias internas de paises subdesarrollados. Por ende, para obtener flujos de
capital desde los paises del primer mundo, los paises subdesarrollados terminaran

por pasar por encima de los derechos humanos de los grupos wulnerables?63,

160 Alfonso Herrera Garcia, “La interpretacion de los derechos humanos y sus garantias”, pag. 48, consultada
en http://200.33.14.34:1033/archivos/pdfs/fas_CPT1.pdf, [18-feb-17].

161 |bidem, pdg.164 http://200.33.14.34:1033/archivos/pdfs/fas_CPT1.pdf., [18- feb- 17].

162pedro Salazar Ugarte (coord.), La reforma constitucional sobre derechos humanos, una guia conceptual,
México, Instituto Belisario Dominguez, 2014, pag. 107.

163 Francisco Lopez Barcenas, El Saqueo de la naturaleza y el conocimiento (des) regulacién internacional de
los recursos genéticos y el conocimiento indigena y su impacto en la legislacion mexicana, pag. 274, en
https://archivos.juridicas.unam.mx/www/bjv/libros/5/2252/15.pdf, [20- Mar-17].
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Gonzéalez Faus refiere que hoy en dia los derechos humanos se han convertido en
algo dificil de fundamentar, ahogados por lo superfluo del consumo4. Bajo esta
l6gica de consumo, los derechos humanos son para el capitalismo una presencia
incomoda. Las nuevas formas de poder econdémico implican ser ejercidas por
corporaciones mercantiles. La arquitectura organizacional de las grandes empresas
propicia grandes asimetrias que genera diferencias abismales entre grupos sociales
wvulnerables. El resultado es la mercantilizacion de la vida y la discriminacion,
mientras tanto las élites del poder global se apoderan de los derechos humanos —
que ellas mismas categorizan como universales— para después institucionalizar las

practicas por las cuales terminaran por negarlos6s,

Por otro lado, se fraguan procesos legitimadores para seleccionar los derechos
humanos que deben ser prioritarios y cuales deben satisfacerse en segundo plano,
aungque en los ordenamientos juridicos los derechos humanos sean limitados,
racionales y funcionales, en la practica como lo refiere Levinas es necesario el

elemento ético y fraternal para con el otro, para que realmente se materialicen6,

Hoy en dia los elementos corpéreos son etiquetados como una creacion intelectual,
las palabras de Levinas adquieren un significado amplio, bajo la necesidad de
buscar elementos éticos y fraternales en el actuar del ser humano. Los derechos
humanos deben hacer frente al avance cientffico, siguiendo la linea trazada por sus
principios rectores, superando la falsa idea de su significado. Inconscientemente
estamos inmersos en una cultura que tiende a ver a los derechos humanos como
un espejismo, como derechos burocratizados y que solo tienen validez para
aguellos cuyo poder es tan amplio para moldear o inclusive fabricar sus propios

derechos a conveniencia, se nos ha ensefiado a ignorar que nuestros derechos

164 José Ignacio Gonzalez Faus, “Derechos humanos, deberes mios” Iy Il,en Christus Nos, 1997, pag. 702
165Helio Gallardo, “Sobre el fundamento de derechos humanos” en Alejandro Rosillo (Coord.), Derechos
humanos, pensamiento critico y pluralismo juridico, México, Comisién Estatal de Derechos Humanos, 2008
pag.77.

166Emmanuel Levinas, Fuera de Sujeto, Madrid, Caparrds Editores, 1997, pag. 140.
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humanos se construyen dia a dia, desde diferentes espacios culturales, partiendo

desde autonomias propias y bajo nuestros parametrosi®’.

Esta forma de pensar derechos humanos, ha desempoderado individuos por afos,
inmersos en una cultura que parece andar con los ojos vendados, como un individuo
somnoliento que reacciona esporadicamente. Por estas razones, durante
generaciones se han estudiado los derechos humanos, su concepto, raices, sus
vertientes, con la Unica finalidad de entender su fundamento como la respuesta
necesaria para justificarlos y corroborar que en efecto, su existencia no radica en el

ser sino en el deber ser, el binomio inseparable de la teoria y la practica.

Ante la necesidad de analizar el conflicto, es deber repensar las contradicciones
sobre los derechos humanos como el punto de amparo para el ser humano,
separando la idea reduccionista de considerarlos como una construccion utopica
que crea una ilusion positiva del sery el buen vivir. Para ello es necesario insistir en
lo propuesto por Mauricio Beuchot “sacar la manera —limitada— en que pueden
hacerse compatibleslos extremos que no se podian unirl8” Nuestra conexién entre
los extremos de propiedad industrial y la mercantilizacion de la vida son derechos
humanos, cada uno de los derechos humanos wulnerables y los que ya han sido
vulnerados por el actuar tecno-cientificista pasando por encima de la dignidad de

las personas.

Una vez expuestas las notas caracteristicas de los derechos humanos, sus
principios generales, asi como su integracién e interpretacion en el ordenamiento
juridico nacional se procedera al analisis particular de los derechos humanos
asociados a la concesion de biopatentes, primeramente el derecho a la proteccién
ala salud.

167 David Sanchez Rubio, “Contra una cultura estatica dederechos humanos”, en Revista de Critica juridica
2010,nUm.29. pag.222.

168Mauricio Beuchot,” La Hermenéutica Analdgica y la Ensefianza de los derechos humanos en el dmbito
multicultural” en Alejandro Rosillo (Coord.), Derechos humanos, pensamiento critico y pluralismo juridico,
México, Comision Estatal de Derechos Humanos, 2008, pag. 202.
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2.2. Derecho ala proteccién de la salud
2.2.1. Conceptualizacion del derecho a la proteccién ala salud

La Organizacion Mundial de la Salud OMS, ha definido a la salud como un estado
integral de bienestar fisico, mental, social y no solamente como la ausencia de
afecciones o enfermedades!®. Por ende, su proteccion trae consigo actos de hacer
y no hacer por parte de una entidad publica en vista de garantizar un estado de
completo bienestar, de acuerdo a los términos referidos’?; por lo que el derecho de
proteccion a la salud se ha definido como el medio para hacer efectivo el derecho

humano a la salud tutelado por una norma fundamental, a entenderse como:

[...] “el sistemade normas juridicas de derecho social, que tiene por objeto, regular
los mecanismos para lograr la proteccion de la salud como bien supremo del
hombre, a través de la delimitacion del campo de la actividad gubernamental, social

e individual, siendo esta un elemento de justicia social™™.

Para la OMS la proteccion a la salud tiene como objetivo propiciar el derecho al
grado méaximo de salud que se pueda lograr a través de la exigencia de criterios
sociales, que conlleven a su materializacion para todas las personas sin distincién
alguna; entre estos criterios se encuentra la disponibilidad de los servicios de salud,
condiciones seguras en los ambientes laborales, vivienda digna, alimentacion
nutritiva, solo por mencionar algunos rubros!’2, Esta postura es compartida por
Alejandro Ramirez Lopez, ademas refiere que el derecho a la salud y su proteccion
debe ser un derecho progresivo al incluir concepciones nacientes de contextos
actuales para lograr el equilibrio del medio ambiente, un mejor acceso a condiciones

de igualdad en los servicios sanitarios, acceso a farmacos desarrollados,

169 Qrganizacion Mundial de la Salud, ¢Cémo define la OMS a la salud?, consultado en:
http://www.who.int/suggestions/faq/es/, [21-feb-17].

170 E| Alto Comisionado paralos Derechos Humanos de Naciones Unidas se ha pronunciado a la proteccién de
la salud como un derecho derivado del derecho a la salud consistente en la obligaciéon degenerar un sistema
de proteccion a la salud que brinde a todas igualdades de oportunidades para disfrutar del mas alto nivel
posibledesalud. Consultado en “El derecho ala Salud”, Alto Comisionado para los Derechos Humanos, pag.4,
consultado en: http://www.ohchr.org/Documents/Publications/Factsheet31sp.pdf, [21-feb-17].

171 Karla Cantoral Dominguez, Derecho a la proteccién de datos personales de la salud, México, Novum,
2012, pag. 107.

172 QOrganizacién Mundial de la Salud, Salud y derechos humanos: Datos y cifras, consultado en:
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs323/es/, [21-feb-17].
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intervenciones quirdrgicas entre otros; lo que para €l es una expresion directa de

justicial’s,

En sentido contrario, para Maurice Cranston el derecho a la proteccion a la salud
debe ser comprendido como “el derecho del que gozan las personas, o las
poblaciones a recibir servicios otorgados por los profesionales de la salud, con
exclusividad!’#”, es decir, desde una concepcién amplia este derecho es una
titularidad especifica, una pequefia muestra de todo un universo de aspectos
relacionados con el derecho a la salud, lo que para él implica la imposibilidad de
lograr estandares de salud en igualdad de condiciones, asi como su proteccion.
Para efectos de esta investigacién tomaremos el criterio de Buchanan y Hessler!’,
cuya idea de proteccion a la salud funda sus raices en la necesidad humana basica,

indispensable para la supervivencia, como derecho humano:

“todas las personas del mundo, independientemente de su nacionalidad, cultura,
pais de ciudadania o alguna otra caracteristica distintiva, pueden demandar la
titularidad moral a tener ciertos servicios médicos y a recibir servicios de salud
publica’.
En consideracion a lo anterior y atendiendo a los principios rectores de los derechos
humanos, seria un error considerar al derecho humano a la salud y a su proteccién
como derechos aislados, pues estan correlacionados a otros de igual importancia.
Por ende, su constitucion como un derecho humano complejo trae aparejada
obligaciones explicitas en ordenamientos juridicos nacionales e internacionales,

como se observara en las siguientes lineas.

2.2.2. El derecho a la proteccion de la salud en los tratados

internacionales

173 Alejandro José Ramirez Lopez, Derecho ala salud, introd. México, Sista, 2003.

174 paulette Dieterlen, “La Proteccidna la salud como un minimo decente y como un derecho basico”,en su
libro Justicia distributiva y salud, México, Fondo de Cultura Econémica, UNAM, 2015, pags. 166-167.

175 Karla Cantoral Dominguez, Derecho a la proteccién de datos personales de la salud, México, Novum,
2012, pag. 89
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Las estadisticas refieren que desde el afio 2002 las instancias internacionales han
hecho énfasis en la atencion al derecho al grado maximo de salud1’6. Su proteccion
ha quedado plasmada en tratados internacionales para perfeccionar su disfrute, por
ello el derecho a la proteccién a la salud no es ajeno a materia internacional, tal y
como se observa en el numeral 25 de la Declaracion Universal de los Derechos

Humanos, que establece lo siguiente:

[...] Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado, que le asegure, asi
como a su familia, la salud y el bienestar y en especial la alimentacion, el vestido la
vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales sanitarios.

Por otro lado la Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre
establece la necesidad de preservar la salud para todas las personas a través de la
implementacion de medidas sanitarias, sociales que contemplen alimentacion,

vivienda, vestido, asistencia médica solo por mencionar algunos rubrost’’.

El Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Socialesy Culturales refiere en su
articulo 12 “el derecho de toda persona al disfrute del méas alto nivel posible de
salud, fisica y mental'’®. En cuanto a la Convencion sobre los Derechos del Nifio el

numeral 24 establece lo siguiente:

[El derecho del nifio al disfrute del mas alto nivel posible de salud y a servicios para
el tratamiento de las enfermedades y la rehabilitacion de la salud.]

El Pacto Internacional de derechos Civiles y Politicos hace referencia a la salud y
su proteccion en el articulo 12, 18, 19, 21y 22, mientras que el Pacto de San José
en los articulos 12, 13, 15 y 16. La Constitucion de la Organizacion Mundial de la

Salud se pronuncia sobre la obligacién de los gobiernos para asegurar la protecciéon

176 En el afio 2002 la OMS y el Consejo de Derechos Humanos cred el mandato de Relator Especial sobre el
derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel de salud fisica y mental. Vedse el Folleto Informativo
N°31 de la Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas paralos Derechos Humanos, “El derecho a la
Salud, introd. OMS, consultado en http://www.ohchr.org/Documents/Publications/Factsheet31sp.pdf, [21-
feb-17].

177 Declaracidon Americana delos Derechos y Deberes del Hombre, articulo XI.

178 pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, articulo 12.
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ala salud de sus pueblos!’®, por otro lado el Protocolo de San Salvador en el articulo

10 refiere lo siguiente:

“Toda persona tiene derecho a la salud entendida como el disfrute del mas alto nivel
de bienestar fisico, mental y social [...] los Estados Parte se comprometieron a
reconocer la salud como un bien puablico y adoptar medidas tendientes a garantizar
este derecho’.

2.2.3. Derecho ala proteccion a la salud en la Constitucion Mexicana

En el ordenamiento juridico mexicano el derecho a la proteccion de la salud, esta
consagrado en el articulo 4° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, al establecer que toda persona tiene derecho a su protecciéni®, Sin
embargo no siempre fue asi, en un recorrido por sus antecedentes se le observa
cumplir funciones asistencialistas, hasta transitar a la consolidacion del derecho a

la salud como una obligacién inherente al Estado, convertido en derecho humano 182,

Debido a la ausencia de definicion conceptual de este derecho y sus alcances en la
Constitucion, la Suprema Corte de Justicia de la Naciéon ha realizado
interpretaciones para verificar su contenido. Destaca el pronunciamiento para la
efectiva proteccion al derecho a la salud; para la Corte el Estado no solo tendra la
obligaciéon de crear instituciones que procuren la salud, sino también debera
formular programas sociales, dar atencion individualizada, de calidad, seguimiento
oportuno a cada persona de manera igualitaria y sin distincién alguna —principios
de universalidad, equidad y calidad—, mientras que dentro del parametro juridico,
ninguna empresa o particular debera realizar ninguna accion que pueda atentar

contra el derecho a la proteccion a la salud de cada individuo182,

La universalidad del derecho en comento deriva de su esencia como derecho

humano reconocido por instrumentos de caracter internacional, pero también en via

179 Constituciéon de la Organizacion Mundial de la Salud, Principios, consultado en
http://www.who.int/about/mission/es/, [21-feb-17].

180 Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, articulo 4.

181 Karla Cantoral Dominguez, Derecho a la proteccién de datos personales de la salud, México, Novum, 2012,
pag. 103.

182 syprema Corte de Justicia de la Nacién, del Juicio de Amparo en Revision 378/2014, foja 116.
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directa por el texto constitucional ya que designa su atribucion y perfeccionamiento
en el derecho interno para beneficio de todas las personas; mientras que por
equidad en proteccion a la salud debera de entenderse a la relacion derivada del
financiamiento de servicios publicos por los impuestos y no por el pago directo de
cuotas, evitando la discriminacion en el acceso y la redistribucién de los ingresos
publicos —situacion de la que se profundizard posteriormente—!83. En cuanto al

elemento de calidad en el servicio sanitario es interpretado como:

“...un requisito tanto de existencia minima del sistema sanitario comprendido
globalmente, como un elemento para alcanzar un minimo de igualdad entre quienes
acceden a los servicios publicos de salud y de quienes lo hacen a servicios
privados ™84

Para la materializacion de los derechos econdémicos y sociales, como el caso del
derecho en comento, el Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
emitié criterio intitulado “Evaluacion de la Obligacion de Adoptar Medidas hasta el

Maximo de los Recursos de que Disponga” “De conformidad con un Protocolo
facultativo del Pacto”, en lo que interesa se senala que ‘el derecho a la salud,
entrafia libertades y derechos, de los derechos destaca un sistema de proteccién
de la salud que brinde a las personas oportunidades iguales para disfrutar del mas
alto nivel de salud”185. Por otro lado, refiere que el Estado al no adoptar medidas
adecuadas para dar cumplimiento al derecho universal al acceso sanitario,

infringiria con sus obligaciones legales suscritas por los pactos internacionales.

Para el Ministro Alberto Pérez Dayan, el cumplimiento del derecho a la proteccién a
la salud en Meéxico requiere medidas adecuadas de caracter legislativo,

administrativo, presupuestario y judicial para dar efectividad a las interpretaciones

183 “Derecho a la Salud Como Derecho Fundamental”, Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de
investigaciones juridicas de la UNAM, consultado en
https://archivos.juridicas.unam.mx/www/bjv/libros/7/3274/3.pdf, [20-Mar-17]

184 Karla Cantoral Dominguez, “Derecho ala saludy expedientes clinicos”, en sulibro Derecho de proteccion
de datos personales de la salud, México, Novum, 2012, pag. 114.

185 Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, “Evaluacion de la Obligacion de Adoptar Medidas
hasta el Maximo delos Recursos de que Disponga” “De conformidad con un Protocolo facultativo del Pacto”21
de Septiembre de 2007.
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convencionales de este derecho humano!®6; dentro las medidas se encuentra el
establecimiento de bienes y servicios publicos de calidad aceptables desde el punto
de vista cultural, cientifico y médico, mismos que deberan contar con tecnologias
idéneas para dar tratamiento adecuado a las enfermedades, con énfasis en grupos

vulnerables8’,

2.2.4. El derecho ala proteccién de la salud en la legislacién mexicana

Las acciones especificas para el cumplimiento del derecho a la proteccién ala salud
son desglosadas en la Ley General de Salud, considerada por la Suprema Corte de
Justicia como reglamentaria del articulo 4° constitucional. Esta se encarga de definir
los propésitos del derecho a la salud, al sefalar expresamente que su finalidad es

asegurar lo siguiente:

l. El bienestar fisico y mental del hombre para contribuir al ejercicio pleno de sus
capacidades;

. La prolongacion y el mejoramiento de la calidad de la vida humana;

1. La proteccion y el acrecentamiento de los valores que coadyuven a la creacion y
conservacion vy disfrute de las condiciones de salud que contribuyan al desarrollo social;

V. La extension de actitudes solidarias y responsables de la poblacién en la preservacion,
conservacion, mejoramiento y restauracion de la salud;

V. El disfrute de los servicios de salud y de la asistencia social que satisfagan eficaz y

oportunamente las necesidades de la poblacion;

VI. El conocimiento para el adecuado aprovechamiento y utilizacion de los servicios de
salud, y
VII. El desarrollo de la ensefianza y la investigacion cientifica y tecnoldgica para la salud188

El articulo 77 Bis de la Ley General de Salud dispone que todo mexicano tiene
derecho a ser incorporado a un sistema de proteccion social en salud, como el
mecanismo por el cual el Estado garantizard su acceso efectivo, oportuno y de

calidad a los servicios farmacéuticos y hospitalarios para el mejoramiento de la

18ponente Ministro Alberto Pérez Dayan, Amparo en Revision 378/2014, consultado en
http://207.249.17.176/segundasala/asuntos%20lista%200oficial/AR-378-2014.pdf, [20-Mar-17].

1871 oc. cit.

188| ey General de Salud, articulo 2, FraccidnI-Vil.
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salud, bajo criterios de eficacia, costo, efectividad y adheridos a normas éticas

profesionales?e®.

Asi pues, los servicios en materia de salud forman parte de los objetivos del Sistema
Nacional de Asistencia Social como estructura adjetiva de la Ley General de
Salud!®, El esquema de atencién se divide en subsistemas, que ofrecen distintos
niveles de atencion, costos, y diversos resultados para el alcance 6ptimo de salud;
la categorizacion de personas esta determinada por su condicion laboral'®l, Sibien,
el estudio de la OCDE del afio 2016 arrojé que la proteccién sanitaria se amplié
durante los diez afios anteriores a la emision del informe, refiere que existen varios
problemas en el sistema sanitario mexicano!®?. Uno de los principales es la
disparidad de subsistemas y su inequidad, ya que la afiliacion a determinado
sistema de salud no atiende ala necesidad real de la persona sino se atribuye segun

al tipo de empleo19,

Por otro lado, las normas éticas profesionales son parte de los criterios
fundamentales para la operatividad del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médical®*. De ellas se desprende
que la atencion médica en México sera otorgada conforme los principios cientfficos

y éticos que orientan la practica médica bajo lineamientos especificos en materia de

189 Jpid., articulo 77 Bis I.

190 E] Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica, que
deriva de la Ley General, ademas de tener como objetivo promover de forma administrativa el cumplimiento
de la Ley General, atribuyea la Secretaria de Salud como |la responsable del control de prestacidn deservicios
de atencion médica a nivel nacional.

191 En México los sub sistemas desalud corresponden al Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), Seguro
Popular Instituto de Seguridad y Servicios Sociales paralos Trabajadores del Estado (ISSSTE), Secretaria de
Marina, Secretaria de la Defensa Nacional y PEMEX, cuyos esquemas de afiliacion dependerdan de la
categorizacién laboral.

192 Estudios Ejecutivos de la OCDE sobre los Sistemas de Salud, Resumen Ejecutivo y Diagnosticoy
Recomendaciones: México 2016. Introduccidn. http://www.inep.org/images/2017/2017-pdf/2016-OECD-
Reviews-of-Health-Systems-Mexico.pdf, [20-Mar-17].

193 gl informe de la OCDE ha concluido quela existencia desubsistemas sanitarios genera un sistema
nacional fragmentado con problemas de accesoy calidad deservicio,lo cual contravienea la estructura
tedrica del derecho humano a la protecciéna lasalud. Op. Cit. pag. 8.

194 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién Médica,
Articulo 9°.
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salud denominadas Normas Oficiales Mexicanas en materia de salud®>. Por otro
lado el Reglamento de la Ley General en Materia para la investigacion para la salud
se desglosa de la Ley General de Salud, este ordenamiento establece los preceptos
a seguir para la formacion capacitacion, e investigacion en materia de salud que
coadyuven en el desarrollo cientifico y tecnolégico nacionall®® —Ley que se

retomara en apartados posteriores.

Como se observa, el derecho humano a la salud es parte fundamental de la
estructura juridica Suprema del Estado Mexicano, por lo tanto lleva implicita su
garantia de cumplimiento directo, de lo contrario si el sistema de derechos humanos
no ofrece a sus titulares su pronta materializacion frente a los sujetos obligados,
entonces no se le podria catalogar como un verdadero derechol®’. La reflexion
sobre su efectiva garantia, nos hace cuestionarnos sobre el papel del derecho
humano a la salud visto a la luz del avance biomédico y los conflictos
juridicos/éticos/morales que de él se derivan. Asi pues conviene profundizar en el

derecho a la proteccién a la salud en las sociedades contemporaneas.

2.2.5. Derecho ala proteccion a la salud en la globalizacion capitalista

Para Elizondo Mayer-Serra el derecho a la proteccion de la salud dentro de las
sociedades contemporaneas, es un bien que los seres humanos esperan sea
racionalizado de acuerdo a la necesidad de las personas, como un criterio de
distribucién justo, independientemente de su capacidad de pago!®®. Esta situacion

se torna critica debido a la concepcion materialista, de acumulacion de capital y con

195 “las Normas Oficiales Mexicanas en salud, son normas de caracter técnico para instituciones publicas,
sociales y privadas para la prestacion de los servicios de atencién médica y asistencia social, asi como en
materia de infraestructura equipamientoy remodelacidn de todo tipo de establecimientos para los servicios
de atencion médica, los deformacion, capacitacionyactualizacién delos recursos humanos paralasalud,yla
investigacion paralasalud quesedesarrolla en seres humanos”, Véase: Secretaria de Salud, Vigentes Normas
Oficiales Mexicanas CCNNDTIS-SSA3, consultado en http://www.gob.mx/salud/documentos/vigentes -
normas-oficiales-mexicanas-ccnndtis-ssa3, [20-Mar-17],;

196 Reglamento de la Ley General en Salud para la Investigacion en materia de Salud, considerandos,
consultado en http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/rlgsmis.html, [20-Mar-17].

197 Karla Cantoral Dominguez, “Derecho ala saludy expedientes clinicos” ensulibro Derechos de proteccion
de datos personales, México, Novum, 2012, pag. 116.

198 Carlos Elizondo Mayer-Serra, “El derecho a la proteccidn de la Salud”, La Salud publica en México, 2007,
numero 2, pag. 146.
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fines utilitaristas que ha primado durante las dltimas décadas, a pesar que el
derecho a la proteccion de salud es contemplado por los ordenamientos internos
nacionales e instancias internacionales, —instrumentos internacionales detallados

con anterioridad.

En efecto, hay un evidente sesgo en las condiciones de acceso que desembocan
en acciones de discriminacion, con lo que se amplian las diferencias estructurales
en el acceso alos recursos y alas oportunidades en salud alas que personas tienen
derecho, aunque en los ordenamientos nacionales e internacionales sea concebido
como universal 1*°. Y con universal nos referimos al reconocimiento de cada ser
humano como sujetos de derechos, independientemente de sus caracteristicas
sociales. Es evidente que en efecto existe ese reconocimiento, pero no basta con
eso, se tiene que verificar su acceso equitativo, de lo contrario se generaria
desigualdad social, como se comentaba con anterioridad y que se explicara a detalle

en apartados posteriores.

En esta tesitura, los servicios médicos que otorga el Estado son asequibles en
diversos paises por el simple hecho de ser ciudadanos, pero la precariedad en el
servicio origina que exista un doble sistema de salud, es decir, un sistema de salud
publico que subsiste a la par del sistema de salud privado, del cual la sociedad se
enfrenta ante dos panoramas, el primero correspondiente a un sistema de salud
abierto a la poblacion, que opera con lo que tiene y con lo que puede, con insumos
limitados para brindar el servicio, mientras que el sistema privado cuenta con los
mejores recursos humanos y materiales, considerado como la primera opcion a la

que recurren aguellos que tienen amplia posibilidad de pago?.

La deficiencia en la calidad de servicio se agudiza frente a la situacion generada por
los nuevos métodos para alcanzar un optimo estado de salud, como es el caso de

las biopatentes, pues si bien se estan generando alternativas médicas que mas

199 Margareth Withenhead y Goran Dahlgren, “Conceptos y principios de lucha contra las desigualdades
sociales en salud: Desarrollando el maximo potencial en salud parte 1”, pag. 15. Consultado en
https://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/promocion/desigualdadSalud/docs/c
oncepDesigual.pdf, [20-Mar-17].

200 Karla Cantoral Dominguez, “Derecho alasaludyexpedientes clinicos”, en sulibro Derecho de proteccion
de datos personales de la salud, México, Novum, 2012, pag. 106.
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tarde son patentadas para beneficio en la salud humana, el Estado no esta
asegurando el cumplimiento maximo de acciones que permitan al individuo acceder
a las biopatentes. Sin embargo, en repaso por los ordenamientos juridicos
nacionales e internacionales la universalidad, calidad y equidad parecen

homogéneos en términos conceptuales.

Aqui recurrimos al binomio del sery el hacer. Si ponemos en balanza por un lado el
sistema de normas juridicas del derecho humano a la proteccion a la salud y por
otro los derechos de proteccion a la propiedad industrial que permiten desarrollar
productos médicos con el uso de biomateriales derivados del cuerpo humano,
corresponderia replantearnos cuales son los derechos ponderados. El grado de
ponderacion corroboraria cual de los derechos humanos en juego esta siendo
favorecido, si el derecho a la proteccion a la salud tiene por objeto el grado de salud
mas alto del individuo, consecuentemente, el Estado como obligaciéninherente a él
debera establecer los limites en los ambitos gubernamentales, sociales y
particulares que permitan asegurar los medios posibles para garantizar el derecho

a la proteccion de la salud en su grado maximo.

Una de las principales caracteristicas de los derechos sociales es la necesidad de
gue primen los intereses colectivos por encima de los intereses particulares, através
de ordenamientos juridicos que tengan como finalidad propiciar condiciones
equitativas de vida2°!. El contexto actual nos refiere a condiciones de desigualdad
entre los que pueden acceder a las biopatentes y las personas que debido a sus
recursos se ven limitada en su acceso; como se puede inferir el derecho a la
proteccion de la salud va de la mano con las condiciones de igualdad generadas de
su aplicacion, debido a su importancia y correlacion es necesario analizarlo a

continuacion.

201 | oc, cit.
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2.3. Derecho ala igualdad y no discriminacion.
2.3.1. Conceptualizacion

Los derechos o principios de igualdad y de no discriminacion comparten vinculos
estrechos al ser interpretados??. Esta dualidad se desprende de la idea aristotélica
de la justicia. Para Aristételes la igualdad es uno de los sentidos de la justicia y tiene
lugar cuando se distribuyen bienes/honores/riquezas entre la comunidad, en
porciones iguales a los iguales y porciones no iguales a los desiguales2®,
Precisamente esta referencia hace parte en los antecedentes del concepto de
igualdad del derecho para las sociedades actuales2%4, discernido como el principio

general de la igualdad al tratar igual a los iguales?%° y desigual a los desiguales?°6,

El derecho ala no discriminacion se deriva de uno de los enfoques de la igualdad:

tratar igual a los iguales en la ley. En otras palabras, no ser excluido de ninguna

202 “Yn principio indica conductas consideradas valiosas y como tales deben ser realizadas, si las conductas
orientan respecto a conductas que deban observarse entonces componen una clase de normas que
establecen prohibiciones o prescribenacciones, es decir son derechos” en: Sergio Arnoldo Moran Navarroy
Ma. Antonia Abundis Rosales, Derecho humano a la igualdad en la constitucién mexicana, algunas
consideraciones, en Revista Ciencia Juridica, num. 10, 2016. pdg.138.

203Francisco Alejandro Olmos dela Torre, et.al, “Las exigencias dela igualdad. Justicia constitucional y combate
a ladiscriminacién” en Martha de la Mora Gémez y Maria Teresa de Jesus Gonzalez (coords.)en su libro “El
derecho a la igualdad y no discriminacidn en la sociedad jalisciense, una mirada desde la juventud
universitaria”,  Guadalajara Jal.,  Editorial Universitaria UdG. 2013. Consultado en
https://books.google.com.mx/books?id=9JuaAgAAQBAI& printsec=frontcover&dq=d erecho+a+la+igualdad+y
+a+la+no+discriminaci%C3%B3n&hl=es-
419&sa=X&redir_esc=y#v=onepage&q=derech0%20a%20la%20igualdad%20y%20a%201a%20n0%20discrimi
naci%C3%B3n&f=false, [25-mar-17].

204 “E| principio de igualdad debe entenderse como la exigencia constitucional de tratar igual a los iguales y
desigual a los desiguales, por lo que en algunas ocasiones hacer distinciones estara prohibido mientras que
en otras estard permitido [...]”, Regina Larrea Maccise en “La Corte ante la igualdad y no discriminacion”,
Nexos, el juego de la Suprema Corte, consultado en http://eljuegodelacorte.nexos.com.mx/?p=757, [25-mar-
17].

205 pel trato igual alos iguales sedesprenden dos enfoques, a) laigualdadantela ley: Dirigea los tribunales
un mandato de igualdadenla aplicacion del derecho, respecto a todas la personas que seencuentren bajo el
mismo supuesto normativoy b) la igualdad en la ley: la obligacion del legislador a introducir tratamientos
equivalentes a quienes cumplen con la condicidn especifica para una medida relevante y a no dictar leyes
privativas. Francisco Alejandro Olmos dela Torre, et. al, “Las exigencias dela igualdad. Justicia constitucional
y combate a la discriminacién” en Martha de la Mora Gémez y Maria Teresa de JesUs Gonzalez (coords.)en su
libro El derecho a la igualdad y no discriminacién en la sociedad jalisciense, una mirada desde la juventud
universitaria”, Guadalajara Jal., Editorial Universitaria UdG. 2013.

206 |3 caracteristica del trato desigual a los desiguales se refiere a la obligacion del legislador de establecer
medidas diferenciadas entre quienes cumplen una condicién especifica para atribuirles una accién
determinada con la finalidad de proteger la condicién social.
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https://books.google.com.mx/books?id=9JuaAgAAQBAJ&printsec=frontcover&dq=derecho+a+la+igualdad+y+a+la+no+discriminaci%C3%B3n&hl=es-419&sa=X&redir_esc=y#v=onepage&q=derecho%20a%20la%20igualdad%20y%20a%20la%20no%20discriminaci%C3%B3n&f=false
http://eljuegodelacorte.nexos.com.mx/?p=757

medida por condiciones fisicas, personales, sociales, religiosas entre otras. De no
hacerlo se evidenciaria el aspecto negativo del derecho, es decir, dar tratamiento
de inferioridad a una persona significa la vulneracién de la dignidad humana, como

una materializacion de discriminacion2°7,

Miguel Székely, define a la discriminacién como un concepto subjetivo que implica
privacion, limitaciony vulneracion a los derechos humanos que impactan sobre las
condiciones de vida de determinados individuos o grupos sociales, por su
pertenencia a dicho colectivo?®®. Para el autor, esta situacion es producto de una
vision parcializada de la sociedad fundamentada en prejuicios, por lo que la no
discriminacion promueve la convivencia humana independientemente de las

caracteristicas personales o a la pertenencia de un individuo a un grupo especifico.

De otra parte, Nogueira Alcala expone que la discriminacion en el ambito juridico
atiende a las condiciones objetivas que pueden ser reguladas por el legislador, en
cuanto a diferencias estructurales en el tratamiento diferenciado alas personas que
pertenecen a determinado grupo social, o debido sus caracteristicas individuales,

por lo que si éstas se producen deberan estar racionalmente justificadas?2°,

En cuanto a la igualdad, Antonio Pérez de Lufio, establece que para comprender la
esencia de este derecho es deber analizar el concepto atendiendo a su légica,
desde el abordaje de tres esquemas basicos?1, El primero refiere entender a la
igualdad partiendo de una pluralidad de personas, objetos o situaciones, entre los
gue se refleje una condicion igualitaria; el segundo punto implica la necesidad de
una pluralidad relacionada, es decir, “no existe igualdad donde no hay un nexo entre

varios entes”, finalmente debe considerarse el elemento de comparacion, no se

207 Ajda Figueroa Bello, “Igualdady no discriminacién en el marco juridico mexicano:alcances y perspectivas”,
acervo de la biblioteca juridica del Instituto de Investigaciones juridicas de la UNAM, consultado en
https://archivos.juridicas.unam.mx/www/bjv/libros/7/3079/4.pdf, [25-mar-17].

208 \Miguel Székely, Un nuevo rostro en el espejo: percepciones sobre la discriminacién y la cohesidn social en

Meéxico, Santiago de Chile, CEPAL, 2006, pag. 11.

209 Humberto Nogueira Alcala, “Derecho alaigualdadantela ley, no discriminaciény acciones positivas” en

Revista de derecho, universidad Catélicadel Norte, 13, 2006, pdg. 69.

210 Antonio Enrique Pérez Lufio, Dimensiones de la igualdad, Madrid, Instituto de Derechos Humanos
Bartolomé de las Casas, Universidad Carlos Ill de Madrid, Dykinson, 2007, pag. 18
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puede hablar de igualdad si no existe un elemento base que permita clasificar algo

como igual a través del juicio comparativo de igualdad?!l.

Asi pues, el derecho a la igualdad se constituye como derecho subjetivo, a no ser
objeto de discriminacion, y a que la ley sea aplicada de modo igualitario a todo aquel
gque se encuentre bajo un mismo contexto. Ambos conceptos —tanto el derecho a
la igualdad como a la no discriminacion— encuentran sus raices en el respeto por
la dignidad humana?!?, por esta razén su materializacion conlleva obligaciones
juridicas especfficas, tanto para particulares como para poderes publicos, asi como
la necesidad de representarlos en normatividad, tal como se abordard a

continuacion.

2.3.2 Derecho a la igualdad y a la no discriminacion en los tratados

internacionales

En el ambito internacional el derecho a la igualdad y no discriminacion ha quedado
plasmado en distintos instrumentos juridicos, un ejemplo de ello es la Declaracién

Universal de los Derechos Humanos, que en su numeral 2° refiere lo siguiente:

“Toda persona tiene todos los derechos y libertades proclamados en esta
declaracion, sin distincion de raza, color, sexo, idioma, religion, opinién politica o de
cualquier otra indole, origen nacional o social, posicidbn econdmica, nacimiento o
cualquier otra condicion...?*3”

Mientras que el articulo 2° parrafo Il del Pacto de Derechos Econémicos, Sociales

y Culturales establece lo siguiente:

“Los Estados Partes en el presente Pacto se comprometen a garantizar el ejercicio
de los derechos que en él se enuncian, sin discriminacion alguna por motivos de
raza, color, sexo, idioma, religion, opinién politica o de otra indole, origen nacional o

social, posicién econémica, nacimiento o cualquier otra condicién social.”

211 |hidem.

212Hymberto Nogueira Alcald, “Derecho alaigualdad antela ley, no discriminacidony acciones positivas” en
Revista de Derecho, Universidad Catdlicadel Norte, 13,2006, pag. 63.

213 Declaracion Universal de los Derechos humanos, articulo 2.
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El Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos en el articulo 2° establece la
obligacién de los Estados para respetar y garantizar a todos los individuos los
derechos reconocidos en dicho Pacto, sin distincion raza, color, sexo, idioma,
religion, opinion politica o de otra indole, origen nacional o social, posicion

econdmica, entre otras?!4.

La Convencion Internacional sobre la Eliminacion de todas las formas de
Discriminacion Racial en su numeral 1° hace referencia a la expresion
“discriminacién racial’” como la exclusion, restriccidn o preferencia basada en
motivos de raza, color, linaje, origen nacional o étnico que menoscaben las
condiciones de igualdad para el acceso a los derechos humanos en distintos
ambitos de la vida publica?!®; asi mismo la Convencién sobre la Eliminacion de todas
las formas de Discriminacion contra la Mujer en su articulo 1°, la Convencion sobre
los Derechos del Nifio; el numeral 3 inciso 1) de la Carta de la Organizacién de los
Estados Americanos OEA, asi como el articulo 45 del mismo instrumento. Por otro
lado la Carta Democratica Interamericana en su articulo 9° hace referencia a la
eliminacion de todas formas de discriminacion y a las diversas formas de
intolerancia, ante ello apuesta por la promocién y proteccion de los derechos

humanos para el fortalecimiento de la participacion ciudadana?2®,

2.3.3. El derecho a la igualdad y a la no discriminacién en la

Constitucién Mexicana

La igualdad en la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos esta
plasmada en el primer numeral de su ordenamiento. En él se enuncia que “todas
las personas gozaran de los derechos humanos reconocidos en esta Constituciéon
y en los tratados internacionalesde los que el Estado Mexicano sea parte, asi como
de las garantias para su proteccion, cuyo ejercicio no podra restringirse ni

suspenderse, salvo en los casos y bajo las condiciones que esta Constitucion

214 pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, articulo 2.
215 Convencidn Internacional sobrela Eliminacion detodas las formas de Discriminacidn Racial, articulo 1°.
216 Carta Democratica Interamericana, articulo 9.
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establece”. Respecto a la no discriminacion el péarrafo V del mismo articulo

menciona:

“Queda prohibida toda discriminacién motivada por origen étnico o nacional, el
género, la edad, las discapacidades, la condicién social, las condiciones de salud,
la religion, las opiniones, las preferencias sexuales, el estado civil o cualquier otra
gue atente contra la dignidad humana y tenga por objeto anular o menoscabar los

derechos y libertades de las personas”

La interpretacion de la igualdad como principio en el texto constitucional es
considerado como un criterio fundamental para la producciébn normativa, su
interpretacion y analisis al caso concreto, como principio y como derecho forma
parte del limite de actuacién para el Estado por medio de acciones concretas en
caminadas a homogeneizar los criterios de produccion normativa para acceso de la
sociedad en general bajo los criterios de igualdad y no discriminacién?l’. Para ello
la Suprema Corte de Justicia de la Naciébn a través de interpretaciones
jurisprudenciales ha determinado que las acciones concretas para el cumplimiento
de estos derechos humanos debe realizarse en interconexion con los articulos 4°,
13, 14, 16,17, 31 fraccién IV constitucionales que han sido declaradas
manifestaciones expresas del derecho de igualdad, al establecer obligaciones

especificas para poderes publicos?8,

Asi las cosas, Moran Navarro refiere que la igualdad al estar prevista en la
Constitucion y los Tratados internacionales, debe ser considerada como ley
suprema prevaleciendo frente a cualquier otra norma, por lo tanto la obligacion de
no discriminar contenida en el art. 1° obliga al respeto de los seres humanos, y esta
dirigida a particulares y al Estado?!9.Este dltimo ademas debe promover y asegurar

el derecho humano que tiene toda persona a no ser discriminada?2°, Para Pérez

217 Sergio Arnoldo Moran Navarroy Ma. Antonia Abundis Rosales, Derecho humano alaigualdaden la
constitucion mexicana, algunas consideraciones, en Revista Ciencia Juridica, nim. 10,2016. pag. 142.

218 Jurisprudencia Constitucional 2a./).64/2016/(10a), “Principio General delgualdad. Su contenido y su
alcance”.

218 Op. Cit. pag. 142.

220 Respecto a la no discriminacidn, el criterio jurisprudencial la ratificacomo garantia individual consistente
en el derecho subjetivo del gobernado para sertratado de la misma forma ubicada bajolas mismas
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Portilla la interpretacién de discriminacién en el derecho mexicano es practicar un
tratamiento desigual que no resulta admisible y que no se equipara a cualquier trato
desigual sino a una desigualdad que toma como base un criterio no razonable e
incluso prejuicioso y estigmatizador??l. Es decir, solamente que exista un motivo
reconocido y validado bajo argumento identificado y aceptado, ninguna persona

debe ser preferida sobre otra22?,

2.3.4. Elderecho alaigualdad y ala no discriminacion en la legislacion

mexicana

Siguiendo a Moran Navarro debemos destacar que la igualdad y no discriminacién
como principios descansan en toda la estructura del orden juridico nacional e
internacional de la que México hace parte, siendo fundamental para la proteccion
de los derechos humanos?23, A través del esquema de interpretacion para ambos
derechos, la Suprema Corte ha dejado claro como los Estados deben actuar para
eliminar todo acto de discriminacién que se pueda producir dentro sus ambitos de
actuacion para propiciar la igualdad de las personas. Es pues que ambos principios
deben ser el eje rector de la normatividad sustantiva en materia de trabajo,

educacion, salud, solo por mencionar algunos rubros.

Como derecho, la Ley para Prevenir y Eliminar la Discriminacién??*, establece
dentro de su estructura la necesidad de crear politicas nacionales, locales para

prevenir y erradicar la discriminaciéon entre ellas destaca lineamientos especfficos

circunstancias, Jurisprudencia171756.2a.CXVI/2007.Segunda Sala Novena época, “Garantia de no
discriminacién. Su proteccién constitucional”.

221 Karla Pérez Portilla, Principio de Igualdad: alcances y perspectivas, México, UNAM, CONAPRED, 2005,
pag.87.

222 |bjdem, pag. 109

223 Sergio Arnoldo Moran Navarroy Ma. Antonia Abundis Rosales, “Derecho humano a laigualdadenla
constitucion mexicana, algunas consideraciones”, en Revista Ciencia Juridica, nim. 10, 2016, pdg.152

224 En |a Legislacién nacional cadaentidad federativa cuenta con una Ley Estatal parala Prevenciony
eliminaciéndela Discriminacion. Véase:
http://www.conapred.org.mx/index.php?contenido=listado_leyes&origen=1&id_opcion=174&o0p=174, [25-
mar-17].
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para reparar dafios en caso de la vulneraciéon aeste derecho?25. Desde el afio 2003,
México ha sido parte de la firma de tratados internacionales para garantizar el
derecho a la igualdad y no discriminacion en distintos enfoques: discapacidad,
igualdad laboral y no discriminacion, mujeres y nifios, entre otros. Sin embargo, se
ha producido un rezago por el acceso igualitario en materia de proteccion a la salud,
muestra de ello es la ausencia de normatividad especializada en el tema. Por ello
en el siguiente apartado se abordara la problematica comparada con la Justicia
distributiva en salud como la apuesta por el acceso igualitario en materia de

biopatentes derivados del cuerpo humano.
2.3.5. Derecho alaigualdad y no discriminacion en materia de salud

Como se ha podido observar en apartados anteriores, el problema no es justificar la
existencia del derecho ala proteccion ala salud ni su codificacion??®, sino establecer
acciones que equilibren a los derechos humanos de igualdad de acceso y salud
frente a los derechos de propiedad industrial, sin que exista la posibilidad de
vulneracion en ambos sentidos. Este desbalance entre la concesion de biopatentes
por parte del Estado y su acceso social repercute en los colectivos marginados al
tener derecho a la satisfaccion mas amplia del derecho a la salud y no poder ejercer
su proteccion de forma universal, equitativa y de calidad, como lo establecen los

ordenamientos internacionales, debido a intereses econémicos que los superan.

En efecto, el contexto actual contribuye a acentuar la diferencia entre el estado de
salud al que pueden acceder las personas segln su condicién socioeconémica??’,
dado que no hay igualdad respecto al derecho a la proteccion a la salud, a pesar de
ser uno de los compromisos signados por los Estados para satisfacer a plenitud los

derechos humanos, incluyendo los que aqui se refieren.

225 yéase Lineamientos que Regulan la Aplicacién delas Medidas Administrativasy Reparacion del Dafio en
casos de Discriminacidn,
http://www.conapred.org.mx/index.php?contenido=pagina&id=528&id_opcion=670&0p=670&id_opcion=6
70&0p=670, [25-mar-17].

226 Javier Augusto Nicoletti, “Derecho humano a la salud:fundamento y construccidn”, en Revista de Ciencias
Sociales, num. 120, 2008, pag.56.

227 Marcela Ferrer Lues, “Equidad y justicia ensalud: Implicaciones para |abioética” en Revista Acta bioethica,
2003, nim. 1, pags. 113-126.
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Y es que a pesar de que expresamente los ordenamientos internacionales
establecen obligaciones puntuales para garantizar el derecho humano a la
proteccion de la salud, el Estado voluntaria o involuntariamente ha situado a la
sociedad bajo el modelo libertarista que posiciona el acceso a la satisfaccion de
derechos —como es el caso del derecho a la proteccién a la salud y a sus nuevos
métodos para alcanzarla— como un servicio de libre decisién, para el acceso a un
catalogo de servicios médicos al que deseen recurrir, en el entendido de puedan
costear una atencion de calidad, garantizada segun sus posibilidades econémicas,

sin que necesariamente ésta sea la intencion prioritaria del Estado.

No obstante el derecho a la proteccién a la salud es disfrazado de factible como
prerrogativa de acceso popular, impulsado por un modelo equitativo, lo cual se
verifica constitucionalmente como una garantia de acceso, con tintes
homogeneizadores, a pesar que contrasta antagbénicamente con la realidad

mercantilista en la que estamos inmersos?%,

La situacion descrita invita al replanteamiento de varias cuestiones, en el deber ser,
¢realmente el Estado estd realizando acciones para que las empresas y los
particulares no atenten contra el derecho a la salud?; ¢ de qué forma el acceso a los
recursos desarrollados con el empleo de biopatentes es posible para la sociedady
como afecta a la salud de las personas?, y es que las interrogantes se podrian
ampliar si se considera la obligacién del Estado de realizar el maximo esfuerzo para
positivar los derecho humanos en comento. La perspectiva actual imbrica una
sociedad cimentada en los intereses individuales, en el egoismo y los bienes

particulares, que es institucionalizada por el mercado como la forma de obtencién

228 “En el continente americano el derechoa la saludy a su garantia deacceso comprendido desde sus distintas
interpretaciones, el cincuenta por ciento de los paises lo considera como un derecho universal establecido
dentro de sus Constituciones Nacionales, o en su defecto positivado en leyes secundarias que determinan
deberes y responsabilidades para el Estado en materia de Salud. Véase a detalle en Sistemas de Salud en
Suramérica: desafios para la universalidad, la integralidad y la equidad. ISAGS, Instituto Suramericano de
Gobierno en Salud. Mayo 2012, pag.27.
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de un beneficio individual a través del intercambio, dejando a un lado el sentido

colectivo y el bien comn?2°.

Esta situacion encuadra parcialmente con lo planteado por la teoria de la justicia
libertarista?3?; la distribuciéon de recursos destinados a los servicios sanitarios es
insostenible, y por el contrario atribuye al Estado un esquema en el cual el modelo
de justicia distributiva debe circunscribirse al mantenimiento del orden publico, la
defensa de los derechos de propiedad de tal forma que se evita incidir en la
satisfaccion de derechos sociales, tal es el caso del derecho a la proteccion de
salud, la justificacion a su postura radica en que aquellos que carecen de los medios

para costear este tipo de servicios deben recurrir a la beneficencia?3!.

Dicho modelo tedrico permite evidenciar la tension generada por la accesibilidad de
las patentes sobre el cuerpo humano, en miras de posibilitar una mejor calidad de
vida, de aquellos a los que pueden acceder al beneficio de la ciencia y a los que no.
Ya que si se habla de una sociedad equitativa y una redistribucion del capital, la
balanza se inclina ante los procesos de acumulacién, dejando en total desfase al
derecho a la proteccion de la salud. Por esta razon la importancia de la aplicaciéon
de patentes sobre material biolégico del cuerpo humano es tal que se requiere una
fundamentacion vy justificacion que rebase los objetivos idealizados por el mercado,
en la que se analice una de las aristas del problema que se deriva del estrecho
vinculo entre el derecho a la proteccion de la salud y el uso de patentes sobre
material biologico del cuerpo humano, fundamentalmente en lo que concierne a la

distribucién de la salud.

En la realizacion de esta tarea, el principio de justa oportunidad de igualdades

desarrollado por Rawls y tomado por Norman Daniels respecto al minimo sanitario

229 Franco G. Alvaro, “La globalizacidon de la salud: entre el reduccionismo econémico y la solidaridad
ciudadana” Revista Facultad Nacional de Salud Publica 2001, num. 2, pags. 43-55.

230 |3 tesis Libertaria articulada por Nozick establece la defensa del mercadoy el capital, ademas dela negativa
por la satisfaccion delos derechos sociales refiriendo al Estado como el encargado exclusivo del cumplimiento
de los derechos individuales como punto de partida, y que consecuentemente efectivice el flujo del mercado
(Estado minimo) véase: Quinche Ramirez, Victor Alberto, “El trasfondo moral de las filosofias politicas -E caso
Nozick”, Revista Estudios Socio-Juridicos, 2008, num. 2, pags. 282-301.

231 Alejandra Zufiiga-Faguri, “Teorias de la justicia distributiva: una fundamentacién moral del derecho de la
proteccion de la Salud”, Convergencia Revista de Ciencias Sociales, 2011, num.55, pag. 193.

73



decente, vincula la necesidad de garantizar la igualdad de oportunidades entre los
seres humanos, por medio de la accion directa del Estado como garante de ese
minimo sanitario que se determina de acuerdo a las caracteristicas sociales, el
desarrollo tecnologico y que brinde a todas las personas el mayor rango de

oportunidades posibles?32.

Si se traduce el discurso a la obligatoriedad de igualdad, la postura de derechos
humanos afianza los requerimientos sociales, partiendo desde el derecho que tiene
todo individuo de acceder a una atencion médica eficaz que alivie sus
padecimientos cuando sea diagnosticado con alguna enfermedad, que sea
protegido cuando esté en peligro de contagio o el acceso a un principio activo
desarrollado en una patente que facilite encontrar el pronto alivio para el tratamiento
de sus padecimientos, de lo contrario ¢ de qué sirve que haya patentes del cuerpo

humano, si no podemos acceder a ellas?

El liberalismo igualitario expuesto por Rawls permite estructurar la idea expuesta
anteriormente. Como primer punto contrasta con la teoria libertarista en la apuesta
por contrarrestar la acumulacion del capital por medio de la distribucion de la riqueza
en favor de los individuos menos favorecidos de la sociedad, es decir apuesta por
la equidad?33, y hablar de equidad en materia de salud es hablar de una justa
distribucion que permita la igualdad en el acceso no solo econémico sino también
cultural a los servicios disponibles para todas las personas en igual necesidad de
asistencia, ademas que se reduzca la brecha entre las diferencias sistematicas en

cuanto al estado de salud entre grupos socioeconémicos se refiere234,
2.4. Derecho ala integridad de la persona

2.4.1. Conceptualizacién del derecho a la integridad de la persona

232 Infra. Pdg. 193.

233 Rodolfo Canto Sdenz, “Libertad y diferencia:la contribucidn del liberalismo igualitario al pensamiento
democratico”, CONfines de Relaciones Internacionales y Ciencia Politica, 2015, num. 21, pags. 39-61.

234 1bid. Pag. 42
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La raiz etimolégica de la palabra integridad viene del vocablo latino integritatis,
atribuido a un estado de buena salud, honestidad, rectitud y buen estado fisico23®,
La importancia que reviste la proteccion del ser humano en todos sus sentidos, es
la razdn para que la integridad sea recuperada como derecho y reivindicada por las
ciencias juridico/éticas como una prerrogativa fundamental para la proteccion de la
vida, en vista de la vulnerabilidad a la que estan expuestas las personas con los
avances tecnolégicos?3. Pero antes de entrar de lleno al abordaje de este derecho
y su importancia en relacion a la concesion de biopatentes conviene analizar su

conceptualizacion.

Maria Isabel Afanador expone que el derecho a la integridad de la persona debe ser
entendido como el conjunto de condiciones fisicas, psiquicas y morales que
posibilitan la existencia del ser humano, es decir, es hablar de la plenitud corporal
del individuo?3’. Raul Canosa Usera comparte la idea y ademas completa la
apreciacion de este derecho al referir que la integridad personal debe comprender
todos los componentes del cuerpo humano, desde las moléculas que forman los
genes, incluyendo la integridad genética, pasando por su anatomia y apariencia, asi

como las potencialidades intelectuales y sensoriales®*,

Para efectos de esta investigacidn se precisara sobre la integridad de la persona en
su modalidad fisica. Siguiendo la linea de Canosa Usera, la ausencia de
consentimiento es el punto medular para que se produzca o no una vulneracion al
derecho de integridad personal, pues a diferencia de la integridad psiquica o moral,
determinar si se wulner6é la integridad fisica solo requiere apreciar su existencia
palpable?3. Asi pues debido a la necesidad de proteger la vida humana de forma

integral, la comunidad internacional ha convenido sobre los instrumentos que

235 Real Academia de la lengua Espafiola, Quees.la, http://quees.la/integridad/, [25-mar-17].

236 Raul Canosa Usera, El derecho a la integridad personal, introd., Madrid, Universidad Complutense, Lex
Nova, 2006.

237 Maria Isabel, Afanador C., “El derecho alaintegridad personal.Elementos para suanalisis”, Convergencia.
Revista de Ciencias Sociales 2002, vol. 9 pag. 147.

238 “Ejemplo de una transgresion al derecho a la integridad personal es |la intervencidn quirdrgica beneficiosa
a la salud de un sujeto, si se practica sin el consentimiento de éste constituye una lesién en el derecho a la
integridad fisica”, Raul Canosa Usera, op.cit., pag.89.

239 |pid., pag.90.
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garanticen el cumplimiento del derecho a la integridad personal, tal y como se

expondra en lineas siguientes.

2.4.2. Derecho ala integridad personal en tratados internacionales

Los antecedentes del derecho a la integridad requieren de un repaso por las
consecuencias de la Segunda Guerra Mundial. Es de todos conocido que a la
experimentacion en seres humanos prosiguio la creacion del Cédigo de Nuremberg,
en él se establecen una serie de parametros para guiar la investigacién cientifica en
seres humanos, la voluntad de los sujetos, el consentimiento y la corporalidad de

los individuos en vista de evitar los dafios fisicos y mentales innecesarios240,

Mas tarde, la Declaracion de Helsinki se pronuncia por la necesidad de normas
éticas enfocadas en promover el respeto por los seres humanos, proteger su salud
y sus derechos individuales, ademas refiere que la investigacion médica en seres
humanos debe seriniciada solo como dltimo recurso?4l. Mientras que la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos esboza el imperativo en razén de la no
experimentacion médica y cientifica sin consentimiento previo, haciendo énfasis en
la prohibicién de tratamiento cruel y degradante?42. El articulo 7° del Pacto
Internacional de Derechos civiles y politicos se aproxima un poco mas a la definicion

que para esta investigacion conviene al establecer que:

“Nadie sera sometido a tratos crueles, inhumanos y degradantes. En particular nadie
sera sometido a sin su libre consentimiento a experimentos médicos o cientificos 243

240 Otros de los principios que enmarca el Cédigo de Nuremberg, consisten en enfatizar sobre el bien social
que debe primaren lainvestigacion, evitar aquellos proyectos que pongan en riesgo la vida de las personas o
que les produzcandafio, resalta la necesidad deevidenciar queel riesgo nunca debe exceder el beneficio que
se pueda generar como resultado de la investigacidén, Codigo de Nuremberg, Normas éticas sobre
experimentaciéon en seres humanos, Comision Nacional de Bioética, http://www.conbioetica-
mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/normatividad/normatinternacional/2.INTL._Cod_Nuremberg.pdf, [25-
mar-17].

241 peclaracién de Helsinki de la AMM, Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos,
Texto disponible en http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/, [25-mar-17].

242 Declaracion  Universal de Derechos Humanos, articulo 7, disponible en:
http://www.ohchr.org/EN/UDHR/Documents/UDHR_Translations/spn.pdf, [25-mar-17].
243 pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, Parte Ill, articulo 7, disponible en:

http://www.ohchr.org/SP/Professionallnterest/Pages/CCPR.aspx, consultado en noviembre de 2016.
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Sin embargo, es hasta inicio del siglo XXI que la formulacién de ordenamientos
internacionales respecto a la integridad en la persona se agudiza debido a las
implicaciones éticas del Proyecto Genoma Humano?*4, lo que desencadend la
necesidad de lineamientos incisivos para la investigacion médica asi como los
limites éticos de la investigacion sobre el cuerpo humano. Es el caso de la
Declaracion sobre Bioética'y Derechos Humanos sobre el derecho a la integridad

personal en su articulo 8, refiere lo siguiente:

“Al aplicar y fomentar el conocimiento cientifico, la practica médicay las tecnologias
conexas, se deberia tener en cuenta la vulnerabilidad humana. Los individuos y

grupos especialmente vulnerables deberian ser protegidos y se deberia respetar la
integridad personal de dichos individuos 24

La Comisién Americana sobre Derechos Humanos contempla el derecho a la
integridad personal en el articulo 5° para lo cual la Corte Interamericana de
Derechos Humanos bajo interpretacion ha determinado que es parte de la
obligacion estatal asegurar el debido respeto a la dignidad inherente a los seres
humanos, lo cual implica prevencién razonable de situaciones que podrian ser

lesivas del derecho a la integridad personal consagrado en la Convencion246,

2.4.3. Integridad personal en la Constitucién Mexicana

En la Carta Magna Mexicana el derecho a la integridad no esta textualmente
representado en el articulado, sin embargo México ha ratificado tratados
internacionales para garantizar la proteccion de este derecho, lo cual —atendiendo
a la reforma de 2011— implica su efectivo cumplimiento. Del analisis del
ordenamiento nacional el derecho a la integridad personal esta inmerso en el
articulo 1° que habla lo referente al goce de los derechos humanos contenidos en
la constitucién y en los tratados internacionales. Ademas los articulos 14 y 16
respecto a la prohibiciéon a la autoridad para hacer actos de molestia infundados, asi

como el articulo 22 constitucional que nos acerca al aspecto de la integridad

244 Rafael Angel Goémez Rodriguez, “Integridad” en Cuadernos de Bioética, 2014, nimero 1, pags.123-128.
245 Declaracion Universal Sobre Bioética y Derechos Humanos, De los Principios,articulo 8.
246 Sentencia 6 de abril de2006, Corte Interamericana de Derechos Humanos, Caso Baldedn Garcia vs. Perd.
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personal que interesa para efectos de este trabajo, pues establece categdricamente
limites para la autoridad para actos de mutilacion, tratos despiadados entre otras

que afecten la integridad personal y el derecho a la vida digna?*’.

Mediante interpretacion jurisprudencial la Suprema Corte de Justicia se ha
pronunciado sobre la integridad personal desde diversos enfoques. Para su
aplicacion al caso concreto ha realizado funciones de control de convencionalidad
al vincularlo con los tratados internacionales que el Estado Mexicano ha
ratificado?*8. Interesa el andlisis del derecho a la integridad correlacionado con el
consentimiento informado?4°, y con el derecho a la salud, basicamente refiere que
el estado 6ptimo de salud derivara en la garantia del derecho a la integridad fisico-
psicoldgico, para ello el Estado debera emprender acciones para alcanzar dicho
fin?>0, Otras de las interpretaciones efectuadas por la Corte se fundan en razén de
la vulneracion a la integridad fisica desde el derecho a la proteccién de datos,

situacion que se analizard en apartados siguientes.

2.4.4. La integridad fisica con la concesién de biopatentes

Conla concesion de las patentes sobre el cuerpo humano, el derecho ala integridad
fisica se vuelve trascendental, debido al procedimiento generado para la obtencion
de la materia a patentar. Hay una condicidn previolatoria de derechos humanos que
se debe proteger y que se convierte no solo en una tarea fundamental para los
ordenamientos nacionales e internacionales, sino también una obligacion en las

praxis éticas entre particulares, que deben primar por encima de los conflictos de

247 Andlisis del Derecho a la Integridad Personal, El Peninsular, http://www.elpeninsular.mx/analisis/3056-asi-
el-derecho-derecho-a-la-integridad-personal, [25-mar-17].

248Articulo 7° del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos México se compromete a ho someter a
ninguna persona a tratos crueles,inhumanos y degradantes o someterlas a tratamientos médicos o cientificos
sinsulibreconsentimiento; Por su parte la Declaracidon de Universal de los Derechos Humanos en suarticulo
5y la Declaracion Americana de Derechos del Hombre en suarticulo1° y 25, solo por complementar los que
ya se habian referido con anterioridad en el texto. Véase Feliz Diaz Villalobos, “Asi el Derecho ala integridad
personal”, El Peninsular, http://www.elpeninsular.mx/analisis/3056-asi-el-derecho-derecho-a-la-integridad-
personal, [25-mar-17].

249 Tesis Jurisprudencial 1a CXCI/2016/ (102) Consentimiento Informado en materia médico-sanitaria.
justificacién de materia de excepcidn.

250 Tesis Jurisprudencial 1a. CCLXVII/2016(10a) Derecho a la proteccién a la salud. Dimensiones individual y
social.
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intereses econdmicos-cientificos que como lo menciona Ricardo P4ez son producto

de la separacién entre la investigacion y la necesidad en salud?°.

En este contexto es importante mencionar que los avances en materia de atencién
médicay prevencién de enfermedades han sido posibles debido a que se realizaron
actividades experimentales en seres humanos; es decir hay un antecedente de
riesgo latente sobre la condicion humana con la que fueron alcanzados importantes
logros médicos, o contrariamente los desastres que fueron provocados en vista de
la experimentacion humana. Sin embargo los avances que se pudieron haber
obtenido no constituyen una justificacién para el dafio ocasionado a seres humanos,
consecuentemente el actuar cientifico y comercial debe operar respetando la
dignidad humana de las personas, sin su respeto cualquier practica que realice

calificaria como una reproduccion de modelos vulneradores de derechos humanos.

2.5. Derecho ala proteccién de datos
2.5.1 Conceptualizacion del Derecho ala proteccion de datos

El Compendio Legislativo sobre Proteccion de Datos Personales los define como
toda aquella relacion relativa al individuo que lo identifica o lo hace identificable,
incluyendo datos sensibles, como ideologias, estados de salud, caracteristicas
fisicas o su vida sexual®®?, Por su patrte, el jurisconsulto Hernandez-Delgado explica
gue deben considerarse como datos personales a la informacion numeérica,
alfabética, grafica, fotografica, acustica o de cualquier otro tipo, que pueda ser
recogida o registrada, previo tratamiento especializado concerniente a una persona
fisica identificable?>3; Para efectos de este estudio nos avocaremos a los datos

personales en materia de salud?>*, que se abordaran con posterioridad.

251 paulette Dieterlen, Justicia distributiva y salud, México, FCE-UNAM, 2015, pag. 186.

252 Compendio de lecturas y legislacion Proteccion de Datos Personales, México, Tiro Corto Editores, 2010,
http://inicio.ifai.org.mx/Publicaciones/CompendioProtecciondeDatos8.pdf, [25-mar-17].

253 Vicente Herndndez Delgado, “Referentes legales para unmarco protector de datos personales”, en
Revista UNAM, Num. 003, 2006.

254 | os datos personales en materia de salud conciernen a los datos de salud presentes, pasados o futuros,
fisicos o mentales de una persona, asi como informaciones genéticas.Javier Alvarez Hernando,
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Debido a que la apropiacion de datos personales puede invadir la intimidad
personal, Lopez Sanchez explica que entre ambas existe un nexo indisoluble —
refiriéndose a la dignidad humana—, los titulares de datos personales al estar en
riesgo de invasion sobre su esfera privada, son potencialmente wvulnerables a la
dignidad humana, situacion que motivd su proteccion?®. Asi pues, el
reconocimiento de la proteccion de datos como derecho fundamental es resultado
de la evolucién del derecho a la privacidad y a la intimidad, en donde el eje rector
de esta gama de derechos es la dignidad humana y el libre desarrollo de la

personalidad?®.

2.5.2. Derecho ala proteccion de datos en Tratados Internacionales.

El primer antecedente de lo actualmente conocido como derecho a la proteccién de
datos, tiene lugar en la normativa del derecho a la intimidad; para ello el articulo 12
de la Declaracion Universal de los Derechos del Hombre y el Ciudadano establece
el derecho de todas las personas a no ser objeto de injerencia en su vida privada ni
familiar, asi como de ataques a la honra o reputacion?>’; mientras que el articulo 8
del Convenio para la Proteccion de Derechos y Libertades Fundamentales se
pronuncia en el mismo sentido. La Convencion Americana sobre Derechos
Humanos en el articulo 11 segundo parrafo contempla preceptos en esencia
similares; sin embargo es hasta 1967 cuando el Consejo Europeo emite la
resoluciéon 509 de la Asamblea del Consejo de Europa Sobre los Derechos
Humanos y Logros Cientificos y Técnicos, para la proteccion a la intimidad frente a

la agresividad de las nuevas tecnologias2°8.

“introduccion a la proteccidn de datos” en su libro Guia practica sobrela proteccion dedatos: cuestiones y
formularios, Valladolid, Lex Nova, 2011, pag.55

255 Rogelio Lopez Sanchez, “El efecto horizontal del derecho a la proteccion de datos personales en México”,
introd. en Revista Cuestiones Constitucionales,nim.7,2012.

256 | opez Sénchez, Loc. cit.

257 Declaracion Universal delos Derechos del Hombre y el Ciudadano, articulo 12.

258 Compendio de lecturas ylegislacion Proteccidn de Datos Personales, México, Tiro Corto Editores, 2010,
http://inicio.ifai.org.mx/Publicaciones/CompendioProtecciondeDatos8.pdf, [25-mar-17].
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En 1977 Alemania se vuelve pionera al aprobar la Ley de Proteccion de Datos de la
Replblica Federal Alemana y es secundado por Dinamarca y Austria®®,
Posteriormente el Convenio 108 del Consejo de Europa se pronuncia sobre la
proteccion el derecho a la vida privada frente al respeto de los datos personales,
ademas es considerado el primer instrumento vinculante para los Estados
suscritos?69, de igual forma lo es la Recomendaciéon de la Organizacién para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémico sobre las Directrices relativas a la
proteccion de privacidad y al flujo de datos personales, como el primer ordenamiento

supranacional que regula el tema?6?,

En 1999 el Foro de Cooperacién Economia Asia Pacifico emiti6é una serie de
principios?%? para la regulacion del flujp seguro de datos personales, sin
impedimentos que pusieran en riesgo la intimidad personal, mientras que por su
parte la Organizacion de Naciones Unidas en la resolucién 45/95 enlistd principios

para la proteccion de datos de obligatoriedad universal?%3.

2.5.3. Derecho a la Proteccién de datos personales en la Constitucién
Politica de los Estados Unidos Mexicanos y su legislacion

especializada.

259 |oc. Cit.

260 | 5 Directiva 95/46/CEsurge como respuesta a la falta de proteccidon del Convenio 108, la directiva fue
aprobada para garantizar el derecho a la vida privadaestablecido en el articulo 8 del Convenio Europeo de
Derechos Humanos respecto a los datos personales, consultado en
http://inicio.ifai.org.mx/Publicaciones/CompendioProtecciondeDatos8.pdf [25-mar-17].

261 Djrectrices de la OCDE sobrela Proteccion de la Privacidad y Flujos Transfronterizos de Datos Personales,
Resumen OCDE, http://www.oecd.org/sti/ieconomy/15590267.pdf, [25-mar-17].

262 1 os principiosdesarrollados por el Foro se basan en las recomendaciones emitidas por la OCDE, principios
que consistenen losiguiente: a) proteger la privacidad dela informacion personal, b) prevenirla creacién de
barreras innecesarias al flujo transfronterizo de datos, c) fomentar la unidad empresarial parala uniformidad
en los métodos de recoleccién de datos y d) fomentar esfuerzos nacionales e internacionales para hacer
cumplir las disposiciones legales e internacionales de proteccidn de datos personales. Lina Ornelas Nufiez y
Sergio Lopez Aylldn, La recepcidn del derecho a la proteccion de datos en México: breve descripcidn de su
origen y estatus legislativo, Pag. 63.
http://inicio.ifai.org.mx/Publicaciones/CompendioProtecciondeDatos8.pdf, [25-mar-17].

263 | os principios relativos a las garantias minimas adoptadas en la Asamblea General de la ONU en 1990 son
los siguientes: Principiodela licitud y lealtad; Principio de Exactitud; Principio definalidad; principio deacceso
a la persona interesada; principio de no discriminacién; facultad de establecer excepciones; principio de
seguridad; control ysanciones;flujo dedatos a través defronteras y el campo de aplicacidn, para ver a detalle
el contenido que cada principio consulte el enlace en
http://www.ordenjuridico.gob.mx/TratInt/Derechos%20Humanos/OTROS%2015.pdf,_ [25-mar-17].
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Lo concerniente a datos personales esta suscrito en el articulo 6 fraccion I
constitucional?®4, refiere que para efectos de protecciéon de datos personales sera
deber del Estado asegurar el resguardo de dichas referencias bajo los términos y
excepciones que determinen las leyes pertinentes —es decir la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental y la Ley Federal
de Proteccién de Datos Personales en Posesién de los Particulares—?2%°. El articulo

16 también legisla afin, al establecer que:

...Toda persona tiene derecho a la proteccién de sus datos personales, al acceso,
rectificacion y cancelacion de los mismos, asicomo a manifestar su oposicion en los
términos que fije la ley ...?%¢

La Suprema Corte de Justicia de la Nacion bajo interpretacion jurisprudencial ratifico
el derecho a la proteccién de datos como un derecho humano?6’, no obstante
Davara F. de Marcos considera que no bastara con que la tarea se limite a legislar
respecto al tema sino garantizar la privacidad, debido al valor que hoy en dia tiene

la informacion?¢s,

Los lineamientos especificos para el tratamiento de datos personales y sus
particularidades son contemplados en La Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica Gubernamental cuyo objeto es regular el derecho a la
informacion pero sobre todo establecer los limites del derecho, como la interseccion
del derecho a la proteccién de datos. Por otro lado la Ley Federal de Proteccion de

datos personales en posesion de los particulares, para regular su tratamiento y

264 |3 SCIN refiere que si bien el articulo 6° Constitucional establece los principiosy directrices sobre la
constitucion de los sistemas de proteccién de datos, el propio ordenamiento constitucional en general
contiene otras reglas especificas, ver: Tesis jurisprudencial 1.2°. A. E.1.C.S. (102), Sistemas de Proteccidn de
Datos Personales y de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, preceptos constitucionales que lo
regulan.

265 Constitucion Politica delos Estados Unidos Mexicanos, articulo 6 fraccidn |1, reformado en 2007.

266 Este articulo reconoce |a proteccion de los derechos ARCO (acceso, rectificacion, cancelacidon y oposicion)
paralos titulares dedatos personales, Ibid.,art. 16.

267 Tesis Jurisprudencial XX11.12.1CS (102), “Derecho Humano a la proteccién de datos personales, se vulnera
en prejuicio delos menores de edad con motivo de la publicacion dedatos personales y sensibles en el portal
de internet de la Procuraduria General de la Republica del Estado de Querétaro...”

268 |sabel Davara F.de Marcos, “Proteccidn de datos de cardcter personal en México: Problematica juridicay
estatus normativo actual”, en Sofia Charvel Orozco, Proteccion de Datos Personales, México, Tiro Corto
Editores, 2010, pag.105.
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garantizar su protecciéon, ademas de facultar al Instituto Nacional de Acceso a la
Informacién para garantizar, promover, coordinar e impulsar acciones respecto a la

proteccion de datos personales269,

2.5.4. Derechoala proteccion de datos en materia de salud y su relacién

con las biopatentes derivadas del cuerpo humano

La revolucion informatica de la década de los ochenta, fue el inicio de controversias
sobre la invasion a la intimidad y sus limites juridicos, debido a las nuevas técnicas
de procesamiento de datos personales?’?. Este contexto evidencid la exposicion
publica de informacidon sensible —en materia de salud, de indole racial, entre
otras—, lo que desemboco en la legislacion del tema. Afios mas tarde la apropiacion
de datos vuelve a estar en el escrutinio publico con el proceso de generacion de
patentes derivadas del cuerpo humano, especificamente por las implicaciones del

uso de los datos bioldgicos utilizados en ellas.

La concentracién de datos derivados de muestras biolégicas no es nada nuevo. El
primer registro de almacenamiento de material biologico, entre ellos de sangre y
otros tejidos tienen lugar en el Instituto Nacional del Corazon, los Pulmones vy la
Sangre fundado en 1948 en Massachusett?’! ademas de datos del donante; sin
embargo la complejidad del almacenamiento de éste tipo de muestras se vislumbro
hasta el Proyecto Genoma Humano, dado el almacenamiento de datos biolégicos a
grandes escalas no solo implicé nuevas formas de resguardo de infinidad de datos

estadisticos y muestras genéticas poblacionales en masa 272

Asipues, la utilidad paralos centros de investigacion de recolectar material bioldgico
y su informacién es fundamental para la correlacion, diagnostico de enfermedades

y deteccion de factores de riesgo, pero como comentabamos en supra lineas, hoy

269 INAI, Misiony Objetivos, http://inicio.ifai.org.mx/SitePages/misionViosionObjetivos.aspx, [25-mar-17].
270Rogelio Lopez Sdnchez, “El efecto horizontal del derecho a la proteccién de datos personales en México”,
Revista Cuestiones Constitucionales,nim.7, 2012, p4g.198.

271 Norma Serrano Diaz, ( et.al.), “Biobanco herramienta fundamental para la investigacidn biomédica actual”,
en Universidad Industrial de Santander, 1, 2016,
http://revistas.uis.edu.co/index.php/revistasaluduis/article/view/5420/5972, [25-mar-17].

272 | oc.cit.
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en dia la informacion tiene valor?’3. En efecto, los datos personales en materia de
salud son pieza clave para el impulso de actividades mercantiles, como la

generacion y produccion de biopatentes.

Estas practicas han puesto en riesgo la intimidad de los seres humanos de forma
distinta, en vista de la trasferencia internacional de datos personales. Debido a la
naciente problematica, los medios legales y la normatividad creada para ello esta
en constante perfeccionamiento, la controversia se agudiza cuando en rubros como
médico con la creacion de biobancos y su reglamentacion difusa ponen en riesgo la

toma de biomaterial, su conservacion, destino y permanencia del mismo?74,

Antonio Casado de la Rocha abordada la problematica desde tres vertientes
principalmente focalizados en principios prima facie, el principio a la intimidad
fundamentalmente al respeto por conservar su informacion clinica; después se
refiere el principio de consentimiento, que ya se habia abordado en apartados
anteriores pero que refiere a que su historial clinico solo puede ser revelado con
pleno consentimiento de quien pueda otorgarlo y por Udltimo el principio de
confidencialidad que consiste en el mantenimiento de la informacion proporcionada
como informacion privada, y cuya revelacion debera ser acreditada con el

consentimiento de quien pueda otorgarlo?’>,

Es importante sefalar que todo lo que implica el proceso de obtencién de datos y
consecuentemente su proteccion, no constituye un acto unilateral, ni las acciones
recaen en un determinada persona; mas bien intervienen varios sujetos desde el
inicio de recoleccibn de muestras, hasta el almacenamiento final de los datos
codificados de la informacién resultante del material biol6gico, por lo que las actos

que se realicen con el fin de producir la consolidacién del respeto por la proteccion

273 Carlos Maria Romeo-Casabona, La necesidad creciente de disponer muestras bioldgicas para la
investigacion biomédica en su Informe Final: implicaciones juridicas de la utilizacion de muestras bioldgicas
humanas y biobancos de investigacion cientifica, Bilbao, 2007,
http://www.catedraderechoygenomahumano.es/images/informes/Informe_final_completo%20biobancos.p
df, [25-mar-17].

2741 oc. cit.

275 Antonio Casado de la Rocha y Arantza Etxeberria Agiriano, “El consentimiento informado ante los
biobancos yla investigacion genética,” en revista Arbor, ciencia, pensamiento y cultura, 730, 2008, pag. 250.
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de dicho derecho deberan ser una red de acciones encaminadas a la proteccion de
la persona en todos sus sentidos. A destacar, las personas que intervienen en ello,
son el donante o la persona a la cual le es extraida el biomaterial; el clinico o el
profesionista que es el encargado de obtener el biomaterial del donante, y por ultimo
el investigador que es la persona encargada de procesar las muestras para la

obtencion de los datos?276.

Consecuentemente las responsabilidades de cada individuo y su actuar ético son
los que conjuntamente generaran una proteccion Optima para los donantes. Y es
gue si tan solo uno de los elementos falla la vulneracion al que estarian sujetos los
individuos seria grave, su dignidad humana y consecuentemente sus derechos
humanos quedaria expuestos a violaciones sistematicas, por lo que la configuracion
de patentes sobre el cuerpo humano debe acreditar que para su obtencion fueron

otorgados bajo parametros éticos que no atenten contra la autonomia individual.

La wulneracidén del derecho a la proteccion de datos personales es una situacion
que fue notablemente criticada en la concesion de patentes sobre el cuerpo
humano, pues la apropiacion de biomaterial para uso no autorizado Yy la divulgacion
de los mismos fue una practica frecuente al inicio de las investigacion biomédicas,
el Caso de John Moore es uno de ellos, asi como el de las Células He La?’” que se

analizara a detalle en apartados posteriores.
2.6. Derecho alapropiedad

2.6.1. Conceptualizacion del derecho ala propiedad

El concepto de propiedad ha formado parte de las relaciones inter-personales sobre
el dominio de los bienes desde las primeras civilizaciones, con variables en la

interpretacion dependiendo de la época en que se analice?’®. Sin embargo, la

276 Maria Isabel Garcia Sdnchez (et.al.), “Biobancos una herramienta necesaria para el futuro de la
investigacion biomédica”, en Revista espafiola de esclerosis multiple, nim. 14,2010, péag. 20.

277 Para una breve contextualizacién del caso consultar “El caso Henrietta Lacks”, Cuaderno de Cultura
Cientifica, Universidad del Pais Vasco, https://culturacientifica.com/2014/10/06/el-caso-de-henrietta-lacks/,
[25-mar-17].

278“Para los hebreos la propiedad significabareconocimiento sobre el dominio de ciertos bienes, |os egipcios
acumulacion por posesion, mientras que los griegos adquirian por conquista de botines de guerra...”. Anna
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historiografia considera a la cultura romana la fuente de la propiedad como figura
juridica moderna. En efecto, los elementos de lo reflejado en la legislaciéon
contemporanea sobre este derecho son aportaciones romanas sobre el dominio de
las cosas en distintas modalidades, reconfigurados y apropiados por el sistema
juridico moderno como un derecho de propiedad a través de un proceso gradual de

codificacion.

En el orden, la jurisprudencia romana confiere a las cosas la calidad de bienes
susceptibles de apropiacion o pertenencia personal?’®, regidos bajo potestades del
derecho romano —facultad de uso denominada ius utendi, de disfrute o ius ufrendi
y de disposicion o ius abutendi?®®—. La costumbre legitimé el contenido individual
de cada facultad, pero evidencio la ausencia de definiciones juridicas en la época?8?;
la primera definicion de propiedad proviene de la recepcion del derecho romano por
el derecho medieval —con la obra de Bartolo de Sassoferrato— Est ius de re
corporali perfecte disponendi nisi lex prohibeatu, entendida como el derecho de

disponer enteramente de una cosa corporal, salvo los limites que la ley imponga?282,

En el medioevo el feudalismo codifica la propiedad romana a través del control
territorial basado en el desmembramiento de la tierra frente a titulares de distintas

posiciones juridicas?83. Pero es en la Revolucion francesa que la propiedad deja de

Donnarumma, “El derecho a la propiedad” en Carmen Lyopis (coord.), Los derechos humanos educar para
una nueva ciudadania. Madrid, Narcea, pag.89.

279 “Normatividad Constitucional y Legal, trayectoria legislativa para la instrumentacién del ordenamiento
territorial en el Distrito Federal, Archivos Juridicas UNAM”,
https://archivos.juridicas.unam.mx/www/bjv/libros/7/3383/5.pdf, [25-mar-17].

280 Eduardo Cordero Quinzacara y Eduardo Aldunante Lizana, “Evolucidn histdrica del concepto de propiedad”,
en Revista de Estudios Histéricos-juridicos Valparaiso Numero XXX, 2008, pags. 345-385.

281“En el derecho romano hay una ausencia conceptual de la propiedad en términos generales, debido a una
limitacién autoimpuesta por los jurisconsultos romanos paralanoelaboracién deteorias inneces arias queno
ofrecieran utilidad practica, sin embargo se verificaba la propiedad con la practica de costumbres precisas,
por lo que sus elementos dieron pauta al termino especificoatribuido en la edad media”, Eduardo Cordero
Quinzacara y Eduardo Aldunante Lizana art. cit. pag. 350.

282 “Derecho Romano, concepto y definiciones de propiedad en Roma”,
http://www.derechoromano.es/2011/12/concepto-definiciones-de-propiedad.html, [25-mar-17].

283 En el régimen feudal se distinguen categorias en los que recaia la propiedad, el sefior feudal, quien era
titular nominal originario, pero que no se beneficiaba directamente de la tierra;y por otro el campesino
quienes carecian de titulo directo sobre la tierra pero es quien detenta la tenencia de la tierra. Eduardo
Cordero Quinzacara y Eduardo Aldunantelizana, “Evolucién histdrica del concepto de propiedad”, en Revista
de Estudios Histoéricos-juridicos Valparaiso Numero XXX, 2008, pags. 345-385.
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estar supeditada a las cargas feudales con el triunfo de liberalismo burgués, la
antesala a la propiedad desde el sentido de libertad moderna, que mas tarde seria

retomada por la Declaracién de los Derechos del Hombre y el Ciudadano?284,

Derivado del proceso histérico y las ideologias que enmarcaron cada etapa, surgen
los conceptos consolidados sobre este derecho, tal es el caso de Anna
Donnarumma que define a la propiedad como el derecho de gozar y disponer de las
cosas de modo pleno y exclusivo dentro de los limites y con la observancia de las
obligaciones juridicas?®®. Por su parte Machpearson abunda en contenido al referir
gue en la propiedad va inmerso un derecho individual al excluir a otros de algun uso
o disfrute, asi como el derecho individual a no ser excluido del uso o disfrute de lo

que la sociedad ha declarado de uso com(in28s,

Donnarumma también es enfatica en decir que la defensa del derecho a la
propiedad ha dado origen a distintas ideologias, entre ellas la del filésofo Rousseau,
quién posiciona a la propiedad como sinénimo de desigualdad social, de igual forma
que Marx afios después?®’. Por otro lado, nuevos productos de valor econémico en
el siglo XVIIl impulsaron la extension de la propiedad, tal es el caso de la propiedad
intelectual —en su doble modalidad, propiedad industrial y derechos artisticos—,
como cualquier otro derecho de propiedad permite beneficiarse econémicamente
del uso de la creacion?®®, Esta extensiéon verifica la esencia del liberalismo
econdmico moderno del triunfo burgués en donde el individuo adquiere una amplia

disposicién sobre las cosas y los derechos de contenido patrimonial?®®.

El discermnimiento de la libertad moderna sobre la propiedad no es mas que el

reconocimiento juridico de las posibilidades reales de disposicion sobre los bienes

284 Elvira Lopez Diaz, “Iniciacién al derecho”, Madrid, Delta publicaciones universitarias 2006,2006, pag. 318.
285 |pid. pag. 85.

286 Ana Nufiez, “Las perspectivas histdricay socio-antropoldgica en torno a la propiedad y el derecho de
propiedad” en revista Theomai, nim. 27-28, 2013, pag. 32

287 |oc. cit.

288 Xavier Ponds Rafols (coord.), “La Declaracion Universal delos Derechos Humanos: comentario articulo por
articulo”, Barcelona, Editorial Icaria, 1998, pag. 305.

283 Antonio Azuela (comp.), Constituciony propiedad, en Ensayos sobrela Propiedad, México, UNAM,
Instituto de investigaciones Juridicas, 2014, pag.5.
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que integran el patrimonio?%. En ese sentido, la sociedad como el espacio donde
se origina el intercambio de bienes particulares, se fusiona con el mercado; su
desequilibrio en el intercambio de bienes es conocido como monopolio, una
distorsion del sistema mercantil, que da origen al intervencionismo estatal?® como
una necesidad de balance sobre las relaciones econdémicas tanto privadas como
publicas?9?, por ello la necesidad de positivarlos en ordenamientos nacionales e

internacionales.

2.6.2 El derecho ala propiedad en los tratados internacionales

El derecho a la propiedad aparece explicitamente en escasos ordenamientos, pues
si bien no hay duda de su reconocimiento, las ideologias sobre la propiedad como
derecho humano colectivo o individual y su posible repercusién sobre la desigualdad
social generaron tensiones, por lo tanto, la decisién de omitirlo en el Pacto de
Derechos Civiles y Politicos asi como en el Pacto de Derechos Econdmicos,

Sociales y Culturales fue unanime?2°93,

La Convencion Americana sobre los Derechos Humanos establece en el articulo 21
el derecho a la propiedad privada al referir que todas las personas tienen el derecho
al uso y goce de sus bienes, ademas de explicar que la privacion de los bienes solo

serd justificada mediante pago indemnizatorio justo.

La Declaracion Americana de Derechos y Deberes del hombre en su numeral XXIII,
se refiere al derecho a la propiedad privada como una necesidad en vista de
satisfacer las demandas esenciales paravivir y ayudar a concebir una vida decente.
Por otro lado la Resolucion 45/115 de la Asamblea General explica que el derecho
a la propiedad esta vinculado al derecho humano a la libre determinacion, a la

soberania sobre todas las riquezas y recursos naturales asi como el derecho al

290/pjdem, pag. 17.

291 |oc. cit.

292 “g| derecho privadoregula lapropiedad sobrelos bienes, asicomo en la regulacién del patrimonio familiar;
en el derecho penal es protegida la propiedad, asicomo en el derecho administrativo sereconoce la propiedad
publica y privada” en Miguel Rabago Dorbecker, Derechos de propiedad art. 27 constitucional y articulo 21
Convencional, en https://archivos.juridicas.unam.mx/www/bjv/libros/8/3568/39.pdf, [25-mar-17].
233xavier Ponds Rafols (coord.), “La Declaracién Universal de Derechos Humanos: comentario articulo por
articulo”, Barcelona, Icaria, 1998, pag.302.
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establecimiento de un orden social para el efectivo cumplimiento de las libertades
individuales?®4, lo anterior en vista de la efectiva materializacién de la propiedad de
los pueblos originarios sobre sus recursos naturales. Respecto a la propiedad
intelectual los primeros ordenamientos son el Convenio de Paris para la Proteccion
de la Propiedad Industrial de 1883, y el Convenio de Berna para la Proteccion de
las Obras literarias y Artisticas de 1886, siendo la Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual quien administra ambos tratados, ademés de los tratados

especializados en propiedad intelectual?9s.

Pero no son las Unicas interpretaciones de este derecho, surgen posicionamientos
sobre la propiedad de forma etérea, mas alld de la materialidad de las cosas,
relacionado con la libertad personal. Esta interpretacion sera de utilidad para

comprender el analisis de las biopatentes derivadas del cuerpo humano.

2.6.3. El derecho a la propiedad en la Constitucién Politica de los

Estados Unidos Mexicanos

En el ordenamiento juridico mexicano el derecho a la propiedad desde el ambito
privado es impreciso legalmente carece de definicidbn que ampare lo concerniente
a la propiedad de bienes materiales o inmateriales que por tanto tienen precio
positivo??%; sin embargo el acercamiento proximo a este derecho se ve reflejado en
el articulo 27 de la CPEUM, al determinar que la propiedad de las tierras y aguas
corresponde a la nacidn, la cual tiene el derecho de transmitir el dominio de ellas a
los particulares para constituir la propiedad privada; ademas refiere que la nacién
podra imponer a la propiedad las modalidades que dicte el interés publico asi como
el de regular, en beneficio social, el aprovechamiento de los elementos naturales

susceptibles de apropiacién, con la finalidad de hacer una distribucién equitativa de

294 Resolucidén 42/115 de la Asamblea General de las Naciones Unidas, 07 de diciembrede 1987.

295 Para ver a detalle los tratados administrados por la OMPI en materia de propiedad intelectual véaseel
listado de tratados internacionales en: OMPI Organizaciéon Mundial de la Propiedad Intelectual, tratados
administrados por la OMPI, http://www.wipo.int/treaties/es/, [12-abril-17].

296 | oc. Cit.
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la riqueza publica, cuidar de su conservacién, lograr el desarrollo equilibrado del

pais y el mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacién rural y urbana 297,

El derecho a la propiedad establecido en el articulo 27 se debe analizar
correlacionado con el articulo 28 constitucional desde la propiedad del derecho
intelectual. En efecto, el articulo 28 establece limitaciones para las practicas
monopdlicas extendiendo la prohibicién al titulo de proteccion a la industria, ademas

el segundo parrafo refiere lo siguiente:

[...Ia ley castigara severamente, y las autoridades perseguiran con eficacia, toda
concentracion o acaparamiento en una o pocas manos de articulos de consumo
necesario y que tenga por objeto obtener el alza de los precios; todo acuerdo,
procedimiento o combinacion de los productores, industriales, comerciantes o
empresarios de servicios, que de cualquier manera hagan, para evitar la libre
concurrencia o la competencia entre si o para obligar a los consumidores a pagar
precios exagerados y, en general, todo lo que constituya una ventaja exclusiva
indebida a favor de una o varias personas determinadas y con perjuicio del publico
en general o de alguna clase social...]

Jean Claude Tron Petit explica que si bien los individuos tendran derecho a la
propiedad bajo los preceptos que enmarca la ley, encontraran sus limitantes en la
regulacién de los mercados como medios de control de poder para empresas que
pudiesen limitar los intereses de los consumidores, y no solo de los poderes
privados sino también de los poderes publicos2%, Por otra parte, la Suprema Corte
de Justicia de la Nacidon se ha pronunciado por la ilegalidad de los monopolios
producto de la potencializacién del derecho a la propiedad, pues explican que la
practica de ellos impide a la sociedad obtener beneficios como mejores precios en

el mercado, calidad en producto, servicios entre otras2%,

297 Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, articulo 27.

298)ean Claude Tron Petit, “Articulo 28 prohibicién de monopolios”, pag. 741. Biblioteca Juridica Virtual del
Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM, consultado en
https://archivos.juridicas.unam.mx/www/bjv/libros/8/3567/32.pdf , [12-abril-17].

299 Jurisprudencia |.12.A.E.162.A.(102), “Préacticas Monopdlicasabsolutas, sonilegales per se.”
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2.6.4. El derecho ala propiedad en la legislacién mexicana

La ley reglamentaria del articulo 28 intitulada “Ley Federal de Competencia
Econdémica”, se origina de la necesidad de normar lo competente a las practicas
monopodlicas, la competencia econémica y la libre concurrencia, tal y como lo

enuncia el articulo 2° de la ley en comento:

“Esta ley tiene por objeto proteger el proceso de competencia y libre concurrencia,
mediante la prevencion y eliminacién de los monopolios, practicas monopdlicas y
demas restricciones al funcionamiento eficiente de los mercados bienes y

servicios...Flores Bernés resalta de la exposicion de motivos de la Ley Federal
de Competencia Econémica la importancia de los objetivos centrales que
norman el proceso de competencias de las empresas, ya que el curso es lo
gque origina menores costos, mejores y nuevos productos para beneficio

social300”,

Por otro lado, el economista Isaac Katz refiere que el marco legal existente en el
pais no es suficiente para garantizar el derecho a la propiedad, ya que al otorgar
una amplia discrecionalidad al Estado, el derecho a la propiedad es vulnerable, ya
sea porque el Estado ejerza expropiacion, o por la imposicion de tasas elevadas

para determinados bienes30L.

2.6.5. Derecho de propiedad como un derecho humano vinculado a las

biopatentes derivadas del cuerpo humano.

Murray Rothbard aborda un enfoque interesante que resulta pertinente para esta
investigacion; refiere que no hay derechos humanos que no sean derechos de
propiedad, pues a la falta de adjudicacién corresponde una pérdida de su valor
inmutable, de tal forma que sin apropiacion se convierten en derechos humanos
difusos. De hecho el autor explica las dos similitudes de los derechos de propiedad

con los derechos humanos; el primer sentido, el aspecto material Unicamente

300 Art, cit. Jean Claude, pag. 755.

30l|saac Katz Burstin, “Los Derechos de Propiedad y la Constitucion”,
https://www.google.com.mx/webhp?sourceid=chrome-instant&ion=1&espv=2&ie=UTF-
8#g=lsaac+Katz+Burstin,+Los+Derechos+de+Propiedad+y+Ha+Constituci%C3%B3n&*, [12-abril-17].
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atribuible a los seres humanos, y el segundo el derecho de las personas a su cuerpo
reflejado como una libertad personal, es decir, el derecho de propiedad sobre su

propia persona3®?,

La generacion de biopatentes derivadas del cuerpo implica el reconocimiento y
proteccion del derecho humano a la propiedad desde el enfoque propuesto por
Murray, de tal forma que la propiedad amplia su concepcién al considerar a la
corporalidad como algo parcializable, consecuentemente vulnerable de apropiacion
ajena y que va relacionado con la libertad personal sobre la posibilidad de disponer

del biomaterial o no hacerlo.

Y es que naturalmente el ser humano es duefio de su propio cuerpo, tomemos como
ejemplo la toma de biomaterial derivado del cuerpo de una persona en el marco de
una intervencién médica por motivos de salud; ¢tiene el derecho el paciente sobre
el biomaterial retirado?, ¢Puede el paciente ejercer el derecho de propiedad
corporal al extraer el biomaterial de un biobanco? Desde el punto de vista juridico
la respuesta no parece tan bien delimitada3®® sin embargo al abordarlos desde los

derechos humanos las respuestas se clarifican.
2.7. Derecho agozar del progreso cientifico y sus aplicaciones.

2.7.1. Contenido del Derecho al beneficio del progreso cientifico y sus

aplicaciones

Anteriormente sefialdbamos la interdependencia en los derechos humanos como
una de las caracteristicas fundamentales para el cumplimiento de forma integral. El
derecho al beneficio del progreso cientifico y tecnolégico no es ajeno a estas

caracteristicas, pues comparte nexos con otros derechos humanos que lo

302 Murray Rothbard, Capitulo xv del librola ética dela libertad, en los Derechos humanos como derechos
de libertad, consultado en: http://www.enemigosdelestado.com/los-derechos-humanos-como-derechos-de-
propiedad-murray-rothbard/, [12-abril-17].

303 Ejemplo de ello es la muestra que pone el Juez Holmes sobre el derecho de libertad de expresién, “nadie
tiene derecho a gritar falsamente jfuego! En un teatro atestado de donde se deduce que no puede ser
absoluto el derecho de a la libre expresidn, sino que se le debe atemperar y mitigar en virtud que
consideraciones de interés comun”, Murray Rothbard, Capitulo xv del libro la ética de la libertad, en los
Derechos humanos como derechos de libertad, consultado en: http://www.enemigosdelestado.com/los-
derechos-humanos-como-derechos-de-propiedad-murray-rothbard/, [12-abril-17].
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potencian. En efecto, el infforme especial de la Relatoria sobre los Derechos
Culturales A/HRC/20/26, establece que el derecho al progreso de la ciencia debe
incluir: a) acceso igualitario, sin discriminacion a los beneficios de la ciencia; b)
oportunidades igualitarias para contribuir a la actividad cientifica y la libertad para la
investigacion; c) participacion de individuos y comunidades en la adopcion de
decisiones; y d) un entorno favorable para el desarrollo y difusion de la

ciencia/tecnologia3®4,

En ese sentido, la perspectiva del derecho implica el acceso al conocimiento y
aplicaciones de la ciencia para todos con especial atencion en los grupos
marginados, que permitan una vida digna; por otro lado la libertad de pensamiento
es fundamental para el debate de la comunidad cientifica, lo que permitira construir
en materia de tecnologia. Mientras que la participacion de la comunidad en la toma
de decisiones permitira que la investigacion aplicada no dé origen a violaciones
estructurales de derechos humanos; en cuanto al entorno favorable para la
produccién de la ciencia, se refiere a una estructura sélida que tenga en cuenta

recursos materiales y humanos para la materializacién del derecho3%.

2.7.2. Derecho al beneficio del progreso cientifico y tecnoldgico en el

ambito internacional

El Derecho a los beneficios del progreso cientifico y sus aplicaciones no es nuevo,
de hecho, el articulo 27 de la Declaracion Universal de los Derechos Humanos
establece que toda persona tiene derecho a formar parte libremente en la vida
cultural de la comunidad, a gozar de las artes, y a participar el progreso cientifico y
los beneficios que de él resulten. Mientras que el Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales en el articulo 15 reconoce el derecho a toda

persona de:

[... ] b) Gozar de los beneficios del progreso cientifico y sus aplicaciones;

304 |bidem, pdg. 9.
305 UNESCO, Derecho a gozar del beneficio del progreso cientifico y sus aplicaciones, pag. 2,
http://www.unescoetxea.org/dokumentuak/Derecho_progreso_cientifico.pdf, [12-abril-17].
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c) beneficiarse de la proteccion de los intereses morales y materiales que le correspondan

por razon de las producciones cientificas, literarias o artisticas de que sea autora.

2. entre las medidas que los estados parte deberan adoptar segun para asegurar el pleno
de éste derecho, figuraran las necesarias para la conservacion, el desarrollo de la ciencia y

la cultura.

3. Los Estados Partes en el presente Pacto se comprometen a respetar la indispensable

libertad para la investigacion cientifica y para la actividad creadora.

La Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre establece en el
numeral Xl el derecho de toda persona de disfrutar de los beneficios que resulten
de los progresos intelectuales y de especialmente de los descubrimientos
cientificos. Mientras que la Declaracion Sobre la Utilizacion del Progreso Cientifico
y Tecnoldgico en Interés de la Paz y en Beneficio de la Comunidad proclama la
cooperacion internacional para que los logros obtenidos de la ciencia sean utilizados
para el fortalecimiento de la paz, libertad asi como el desarrollo econémico y social
de los pueblos, mientras que refiere la atencion de medidas para que el progreso

cientffico no sea motivo de opresién y limitaciéon de los derechos humanoss6,

Otros instrumentos hacen referencia a derecho del beneficio de la ciencia de
tematicas especificas tal es el caso de la Declaracién Universal del Genoma
Humano y los Derechos Humanos en su numeral 12397 asi como la Declaracién
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos se pronuncia sobre el

aprovechamiento compartido de beneficios en el articulo 19308,

306peclaracidn Sobrela Utilizacion del Progreso Cientificoy Tecnolégico en Interés de la Pazy en Beneficio
de la Humanidad, Asamblea General de Naciones Unidas, Resolucion 3384 (XXX) de 10 de Noviembre de
1975.

307 “3) Toda persona debe tener accesoalos progresos dela biologia, la genética y la medicina en materia de
genoma humano; b) la libertad deinvestigacion [...] debe estar orientada a aliviar el sufrimientoy mejorarla
saluddel individuoytoda la humanidad”.

308 “Los beneficios resultantes de la utilizacion de datos genéticos humanos obtenidos con fines de la
investigaciéon médica deben ser compartidos con la sociedad en conjunto “[...], Declaracidon Universal Sobre
Datos Genéticos Humanos, articulo 19. Aprovechamiento compartido de los beneficios.
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2.7.3. Derecho al beneficio del progreso cientifico y tecnoldgico en el

ordenamiento juridico mexicano

El derecho al beneficio del progreso cientffico aparece reflejado en distintos
apartados del articulo 3° constitucional en lo alusivo a las perspectivas de la
educacion. La fraccion Il refiere que la educacion se basara en los resultados del
progreso cientifico, ademas de sefalar en la fraccion V la obligacion del Estado para
promover todos los tipos educativos apoyados por la investigacion cientifica y
tecnologica. Para dar cumplimiento a lo anterior otorga autonomia a las
universidades con la finalidad de investigar, difundir la cultura, libertad de catedra

para la investigacion, tal y como lo establece la fraccidn VIl del articulo en comento.

Asi mismo el articulo 73 fracciones XXV y XXIX-F concede facultades al Congreso
de la Unién paralegislar en materia de transferencia a la tecnologia y la generacion,
difusién y aplicacion de los conocimientos cientificos y tecnolégicos. Adriana
Berrueco y Daniel Marquez analizan las conexiones en nuestro pais de la
educacion, la ciencia y la tecnologia, dejan claro el significado que para el desarrollo
nacional implica la evolucién del derecho al beneficio del progreso cientifico y sus
aplicaciones®®; como parte del cumplimiento a lo dictado por el maximo
ordenamiento juridico, se ha establecido legislacion especializada que se detallara

a continuacion.

2.7.4. Derecho al progreso cientifico y sus aplicaciones en la legislacion

mexicana

La legislacion especializada corresponde a la Ley de Ciencia y Tecnologia, que es
reglamentaria del articulo 3° constitucional, enrespuesta ala relacion estrecha entre
la educacion y la ciencia —como se comentaba anteriormente—. Dicha ley
establece las bases para la integracion de un Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion integrados por politica especializada, programas

especiales de ciencia, tecnologia e innovacién, principios orientadores e

309 Adriana Berrueco y Daniel Marquez, “El Marco Juridico del Sistema de Ciencia y Tecnologia”, péag. 37,
https://archivos.juridicas.unam.mx/www/bjv/libros/5/2148/7 .pdf, [12-abril-17].
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instrumentos legales, administrativos y econdémicos de apoyo a la investigacion

cientffica, coordinacién y vinculaciéon del sector publico y privado, entre otras310,

Sumado a ellos la lista de actores en materia de ciencia se expande para hacer
funcionar en engranaje del derecho a la ciencia; entre los 6rganos encargados de
impulsar el derecho en comento se encuentra el Consejo General de la
Investigacion Cientifica y Desarrollo Tecnoldgico, el Consejo Nacional de Cienciay
Tecnologia, el Registro Nacional de Instituciones y Empresas Cientificas y
Tecnoldgicas, el Foro Consultivo Cientffico y Tecnoldgico, la Red Nacional de
Grupos y Centros de Investigacion y la Conferencia Nacional de Ciencia y

Tecnologia3!?.

2.7.5. Derecho al beneficio del progreso cientifico y sus implicaciones

con las patentes derivadas del cuerpo humano

Es evidente que las patentes derivadas del cuerpo humano no pueden disociarse
del derecho al beneficio del progreso cientifico, pues forman parte de los derechos
de los particulares a formar parte de la innovacion cientifica que contribuye al
desarrollo nacional, tal como lo mandata la Constitucion mexicana. Sin embargo, no
se puede minimizar los conflictos que la generacion de biopatentes representa entre
el derecho al progreso cientifico y el derecho a la propiedad industrial del que
derivan las patentes, esto debido a que como enuncia el informe especial de la
Relatoria sobre el derecho a gozar de los beneficios del progreso cientifico , la
concesion de biopatentes podria derivar en violaciones estructurales de derechos
humanos, condiciones de desigualdad, discriminacién, inequidad en materia de
salud, en vista de ser el régimen de patentes un monopolio temporal que debe
administrarse responsablemente de tal forma que no se lucre con materia

considerada de beneficio para todos32,

310 Ley de Cienciay Tecnologia, articulo 3.
311 Adriana Berrueco y Daniel Marquez, art. cit.

312 |pid. Pag.17
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Una de las sugerencias derivadas del informe es que debe limitarse los derechos
de propiedad industrial en caso de ser necesario proteger a los derechos humanos.
Esta situacion asegurard que el derecho de patentes siga incentivando lo
concerniente al derecho al progreso cientifico, asi como al derecho de produccion
industrial, sentando un equilibrio entre ambos extremos, es decir, impulsar la
existencia de un balance entre los derechos de los titulares de la tecnologia y los

derechos de los beneficiarios de la tecnologia, de utilidad publica3!3.

2.8. Conclusiones

Los procesos de apropiacion y el reconocimiento de derechos humanos en
Latinoamérica han sido influenciados por la globalizacidn. Esta situacion logro incidir
en la forma en la que son interpretados y comprendidos como derechos humamos
ahogados por lo superfluo del consumo3!4, debido a la mercantilizacién de la vida y
los elementos corpéreos, etiguetados como creacion intelectual. Frente a esta
dinamica surge el debate entre los limites de la materializacion de los elementos de
derechos humanos —progresividad, interdependencia, indivisibilidad,

universalidad—, y la vulneracion de derechos humanos especificos.

Tal es el caso del derecho humano a la proteccion de la salud, como parte
fundamental de la estructura juridica nacional e internacional, lleva implicita garantia
de cumplimiento inmediato, bajo el esquema de un sistema de proteccion a la salud
universal de calidad y equitativo. Sin embargo informes oficiales arrojan que el
sistema de proteccion a la salud no ofrece a sus titulares pronta materializacion
frente a los sujetos obligados, situacidbn que se agrava con la generacion de
biopatentes como una alternativa médica para alcanzar un éptimo estado de salud.
Aunque se ha comprobado el beneficio para la salud humana, el costo es elevado

por lo que solo puede acceder a ellas un sector poblacional.

313 |oc. cit.
314 José Ignacio Gonzalez Faus, “Derechos humanos, deberes mios” 1y Il,en Christus Nos, 1997, pag. 702
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El contexto contribuye a acentuar la diferencia entre el estado de salud al que
pueden acceder las personas segln su condiciéon socioeconémicas!®. La reflexion
sobre su efectiva garantia, nos hace cuestionarnos sobre el papel del derecho
humano a la salud, la igualdad y no discriminacion visto a la luz del avance
biomédico y los conflictos juridicos/éticos/morales que de €l se derivan a pesar de
ser parte de los compromisos signados por los Estados para satisfacer a plenitud

los derechos humanos.

Por otro lado en el proceso de generacién de biopatentes la salvaguarda del
derecho a la integridad fisica es trascendental. Debido a los antecedentes y la
complejidad del proceso, hay una condicién pre violatoria de derechos humanos
gue se debe proteger y que se convierte no solo en una tarea fundamental para los
ordenamientos nacionales e internacionales, sino también una obligacion en las
praxis éticas entre particulares, que deben primar por encima de los conflictos de

intereses econdmicos-cientificos.

La integridad personal va de la mano con la proteccién de datos personales de
caracteristicas biologicas. La utilidad para los centros de investigacién de recolectar
material biologico y su informacién es fundamental para la correlacion, diagnostico
y deteccion de enfermedades. En ese sentido los datos biologicos son pieza clave
para el proceso de investigacién y posterior solicitud de patentes; estas practicas de
naturaleza mercantilista han puesto en riesgo la intimidad de los seres humanos de
forma distinta. Para dichos fines surgen los biobancos pero la reglamentacion difusa
pone en riesgo la toma de biomaterial, su conservacién, destino y permanencia del

mismo. Por ello deberan observarse el cumplimiento de principios puntuales:

El principio a la intimidad fundamentalmente al respeto por conservar su informacién
clinica; el principio de consentimiento respecto al historial clinico, solo puede ser
revelado con pleno consentimiento de quien pueda otorgarlo y por dltimo el principio

de confidencialidad que consiste en el mantenimiento de la informacién

315 Marcela Ferrer Lues, “Equidad y justicia ensalud:Implicaciones parala bioética” en revista Acta bioethica,
2003, nim. 1, pags. 113-126.
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proporcionada como informacion privada, y cuya revelacion debera ser acreditada

con el consentimiento de quien pueda otorgarlo.

La generacion de biopatentes derivadas del cuerpo implica el reconocimiento y
proteccion del derecho humano ala propiedad, de tal forma que la propiedad amplia
su concepcion al considerar a la corporalidad como algo parcializable,
consecuentemente wvulnerable de apropiacién ajena y que va relacionado con la

libertad personal sobre la posibilidad de disponer del biomaterial o no hacerlo.

Por otro lado es importante sefialar que las patentes derivadas del cuerpo humano
no pueden disociarse del derecho al beneficio del progreso cientifico, ni tampoco
minimizar los conflictos que la generacion de biopatentes representa entre el
derecho al progreso cientifico y el derecho a la propiedad industrial. En vista de que
el derecho de patentes siga incentivando al progreso cientifico, asi como al derecho
de produccién industrial, es deber establecer un equilibrio entre ambos extremos,
limitar los derechos de propiedad industrial en caso de ser necesario proteger a los

derechos humanos.
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CAPITULO TERCERO

LEGISLACION Y CASOS DE PATENTES SOBRE EL CUERPO HUMANO EN EL
MUNDO

SUMARIO. 3.1. Conceptos generales sobre patentes de invencion, 3.2. El marco juridico
internacional del Derecho de Patentes, 3.3. Legislacion norteamericana y europea sobre
patentes con especial referencia a las patentes biotecnoldgicas, 3.4. Estudio de casos de
patentes derivadas del cuerpo humano, 3.5. Conclusiones.

En el capitulo anterior, se observd que los procesos globales de mercantilizacion
han incidido en la forma en que son interpretados los derechos humanos, para
concluir sobre el margen de afectacion de los mismos por la concesion de patentes
sobre biomateriales del cuerpo humano. Una vez expuestas las particularidades de
los derechos humanos y con la finalidad de analizar la interaccion en casos
concretos, en este capitulo se desarrollardn precisiones conceptuales sobre las
patentes, lineamientos de concesion y exclusion, para adentrarnos en el andlisis de
legislacién especializada de derecho comparado y su dinamismo en casos
embleméticos, a saber: el caso Henrietta Lacks; el caso Moore; el caso de la

hormona relaxina; el Genoma Humano, caso de los Guaymi; y, caso virus MERS.

Respecto a la legislacion patentaria a observar se debe precisar que este capitulo
no pretende hacer un listado de todo el engranaje juridico concerniente al tema de
estudio; sino retomar los relevantes al caso concreto con la finalidad de encontrar
puntos de interseccién entre leyes. Para el estudio de los casos emplearemos un
enfoque analitico a partir de las resoluciones emitidas por las oficinas de patentes
o los tribunales nacionales —segun sea el caso. Ildentificaremos los derechos
humanos implicados y los principios bioéticos aplicados en cada resolucion.

Haremos una valoracion desde la perspectiva de los derechos humanos.

Se iniciara el capitulo con precisiones conceptuales sobre el término de la patente
y sus implicaciones como punto de partida para el abordaje de los sistemas

patentarios y las controversias particulares.
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3.1. Conceptos generales sobre patentes de invencion.
3.1.1. Concepto de patente.

En el capitulo primero abordamos nociones generales sobre el concepto patente316,
De las notas expuestas se desprenden tres componentes elementales, a saber: a)
derechos exclusivos concedidos por el Estado; b) la temporalidad de los derechos
para explotacion comercial; y, c¢) la titularidad de explotacion de derechos
patentarios. Como forma especial de propiedad inmaterial, las patentes tienen su
origen en la titularidad de ejercicio sobre el control de determinado producto, es
decir, su intencién es originar escases de tal manera que se genere una renta
monopdlica para los tenedores del derecho3!’, lo contrario sucede a la propiedad
privada cuya finalidad es garantizar que los bienes escasos sean usados

eficientemente y de manera productiva318.

Desde los origenes de los sistemas patentarios en Inglaterra, Francia y
Norteamérica3!® hasta tiempos actuales, las patentes han tenido como objetivo
rememorar la propiedad intelectual del inventor, retribuirlo por su invencion,
propiciar que los inventores e industriales inventen, innoven e inviertan, ademas de
impulsar la divulgacion y descripcion de los inventos una vez concluida la
temporalidad de derechos3?°. Aunque en la actualidad —como refiere Julio H.
Cole— no todo el progreso técnico se debe a la innovacion tecnoldgica y no todas
las innovaciones tecnoldgicas se deben a invenciones patentables, —pues

argumenta— el sistema de patentes no siempre es beneficioso para el progreso

316 vid epigrafe 1.2 El derecho de patentes aplicado a invenciones biotecnoldgicas, en: Capitulo Primero
Patentes sobre el cuerpo humano y los derechos humanos, pag. 12

317Diferentes posicionamientos han debatido sobre la no consideracién de las patentes como derechos
monopodlicos en el sentido econdmico, por las facultades conferidas a sus titulares, pues seargumenta que la
concesion de derechos exclusivos desdeel punto de vista juridico no necesariamente radica en una posicién
dominante desde |la perspectiva econdmica. En Xavier Gdmez Velazco, Patentes de invencion y derecho de la
competencia econémica, Ecuador, Universidad Simdn Bolivar, Editora Nacional, 2003, pag. 35.

318 Julio H. Cole. “Patentes y copyrights: costos y beneficios” en Libertas, nim. 36, 2002, pags. 103-142.

319 E| engranaje patentario moderno se configurd en el siglo XIX con la normatividad inglesa en 1623, la
norteamericana 1790y un afio después la legislacion francesa, sentandolas bases para los sistemas actuales
de concesién. En Carlos Ernesto Arcudia Herndndez, La patentabilidad de la materia viva, aspectos legales y
jurisprudenciales, Editorial Académica Espafiola, Madrid, 2012, pdg. 9.

320 jpjd., pag. 10.
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técnico®?! ya que en la practica suele convertirse en un impedimento de acceso para

otros emprendedores3??,

George Gansser define a las patentes como “documentos oficiales por los cuales el
Estado garantiza al inventor o a su sucesor el derecho exclusivo de explotacién
econdmica de su invencion durante un nimero de afios determinado, que por lo
general contienen una descripcion exacta de la invencion y de sus ventajas sobre
el nivel técnico precedente, procedimientos de elaboracion y una definicidn precisa
de la proteccion solicitada32®”. Las precisiones expuestas convocan a inferir que las
patentes al ser productos especiales por la productividad intelectiva que
representan, requieren formalidades puntuales que aseguren proteccion al derecho
concedido. Para ello se han establecido requisitos de concesidn patentaria que se

explicaran a continuacion.
3.1.2. Requisitos de patentabilidad

Los sistemas de patentes se caracterizan por su heterogeneidad, sin embargo entre
ellos es posible encontrar puntos de interseccion denominados principios generales.
Estos se subdividen en condiciones positivas324 y negativas de patentabilidad, que
no son Mas que estipulaciones generales para las posibles patentes. Las primeras

tienen su origen en la naturaleza de la invencién3?®: a) la presencia de una invenciéon

3211 35 criticas al sistema de patentes han estado presentes a lo largo de la historia, la mayoria se basan en
consideraciones econémicas, seargumenta que los monopolios temporales implican un elevado costo social,
puesto que al excluir del mercado determinados productos los costos aumentan, ademas de que el sistema
de patentes requiereuna estructura burocratizada y costosa. En Francisca Gabriela Garcia Gdmez, “Tendencia
de la Jurisprudencia en Republica Dominicana”, seminario pronunciado en Antigua Guatemala, Tercer
seminario regional sobre propiedad intelectual para jueces y fiscales de América Latina, 25 a 29 de Octubre
de 2004.

322 jylio H. Cole. “Patentes y copyrights:costos y beneficios” en Libertas, nim. 36, 2002, pag. 110.

323 George Gasser, “La proteccion juridica demedicamentos” en Revista Mexicana de la Propiedad Industrial,
David Rangel Medina (Coord.), num. 26-27, pag. 111.

324 | articulo 27 fraccién | del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio ADPIC, ha confirmado a los elementos de novedad, inventiva y aplicacién
industrial como un principio internacional deaplicabilidad general, véase: Organizacion Mundial del Comercio,
Parte I, Normas relativas a laexistencia,alcancey ejercicio delos derechos de propiedad intelectual, seccion
5y 6, https://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips_04c_s.htm, [20-abril- 2017].

325 A modo de recapitulacion conviene precisarla distincion entre descubrimiento, invencidn e innovacién: £
descubrimiento es el hallazgo o conocimiento de regularidades, relaciones causales o fendmenos hasta ahora
desconocidos pero que existian ya en la naturaleza, la invencion es la solucion finalista de un determinado
problema con medios técnicos, da unaindicacion para la transformacion dela naturaleza ala vez que conduce
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en su acepcion legal; b) que lo patentable sea resultado una actividad inventiva; c)

novedad de la invencién; vy, d) que la invencion tenga aplicacion industrial326.

La acepcion legal de la invencion son las posibilidades intelectuales consideradas
como “invencién” segun la legislacion aplicable3?’. Mientras que la actividad

inventiva es equiparable a lo no evidente3?8

es decir, que sea producto de esfuerzo
intelectual. EI criterio de novedad como universal y absoluto se entrelaza con la
secrecia del producto al momento de solicitud de la patente, aunque este elemento
destaca por su controversia ya que en los acuerdos internacionales de propiedad
intelectual no se ofrecen especificaciones, sino que esta librado a la interpretacion
de la legislacion interna, propiciando diferencias entre paises3?°. La aplicacion

industrial se relaciona con la actividad inventiva Util339.

Por otro lado, las condiciones negativas son casuisticas, contingentes y no
directamente relacionables con la naturaleza de la invencion, toda vez que se
derivan de razones de orden econémico y politico, variables de acuerdo a las
filosofias aplicables, por ello la pluralidad de requisitos entre paises; de hecho en
un mismo pais puede haber variabilidad de lineamientos que dependeran del

gobierno en turno33?,

directamente a la satisfaccion de una necesidad social, mientras que la invencion es conocimiento aplicado.
La innovacién es una idea o principio sin una aplicacion o produccion técnica. En Carlos Ernesto Arcudia
Herndndez, La patentabilidad de la materia viva, aspectos legales y jurisprudenciales, Editorial Académica
Espafiola, 2012, pag. 11.

326 Antonio Correa M., “Derechos de propiedad industrial, creaciones industriales nuevas”, en Revista
Mexicana de la Propiedad Industrial y Artistica, nam. |, 1963, pag. 25.

327 En el sistema de propiedad industrial mexicano el numeral 15 se refiere a la acepcién legal inventiva al
referir que: “Se considera invencion toda creacion humana que permita transformar la materia o la energia
que existe en la naturaleza, para su aprovechamiento por el hombre y satisfacer sus necesidades concretas”.
Ley de la Propiedad Industrial, Capitulo Il, De las patentes, articulo 15.

328 Nota 5del ADPIC, Organizacién Mundial del Comercio, “Acuerdo de la Ronda de Uruguay: ADPIC”, notas
5, en https://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips_04c_s.htm, [20-mar- 17].

329 FranciscaGabriela Garcia Gdmez, “Tendencia de la Jurisprudenciaen Replblica Dominicana”, seminario
pronunciado en Antigua Guatemala, Tercer seminarioregional sobrepropiedadintelectual parajuecesy
fiscales de América Latina, 25 a 29 de Octubre de 2004.

330 Nota 5 del ADPIC, art. cit.

331 Antonio Correa M., “Derechos de propiedad industrial, creaciones industriales nuevas”, en Revista
Mexicana de la Propiedad Industrial y Artistica, nam. |, 1963, pag. 25.
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Expuestas las condiciones generales, conviene precisar sobre los requisitos de
patentabilidad. Estos seran objetivos cuando la invencion reuna la totalidad de
lineamientos indispensables para ser patentable; mientras que los requisitos
subjetivos certifican al solicitante para solicitar la patente; los formales seran para
los documentos332. Una vez descritos los requerimientos para la obtencién

patentaria, observaremos los aspectos excluibles de ser patentados.
3.1.3. Excepciones ala patentabilidad

En la mayor parte de los ordenamientos juridicos modernos no se pueden patentar
auténticas invenciones, pues pese a que cumplen con los requisitos de
patentabilidad ya mencionados, no se respetan estandares de orden publico,

moralidad o u otras protecciones legales especificas.

En efecto, la exclusion de la patentabilidad a las invenciones que atenten contra la
dignidad humana, el orden publico y la moral, es un principio universalmente
aceptado ya que ademas de ser consideradas excepciones de patentabilidad son
principios éticos reconocidos en acuerdos internacionales33® y de elemental

observancia tratdndose de patentes biotecnoldgicas33*.

En ese sentido la tendencia legislativa internacional es incluir clausulas especfficas
respecto a procedimientos de modificacion celular animal y vegetal, mientras que
los métodos de diagndstico y tratamiento para personas y animales quedan ala libre
fijacion de los diversos sistemas de propiedad industrial 33°, La flexibilidad sobre
derechos de propiedad industrial en métodos de diagndstico y tratamiento meédico
constituye un foco rojo de elemental observancia sobre todo por la disponibilidad de
acceso a los sectores econdémicos desfavorecidos, cabria la necesidad de verificar
gue la concesién de derechos no invada el &mbito de defensa del derecho humano

a la proteccién de salud y el derecho humano a la igualdad de acceso.

332 Carlos E. Arcudia Herndndez, La patentabilidad de la materia viva, aspectos legales y jurisprudenciales,
Editorial Académica Espafiola, Madrid, 2012, pag.12.

333 Articulo 27 parrafo 2y 3. Del ADPIC, Parte I, Normas relativas a laexistenciaalcancey ejercicio delos
derechos de propiedadintelectual.

334 Daniel GarciaSanJosé, Bioderecho en Andalucia, Sevilla, Centro de Estudios Andaluces, 2009, pag. 82.
335 Joc. cit.
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La flexibilidad sobre derechos de propiedad industrial en métodos de diagndstico y
tratamiento médico aparece con el desarrollo de la biotecnologia y posteriormente
con la genémica, como el incentivo del sector privado para la apropiacion de
secuencias genéticas, informacion celular vegetal y animal, encontrando en las

patentes el instrumento predilecto de explotacién econdmicas336.

Los lineamientos que permiten extender derechos patentarios sobre métodos de
diagnédstico y terapéuticos desarrollados a partir de biomateriales derivados del
cuerpo humano, forman parte de las condiciones negativas que atienden a motivos
econdmicos Yy politicos; exclusiones facultativas mas no obligatorias que entran en
friccién cuando dos sistemas de propiedadindustrial se contraponen —tal es el caso
del sistema norteamericano, canadiense y latinoamericanos respecto a

determinados productos—3%/, situaciéon que abordaremos en lineas posteriores.

De lo anterior podemos concluir que las disposiciones para solicitar y excluir
derechos patentarios comparten similitudes, entre las que destacan el respeto a la
dignidad humana, el orden publico y estipulaciones generales sobre materia
patentable. Sin embargo de los elementos expuestos resalta la libre determinacion

en las politicas de desarrollo de patentes.

Esta excepcién se ha convertido en la puerta de entrada a la flexibilizacion de los
sistemas patentarios, pues si bien las patentes implican una proteccion de derechos
de propiedad industrial, por otro, la maleabilidad de concesion en determinados
paises genera diferencias estructurales entre las economias desarrolladas y sub
desarrolladas que repercuten en las economias locales y consecuentemente la
vulneracién de derechos humanos a particulares338, situacion que se explicara a

continuacion.

336)0sé Antonio GOmez Segade, La modernizacién del sistema espafiol de patentes, Madrid, Montecorvo,
1984, pag. 54.

337 Francisca Gabriela Garcia Gomez, “Tendencia de la Jurisprudenciaen Republica Dominicana”, seminario
pronunciado en Antigua Guatemala, Tercer seminarioregional sobrepropiedadintelectual parajuecesy
fiscales de América Latina, 25 a 29 de Octubre de 2004.

338 los derechos de propiedad intelectual en e mundo de la OMC, pag. 6.
http://repositorio.cepal.org/bitstream/handle/11362/4504/501121080_es.pdf, [20-mar-17].
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3.2. Marco juridico internacional del derecho de patentes

La propiedad industrial a nivel global es administrada por la Organizacion Mundial
de Propiedad Intelectual y la Organizacion Mundial de Comercio. La primera se cre6
como consecuencia de la adopcion del Convenio de la Union de Paris para la
Proteccion de la Propiedad Industrial, CUP, en virtud del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio,

ADPIC33 Ja segunda se hizo cargo de cuestiones de propiedad industrial.

Estos organismos han sido el punto de anclaje para la firma de acuerdos
especializados, como es caso de los signados en materia de patentes; que
—a grandes rasgos— persiguen dos finalidades: establecer estandares generales

procedimentales y extender el alcance y proteccion de los derechos patentarios30.

La primera finalidad surge en el marco del proceso globalizador de las economias
mundiales, como parte de la estrategia internacional nivelaciondel campode juego,
para disminuir el alto grado de incertidumbre y contingencia que envuelve al
movimiento internacional de bienes, servicios, capitales y tecnologias3#, lo que
significa tratamiento homogéneo en los derechos y obligaciones, entre ellas las de

propiedad intelectual de paises contratantes y sus economias.

La segunda finalidad, la extension del ambito de la proteccion de la propiedad
industrial, se observa en la presion internacional por adaptar las legislaciones
patentarias latinoamericanas a la ampliacion de estandares ad hoc de acuerdo a

canones funcionales de paises desarrollados3#2; por ello la incursion de paises en

335Christian Schmitz Vaccaro, “Evolucidn dela regulaciéninternacional dela propiedad intelectual” en Revista
la Propiedad Inmaterial, Universidad del Externado Colombia, N°17, 2013, pags. 63-92.

340 Ménica Rodriguez, Disposiciones Agroalimentarias en los tratados de libre comercio con Estados Unidos:
avances y limitaciones para futuras negociaciones con socios latinoamericanos, Santiago de Chile, CEPAL,
Naciones Unidas, 2006, pag. 28.

341 |os derechos de propiedad intelectual en e mundo de la OMC, pag. 6.
http://repositorio.cepal.org/bitstream/handle/11362/4504/501121080_es.pdf, [20-marz-17].

342 Kostas Koikas refiere quelos trabajos dela Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual y la ausencia de
mecanismos eficaces de resolucién de conflictos en materia de interpretacion de ordenamientos
internacionales, contribuyen a |la polarizacidn de los paises desarrollados y los paises en vias de desarrollo,
generdndose lagunas jurisdiccionales con incidencia global. En 1993. GATT contre OMPI: le différends
internationaux en matiere de propriété intellectuelle. En LeTRIMESTRE du Monde, 42 TRIMESTRE,
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vias de desarrollo en la proteccién intelectual de biotecnologia, genémica y ciencias
derivadas, como una necesidad para atraer inversion extranjera que asegure

ingresos a las economias locales343.

En ese sentido, la efectividad de las politicas desarrollistas de protecciéon de
derechos patentarios, su extension, acceso al mercado y proteccién de inversion
extranjera —como el Tratado de Libre Comercio para América del Norte, TLCAN—
han sido cuestionados por gobiernos regionales latinoamericanos al manifestar que
los objetivos pactados no son funcionales al cumplimiento de las metas regionales,
ya que no incorpora el trato diferenciado entre los paises periféricos3*4. Debido a
esto, resultan contradictorias, por una parte la salvedad impuesta por las clausulas
de libre determinacion de las politicas de desarrollo de patentes en las economias
internas y por otro la estrategia internacional de nivelaciondel campode juego, pues
la primera da pauta a politicas regulatorias soberanas en tanto que la segunda
persigue la homogeneizacion internacional de criterios y mecanismos de proteccion

de derechos de propiedad intelectual.

Es evidente que hay una ausencia de consideraciones sobre la diversidad de
sistemas de propiedad industrial y las limitaciones a las que se enfrentan los paises
latinoamericanos, subsumidos por las macroeconomias de paises desarrollados.
Para corroborar lo anterior nos adentraremos al estudio de dos tratados
internacionales que regulan la propiedad industrial en el mundo: el Convenio de la
Unidn de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial y los Acuerdos de

Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio.

Observatoiredes Relations Internationales O.R.l. ( Université René — Descartes PARIS V), pag. 62, Los derechos
de propiedad intelectual en el mundo de la oMC, pag. 6.
http://repositorio.cepal.org/bitstream/handle/11362/4504/501121080_es.pdf, [20-marz-17].

3431 oc. cit.

344 1bid., pag. 26.
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3.2.1. Convenio de la Unidon de Paris para la Proteccién de la Propiedad
Industrial

La proteccion internacional de la propiedad intelectual se inicia en el Ultimo tercio
del siglo XIX. Los dos pilares basicos sobre los que se construyé dicho sistema son
el Convenio de la Union de Paris (en adelante CUP), de 20 de marzo de 1883 para
la Proteccion de la Propiedad Industrial (en adelante PI),345 y el Convenio de Berna
para la proteccion de las obras literarias y artisticas de 9 de septiembre de 1886.
El CUP se compone de 27 articulos agrupados en tres categorias diferentes, trata
sobre los efectos que éstas tienen en relacién con la legislacién nacional de los

Estados miembros. Las tres categorias son:

* Disposiciones que obligan, o que permiten, a los Estados miembros legislar en

relacion con determinados aspectos del derecho de la PI;

* Normas que regulan los derechos y obligaciones de personas de derecho privado
al exigir o requerir que la legislacion nacional de los Estados miembros se aplique a
tales personas;

* Normas que regulan derechos y obligaciones de personas de derecho privado que
serian aplicables directamente a la situaciéon considerada3*.

Dicho convenio supone que los paises miembros se obligan a adoptar en sus
legislaciones internas pautas generales que lo informan, quedando facultados
solamente para prever sus aspectos de detalle y reglamentarios. Reposa sobre un
principio fundamental: toda invencion registrada obtiene proteccion mediante la
patente, documento que confiere a su titular derecho exclusivo para su

explotacion34’,

345 México se adhirié al convenio original el 7 de septiembre de 1903 y aprobd el acta de Estocolmo (ultima
reforma) el 26 dejulio de 1976. Pérez Miranda, Rafael J., Derecho de la propiedad industrial, 6p. cit., p38.

346 Manuel Becerra Ramirez, La propiedad intelectual en transformacién, México, Porria, UNAM, 2009, pag.
12.

347 Esto no seexpresa en el convenio, pero en su interpretacion seasocia la denominacion de patente cone
derecho de exclusividad,y cuando se ha intentado otorgar otra retribucidn a quien registra una invenciénse
ha cambiadola denominacién del titulo otorgado (por ejemplo los certificados de invencidn).Rafael J. Pérez
Miranda, Derecho de la propiedad industrial, México, Porrua, 4° Ed., 2006, pdg. 38.
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Se parte de la premisa de que el CUP, al otorgar privilegios a los inventores, fomenta
la actividad creadora, la industrializacion y las inversiones. En consecuencia, el
objetivo basico perseguido es el fortalecimiento de los instrumentos sustantivos y
procesales que refuerzan la proteccion a la patentes; ello implicarechazar cualquier

alternativa diferente a la exclusividad en la explotacién348.

El CUP faculta a los paises contratantes a la implementacion de una serie de pasos
para el resguardo de derechos de propiedad intelectual mediante el seguimiento de

tres directrices o principios: trato nacional, derecho de prioridad y normas comunes.

El trato nacional a los nacionales integrantes de la Unién es un principio establecido
en el articulo 2 del citado convenio, se refiere al derecho de los paises contratantes
de gozar de proteccion y ventajas de las disposiciones en materia de propiedad
industrial en cada uno de los Estados signatarios34°. También tendran ese derecho
los nacionales que no sean contratantes siempre y cuando acrediten estar
domiciliados en uno de los Estados miembros3®. Mientras que el derecho de
prioridad es la concesién de un plazo para que el solicitante pueda tramitar la misma
proteccion en otros paises miembros, mediante solicitudes posteriores que
quedaran fijas con la fecha que deposit6 la primera3>!; la principal ventaja es permitir
al solicitante decidirdurante un plazo los lugares en los que surtira efecto la patente

sin necesidad de solicitar en todos los Estados miembros322,

Las normas comunes dentro del CUP son a las que debensujetarse los paises Parte
para marcas colectivas, dibujos industriales y patentes; de esta Ultima categoria, el

ordenamiento refiere lo siguiente:

348 \México fue objeto de criticas al establecer en la Ley de Invenciones y Marcas de 1976 un sistema novedoso,
que con algunas modificaciones que lo agilizaran podria haber sido de gran utilidad: los certificados de
invencion para las dreas en que no se autoriza el patentamiento. Ibid., pag. 40.

349 para ver el contenido completo del articulo 2 del Convenio de pais consulte “Convenio de Paris para la
Proteccion de la Propiedad Industrial, articulo 2,
http://www.wipo.int/treaties/es/text.jsp?file_id=288515#P37_2308, [03-may-17]

350Resefia del Convenio de Paris para la Proteccién de Propiedad Industrial (1883), Organizacion Mundial de
la Propiedad Intelectual, http://www.wipo.int/treaties/es/ip/paris/summary_paris.html [03-may-17]

351 Convenio de Paris para la Proteccién de la Propiedad Industrial, articulo 4.

352Dperecho de Prioridad, Protectia, patentes y marcas, en http://www.protectia.eu/blog/diccionario-
propiedad-industrial/derecho-de-prioridad/, [03-may-17]

109


http://www.wipo.int/treaties/es/text.jsp?file_id=288515#P37_2308
http://www.wipo.int/treaties/es/ip/paris/summary_paris.html
http://www.protectia.eu/blog/diccionario-propiedad-industrial/derecho-de-prioridad/
http://www.protectia.eu/blog/diccionario-propiedad-industrial/derecho-de-prioridad/

Las patentes concedidas en los diferentes Estados Contratantes para la misma invencién
son independientes entre si®3; la concesion de una patente en un Estado Contratante no
obliga a los demas a conceder otra patente; la patente no podra ser denegada, anulada, ni
considerada caducada en un Estado Contratante por haber sido anulada o caducada en

otro3%4,

La concesion de una patente no podra ser rehusada ni invalidada por que el producto o

procedimiento de lo patentado esté prohibido o restringido por la legislacion nacional 355,
El inventor tiene derecho a ser mencionado como tal en la patente3°5;

Las licencias para evtar abusos derivados de explotacion a las patentes, solo seran
tramitadas atendiendo a la falta de explotacion industrial o explotacién insuficiente de la
invencion3%?
Como se observa, la cooperacioninternacional es uno de los puntos clave del CUP,
su relevancia no ha disminuido, pese a que su creaciéon data de 1884. Considerado
uno de los convenios mas importantes en propiedad industrial, ha sido motivo de

constantes actualizaciones, la Ultima en 19783%8,

La presencia de clausulas subsanates en el CUP, como la implicita en el articulo 4
quater, coloca a los derechos humanos implicados en la concesién biopatentaria3>°
en estado de wvulnerabilidad, debido a que legaliza el procedimiento previo de
concesion, sin fijar postura sobre la revision de criterios para la invalidacion local en
caso de no haber mediado un proceso de desarrollo patentario ético. Aunque el
objetivo del articulo 4 cuater del CUP busca evitar tensiones entre sistemas de
propiedad industrial, imposibilita a los sujetos vulnerados de impugnar una patente

gue consideren es violatoria de derechos humanos.

353 Convenio de Paris para la Proteccién de Propiedad Industrial, articulo 4 bis I,

354 |oc. cit., articulo 5 apartado a).

355 |oc. cit. articulo 4 quater

356| oc. cit., articulo 4, ter

357 Wipo art.cit.

358 Christian Schmitz Vaccaro, “Evolucién dela regulaciéninternacional dela propiedad intelectual” en Revista
la Propiedad Inmaterial, Universidad del Externado Colombia, N°17, 2013, pags. 63-92.

359 Derechos Humanos del sujeto de investigacion en el proceso precedente ala concesion patentaria, es
decir para el desarrollodela patente (proteccién de datos, integridad fisica, propiedad)y por otro lado los
derechos humanos implicadosen el proceso en entrada en vigor de la patente (derecho a la proteccionala
salud,alaigualdad deacceso, a ser participeendesarrollodeciencia).
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3.2.2. Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad

Intelectual Relacionados con el Comercio

Los Acuerdos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio, (en adelante
ADPIC), son disposiciones encaminadas a regular de manera multilateral lo
respectivo al comercio de la propiedad intelectual®®®. Este acuerdo fue producto de
la conclusion de la Ronda Uruguay del Acuerdo General sobre Aranceles y
Comercio (GATT por sus siglas en inglés) que establecio la Organizaciéon Mundial
de Comercio, OMC.

El GATT practicamente no tuvo incidencia en la proteccion de los derechos de
propiedad intelectual. Originariamente formaba parte de un proyecto mas amplio,
que se denomino “Carta de La Habana”, que incluia la creacién de una organizacion
internacional de comercio. Fue firmado en 1948 en la capital cubana pero como
consecuencia de la guerra fria. El objetivo fundamental del GATT era garantizar el
libre comercio mundial. Desde su creacion, el GATT celebrd reuniones periddicas
llamadas “Rondas”, cuyo objetivo era reducir aranceles y eliminar las barreras
comerciales. Hasta antes de la Ronda Uruguay de 1986, en ninguna de ellas se
incluyeron los derechos de propiedad intelectual. Esto porque el trafico estaba
orientado al comercio de productos y la propiedad intelectual no era considerado

como tal361,

Ante el panorama anterior, los paises desarrollados comenzaron a aplicar
determinadas medidas para presionar a favor de una proteccion eficaz de los
derechos de propiedad intelectual. A principios de los ochentas, en los EUA se
disefiaron algunas estrategias. Comenzaron con la negociacion de tratados

bilaterales con paises caracterizados por la insuficiente proteccion a la propiedad

360 Los dmbitos de proteccidn de los ADPIC son: derechos de autor, derechos conexos, marcas de servicios
indicaciones geograficas dibujos y modelos industriales, patentes con inclusion a preservaciones vegetales,
esquemas de trazado informacion no divulgada (secretos comerciales y datos de pruebas), siendo lo relativo
alas patentes las que handesatado debates acalorados entrelos miembros. Acuerdo sobre los ADPIC: vision
general, Organizacion Mundial del Comercio, https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/intel2_s.htm,
[03-may-17]

361 José Antonio Gémez Segade, “El Acuerdo ADPIC como nuevo marco para la proteccién de la propiedad
industrial e intelectual”, en Actas de Derecho Industrial y Derecho de Autor Tomo XVI, (1994-1995), pag. 37.
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intelectual. Se exigié una mejora en la proteccion de los derechos de propiedad
intelectual a cambio de preferencias comerciales o bien enfrentarian sanciones
comerciales. Aunado a lo anterior, en algunas leyes se establecieron principios de
reciprocidad, es decir, solamente se daria proteccion a solicitudes extranjeras en
cuyos paises se le otorgara proteccidén a la materia a patentar. A pesar de estos

esfuerzos, las medidas referidas resultaron insuficientes.

Los fracasos anteriores contribuyeron a que los Estados Unidos impulsaran una
solucién multilateral para incrementar el nivel de proteccion de la propiedad
industrial. La solucion eratratar el problema como una practica comercial desleal en
el marco del GATT. En coherencia con esta idea, la declaracion de Punta del Este
de 20 de septiembre de 1986 con la que se inicia la Ronda Uruguay del GATT se
incluyeron nuevos temas objeto de negociacién, a saber, las Medidas Relativas a
las Inversiones y Ligadas al Comercio o Trade related investment measures, los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Industrial relacionados con el Comercio
(ADPIC, y en inglés Trade related aspects of intellectual property rights o TRIP's).
En consecuencia, los asuntos de propiedad industrial se trasladaron de OMPI al
GATT.

El ADPIC consta de 73 articulos divididos en 7 partes362. Este acuerdo establece
estandares para la proteccion de derechos de propiedad intelectual mucho mas
amplios que los acuerdos internacionales administrados por la OMPI. Dichos
parametros son los que se manejan en los paises desarrollados. Su aplicacién echa
abajo un sistema de proteccién establecido para pasarlo a la OMC; las criticas al
ADPIC son que su cobertura es demasiado amplia y abarca todas las areas de la
tecnologia (incluyendo la farmacéutica, la ingenieria genética, la biotecnologia); fija

la duracién de los derechos de propiedad industrial por 20 afios; regula un régimen

362 parte | Disposiciones generales y principios basicos (articulos 1 a 8)

Parte Il Normas sustantivas (articulos 9 a 40)

Parte Il Observancia de los derechos de propiedad intelectual (articulos 40 a 61)

Parte IV Adquisicién y mantenimiento de los derechos de propiedad intelectual y procedimientos
contradictorios relacionados (articulo 62)

Parte V Prevencidn y solucidn de diferencias (articulos 63 y 64)

Parte VI Disposiciones transitorias (articulos 65 a 67)

Parte VIl Disposiciones institucionales y finales (articulos 68 a 73)
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obligatorio de licencias; y eleva los niveles de proteccidon hasta limites tan elevadas
que los paises en vias de desarrollo lo perciben como un nuevo instrumento de

dominacién de los paises desarrolladoss®,

El ADPIC asegura su funcionalidad a través de tres directrices: normas,
observancias y control de diferencias. Las primeras son las normas minimas de
proteccion que deben contemplar los Estados Parte en materia de proteccion,
derechos conferidos y excepciones permisibles a los derechos conferidos; lo
anterior en armonia con el Convenio de Paris y el Convenio de Berna para Obras

literarias y artisticas364.

Otra de las directrices estriba en La observancia, es el conjunto de procedimientos
y recursos para el cumplimiento de los derechos consagrados en el Acuerdo, bajo
los principios de Trato nacional®®®> y Nacién favorecida3®®, igualmente
procedimientos civiles y administrativos, medidas provisionales, entre otras. Por
altimo, la Solucion de Diferencias se refiere al procedimiento de solucion impuesto
por la Organizacion Mundial del Comercio3¢”.

Como se observa, el engranaje de ADPIC para la proteccion de propiedad industrial
es integral. Sin embargo la decision de incluir este anexo en un tratado de comercio
y no en la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual de Naciones Unidas
responde mas a intereses econdmicos de los paises industrializados; muestra de
ello es el sistema de resolucion de conflictos centralizado, negociado en el acuerdo

sin la participacion de los paises Latinoamericanos, que desembocé en

363 Verma, SK, “TRIPs and PlantVariety Protection in Developing Countries” en European Intellectual Property
Review Vol. 16, No 6, 1995, pag. 281.

3640rganizacion Mundial de  Comercio, Acuerdo sobre los ADPIC: Visiéon General,
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/intel2_s.htm, [[03-may-17]

365 En esencia el principio de Trato Nacional consisteen que cada pais miembro debe otorgar trato igualitario
entre los contratantes; las particularidades de este principio estan establecidasenel articulo 1, punto 3dela
Naturaleza y alcance de las obligaciones. https://www.wto.org/spanish/docs_s/legal s/27-trips_03_s.htm
[03-may-17]

366 E| principio de nacidn favorecida busca evitar preferencias entre paises por sus fuerzas politicas o
econdémicas, toda vez que busca propiciar las mejores condiciones de acceso de forma igualitaria a los que
formen parte del sistema, permite el beneficio de todos los paises que integren la negociacion., Finalidad y
conceptos basicos, Organizacién Mundial del Comercio, 1.6. Trato de la nacién mas favorecida,
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/serv_s/cbt_course_s/c1s6pl_s.htm, [03-May-17]

367 Loc cit.

113


https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/intel2_s.htm
https://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips_03_s.htm
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/serv_s/cbt_course_s/c1s6p1_s.htm

desinformacién del mismo y su ratificacion por parte de los paises de América Latina

practicamente a ciegas368.

La desigualdad en la negociacion de los ADPIC se ve manifestada en
irregularidades de aspectos particulares: excepciones y materia de patentabilidad y
las repercusiones sobre las clausulas de libre determinacion, desprendidas del
articulo 27 sobre los elementos para la concesion patentaria sobre todo en materia
de biotecnologia a considerar: criterios de novedad, actividad inventiva y aplicacion
industrial como elementos objetivos de patentabilidad compartidos por los diversos
sistemas de propiedad industrial, pues si bien el ADPIC sefiala criterios generales
sobre materia patentable, la limitacion definitiva de los lineamientos para concesion
patentaria asi como la forma en deben ser comprendidos los requisitos del articulo
27 del ADPIC a los sistemas nacionales, finalmente son dictados por las economias

internas, legitimadas por las clausulas de libre determinacion derivadas del acuerdo.

De hecho el parrafo 3 del referido articulo 27 sefiala textualmente que los miembros
del acuerdo podran excluir métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos para
el tratamiento de personas. Sin embargo al ser una posibilidad mas no una
obligacién, los Estados desarrollados han sacado ventaja de la flexibilidad del
acuerdo para beneficiarse comercialmente de la patentabilidad de biotecnologia
para el tratamiento de la salud humana, de ahi que los paises desarrollados
patenten productos o procedimientos que otros paises en vias de desarrollo no

podrian, y aun asi actuar dentro del margen de lo establecido en el ADPIC 369,

La consecuencia de la aplicacion del acuerdo es la desigualdad en la proteccion
especial sobre derechos conferidos sobre titulos de propiedad industrial que los
paises Latinoamericanos no cuentan, pues carecen de los recursos técnicos,
econdmicos, materiales y humanos para hacer valer el procedimiento del acuerdo,

ademas de repercutir directamente en la libre disposicién sobre los recursos

368 Jacqueline Abarzay Jorge Katz, Los derechos de propiedadintelectual en el mundo de la OMC, Divisién de
Desarrollo Productivo y Empresarial, CEPAL, Santiago de Chile, enero 2002,
http://repositorio.cepal.org/bitstream/handle/11362/4504/501121080_es.pdf, [03-May-17].

369 Luisa CarolinaSabasE.y Lina Maria Torres, “Las patentes biotecnoldgicasen el sector de la salud humana
en Colombia”, en revista CES Medicina, N°2,2007, pags.83-93.
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genéticos3’%, salud publica, biodiversidad, conocimiento tradicional y acceso a

nuevas tecnologias de los paises en vias de desarrollo3"L,

La controversia del sector farmacéutico con la concesién de licencias obligatorias
es ejemplo de ello®72; paises en vias de desarrollo con escasa o nula producciéon de
farmacos, son obligados a limitar la importacion de productos en la materia y
endurecer sus sistemas de propiedad industrial®’3. En consideracién a lo anterior se
emitié la Declaracion relativa a los Acuerdos sobre los ADPIC y la Salud Publica3’4,
aungue ésta declaracion tiene como finalidad reducir las tensiones entre el derecho
de propiedad industrial, el comercio y la salud publica, los expertos manifiestan que
el acceso afarmacos bajo los estandares impuestos en el acuerdo sigue siendo una
cuestion controvertida debido a que se suman la diversidad de criterios de los
sistemas individuales de propiedad industrial. Para lo anterior, es deber contemplar

la disimilitud entre sistemas patentarios: el sistema norteamericano y europeo.

370 Carmen Otero Garcia Castrilldn, “Los derechos de patente en el ADPIC, situacidny debates actuales”,
Noticias de la Union Europea, Madrid, Vol. 241, febrero 2005, pags.49-64

371 Mikel Gdmez Uranga, Maria del Socorro Lopez Gdmez y Andrés Araujo de la Mata, “Los ADPIC PLUS en
los actuales tratados bilateralesimpulsados por Estados Unidos y consecuencias en los paises dedesarrollo”,
en Revista de Economia Mundial, nim. 20.2008, pags.23-48

372 Licencia Obligatoria. Aplicable a las patentes cuando las autoridades conceden licencia a empresas o
personas distintas del titular de la patente para usar los derechos de |la patente —fabricar, usar, vender o
importar un producto, protegido por una patente (es decir un producto patentado o un producto fabricado
por un procedimiento patentado) —sin el permiso del titular de la patente. Permitido en el Marco de los
ADPIC, a condicion de que se cumplan ciertos procedimientos y  condiciones.
https://www.wto.org/spanish/thewto_s/glossary_s/licencia_obligatoria_s.htm, [01-may-17]

373 |oc. cit.

37413 negociacion sobreesta declaracidn fueel resultado de la peticidn del Grupo Africanoy otros paises en
desarrollo, manifestando la preocupacidn por la repercusiones delos ADPIC respecto al accesode
medicamentos, en vista de la crisis del VIH en paises sudafricanos, los intentos de bloqueo de las industrias
farmacéuticas enla toma de medidas que beneficiaran al gobierno Sudafricano, ademas de la reclamacién
de Estados Unidos de América contra Brasil por la adquisicion deantirretrovirales a precios inferiores delo
que cobrabanlos titulares delas patentes., en Carlos M. Correa, Repercusiones de la Declaracion de Doha
relativa al Acuerdosobrelos ADPICy la Salud Publicaen Economia de la Salud y Medicamentos, N° 12,2002,
pag.21
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3.3. Legislacibn norteamericana y europea sobre patentes con especial
referencia a las patentes biotecnologicas

3.3.1 Patentes biotecnolégicas en el derecho norteamericano

El sistema norteamericano tiene amplia tradicion en materia de patentes. Se
caracteriza por ser un sistema capitalista, eficaz en extension de derechos
patentarios mediante jurisprudencia y con gran influencia econémica en los paises
periféricos. Una revision en sus antecedentes nos coloca en el afio 1641 en la
Commonwealth of Massachusetts con el registro de proteccién sobre la primera
patente; pero es después de la independencia norteamericana cuando se obtuvo
una ley moderna de propiedad intelectual, cuyas bases quedaron plasmadas en el
articulo 1° seccion VI, clausula 8, de la Constitucion de 1787 con la proteccién
explicita al inventor3”>, El numeral refiere que el Congreso tendra el poder para
promover el progreso de la cienciay las artes utiles, asegurando por tiempo limitado
a los autores e inventores el derecho exclusivo sobre sus respectivos escritos y

descubrimientos376,

A pesar de estar reguladas, las primeras leyes de patentes presentaron
complicaciones por la reticencia social sobre la rigurosidad del comité examinador
de la patente y las dificultades para su obtencién, por lo que fue descrita como una
ley opresiva e injusta. Esto fue asi hasta la publicacién de la Patent Act en 1836,
cuya principal distincién eran las facultades conferidas al inventor o la persona que
registrara los derechos para explotar econdémicamente el invento, realizarle
mejoras, prorrogas sobre la concesién, entre otras3’’. Para 1970 ocurren cambios
importantes en el sistema de propiedad intelectual norteamericano de manera

general, con particularidad en las patentes de invencion.

375), Patricio Sainz Gonzélez, Invencidn, patentes e innovacion en la Espafia contempordnea, Madrid, Oficina
espafola depatentes y marcas, 1999, pag. 71.

376Constitucion de los Estados Unidos de América, articulo 1°seccion VI, clausula 8.

377 Art. cit. J., Patricio Sainz Gonzalez.
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Estos cambios atienden a la necesidad de competencia con Corea y Japon, a
quienes acusan de acaparadores de derechos patentarios por su facilidad de
replicar productos y registrarlos para explotacion comercial; la consecuencia incide
en el aumento de la competitividad entre paises propiciado por los cambios en las
leyes, entre las que destacan tres reformas fundamentales: i) se autoriza a las
instituciones publicas, para patentar resultados de investigaciones realizadas y
explotarlos por medio su asociacion con firmas privadas3’®; ii) la Corte de
Apelaciones del Circuito Federal autoriza cambios en los requisitos para otorgar una
patente de invencién®’®, en concreto se reducen las exigencias del nivel inventivo
para paulatinamente aceptar la prueba del éxito comercial; y iii) se extiende la vida
atii de las patentes, como estrategia compensatoria por los periodos de

investigacion invertidos en los productos, especialmente en el area biomédicas380.

La extension de la materia patentable a los proceso biomédicos y experimentales
son revalorizados y capitalizados como una inversion productiva. El estudio en
biomateriales derivados del cuerpo humano con las biotecnologias y el analisis de
datos por sistemas computacionales se wuelven fundamentales para las
instituciones publicas y las firmas privadas, lo que significa proteccién intelectual

sobre nuevos productos inmateriales; debido a la implementacion de los nuevos

378 Estas asociaciones entre centros académicos, universidades y demds instituciones publicas con firmas
privadas son denominadas start-ups, de dicha inversion surgen grandes avances como la exploracion del
ADN, el genoma humano, con el uso de las biotecnologias, razén por la cual se propicio enla década de los
80 un aumento en la economia norteamericana.

37% De los requisitos para patentar en el sistema norteamericano en el Codigo 35 USC 102 se encuentra la
Novedad siempre y cuando no ha estado comprendida en el estado de la técnica, es decir, si no ha sido
reclamada antes de la fecha de invencién, principio de primero en inventar; utilidad regulado en el cédigo 35
USC 101, siendo para las patentes biotecnoldgicas un elemento a interpretacién jurisprudencial,
determinando la acreditacion de utilidad, no concesiones por simple funciéon de un compuesto, ademas no
bastarad conser resultado de una investigacién; No obviedad referido en el codigo 35 USC 103 considerando
i)el alcancey contenido del estado de la técnica, ii) diferencias entre estado de técnica e invencion solicitada,
iii) nivel de pericia, iv) éxito comercial, demanda del producto, inhabilidad de terceros para produccion;
contenido y alcance o ius prohibendi derecho del titular a excluira externos deelaboracidn, uso, oferta, venta
durante el periodo vigente; v) Descripcion escrita para ejecucion de la patente. Carlos Ernesto Arcudia
Hernandez, La patentabilidad de la materia viva, aspectos legales y jurisprudenciales, Madrid, Editorial
Académica Espafiola, 2012, pags. 33-36.

380)Jacqueline Abarza y Jorge Katz, Los derechos de propiedad intelectual en el mundo de la OMC, Divisidn de
Desarrollo Productivoy Empresarial, CEPAL, Santiago de Chile, enero 2002,
http://repositorio.cepal.org/bitstream/handle/11362/4504/501121080_es.pdf, [04-May-17].
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criterios, Estados Unidos de Norteamérica se posiciona como una de las principales
economias a nivel mundial basada en la inversion intangible de propiedad
intelectual, desfasando a las economias latinoamericanas de capital fijo atribuible a

la explotaciéon exclusiva de recursos naturales38l.

Por otro lado se acentlan las repercusiones en el plano internacional, hacia el
empuje de modificaciones de sistemas patentarios latinoamericanos y europeos,
aduciendo a la explotacion del producto como prueba suficiente para su
comercializacion, (éxito comercial) tal y como son otorgadas por la Oficina de
Patentes y Marcas de Estados Unidos382, situacion que generaria tensiéon en el
ambito internacional por la incompatibilidad de sistemas, como se vera a

continuacion.

3.3.2 El Convenio de la Patente Europea

El sistema europeo de patentes representa un esfuerzo por la uniformidad de
criterios para obtener la proteccidn patentaria. Su antecedente es el Convenio de
Estrasburgo de 1963. En 1973 se consolida con el Convenio de la Patente
Europea3®3. Este Ultimo tratado internacional —también conocido como Convenio
de Munich— crea a la Organizacion Europea de Patentes, cuyo Organo ejecutivo
recae en la Oficina Europea de Patentes3®; conjuntamente forman parte de un
sistema centralizado de concesion simultanea para los 38 paises confederados,
resalta por la libre eleccion del @&mbito territorial de proteccion, ya que permite que
las patentes puedan tener cobertura en el pais contratante o en varios de ellos

segun la eleccidn del o los solicitantes3®. Estas vias consisten en lo siguiente:

a) Proteccion por via nacional, a través de la presentacion de la patente individualizada
en los Estados que se pretende obtener la invencion;

b) Proteccion via europea, como solicitud directa con inclusion de los Estados
Adheridos al Convenio, solicitud se tramita directamente en la oficina Europea de

381 |oc cit.
382 |oc cit.
383 Patente Europea, Oficina Espafiola de Patentes y Marcas,
http://www.ub.edu/centredepatents/pdf/material_referencia/OEPM_La_patente_europea.pdf [24-Abr-17]
384 | oc.cit.
385 |oc. cit.
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Patentes y la concesién de derechos produce efectos de patente nacional pero con
repercusiones en cada uno de los Estados para los que se otorga;

c) Proteccion Internacional, a través del Tratado de Cooperacion Internacional en
Materia de Patentes PCT, hace posible la proteccion a los 144 paises que forman

parte del referido acuerdo mediante un Unico proceso, en vias de facilitar la
extension de derechos®®.

El objetivo prioritario del CPE estriba en fijar uniformidad sobre las conductas de
concesion patentaria, en vista de que las patentes otorgadas en el marco del
convenio siguen estando sometidas al derecho nacional de patentes y a los 6érganos
jurisdiccionales nacionales. La disimilitud entre los lineamientos establecidos en el
CPE vy los referidos por el derecho nacional traen aparejados litigios por su
incompatibilidad, sobre todo en lo que respecta al derecho del inventor frente al de
terceros®®’. En ese sentido el sistema destaca por la distincién entre el inventor y
solicitante legitimado para la explotacion el derecho, atribuyendo alcances juridicos
distintos para cada uno. El articulo 60 y 61 del CPE refiere que el derecho de
concesion pertenecera al inventor 0 a sus causahabientes, aunque en el caso de
disputa entre solicitante e inventor se determinard bajo las leyes locales, para
salvaguardar en todo momento el derecho de mencion como inventor de lo
patentado, situacion opuesta al sistema norteamericano de acuerdo al principio

primero en solicitar8,

Si bien el mecanismo de obtencion de patentes del CPE facilita su concesion, no
ofrece solucion al problema de otorgar validez al derecho del inventor frente a
terceros, consecuentemente el inventor tendra que acudir a los respectivos érganos
jurisdiccionales de cada Estado, lo que genera perjuicio para el inventor por la

diversidad de criterios de cada Estado3®°.

Los requisitos de obtencién patentaria —incluyendo a las biotecnolégicas—,

aparecen explicitamente en el articulo 52 del CPE, para toda aquella invencién

386 patente Europea, Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, art. cit.

387 Javier Gdmez Garrido, La patentabilidad del material genético humano en la directiva 98/44/CE, tesis,
Universidad dela Rioja, 2012, pag. 18.

388 patente Europea, Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, art. cit. pag. 5

383 oc. cit.
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tecnolégica novedosa, inventiva y de aplicacion industrial; mientras que las
excepciones de patentabilidad quedan fijas en el numeral 53 bajo las restricciones
para invenciones que contrarien al orden publico, las buenas costumbres,
variedades vegetales 0 razas animales con determinadas particularidades,

tratamientos quirargicos, métodos de diagndstico aplicados al cuerpo humano.

La creacion de estos criterios se ha ido adaptando a las necesidades de la industria
biotecnolégica, puesto que el texto original no contemplaba lineamiento alguno en
esta materia debido a su reciente impulso, no obstante, la doctrina precisa que el
CPU se ocupa de normar el procedimiento y las Directivas de la regulacién sobre
las condiciones de la patentabilidad. Se debe tener en cuenta que aunque el
convenio no prohibe el patentamiento de material bioldgico, la legislacion nacional
puede imponer restricciones o exceder los criterios sugeridos por el CPU para el
desarrollo industrial.

Como hemos observado, el CPE busca un proceso de homogeneizacién progresivo
sobre los el proceso de obtencidén patentaria, sin embargo se debe tomar en cuenta
gue la coexistencia del derecho nacional para la aplicacion del derecho de patentes,
provoca una gran inseguridad juridica, sobre todo en la interpretacion para la
concesion de material biolégico, y en general en el ambito de la biotecnologia. Para
tratar de dar solucién a la incertidumbre que genera del avance de la biotecnologia
y la ingenieria genética en materia de propiedad intelectual, en el marco del proceso
de adaptacion del Convenio de Munich se han institucionalizado dos vias: las
directrices y las Camaras de Recursos. Para efectos del objeto de la investigacion
unicamente abordaremos la Directiva Europea 98/44/CE relativa a la Proteccion

Juridica de las Invenciones Biotecnoldgicas.

3.3.3. La Directiva 98/44/CE relativa a la Proteccion Juridica de las

Invenciones Biotecnoldgicas

Las directivas derivadas del Convenio de la Union Europea son disposiciones
obligatorias para los miembros de la Unién, mediante el acto de transposicion
—también llamada medida nacional de ejecucion—, que no es mas que la

adaptaciéon del derecho nacional a los objetivos de las directivas en el tiempo
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previamente establecido3%. Asipues surge la Directiva 98/44/CE para fijar criterios
adecuados en materia de propiedad industrial de procesos biotecnologicos e
ingenieria genética, fundamentales para el desarrollo industrial de la comunidad

debido a la inseguridad juridica por la diversidad de regimenes juridicos.

Estas disposiciones fueron acordadas siguiendo los principios de integridad
personal y respeto por la dignidad humana, al considerarlos como la base
imprescindible del derecho de patentes3°l, sin omitir la importancia que han tenido
los elementos aislados del cuerpo humano en el tratamiento de enfermedades, por
lo que alienta la investigacion sobre materiales biolégicos aislados, bajo los

principios anteriormente referidos392,

A pesar de ello, la aprobacién de esta Directiva asi como el acto de transposicion,
representaron una serie de obstaculos que culminaron con la aprobacion y la tardia
entrada en vigor del ordenamiento. El rechazo de la primera propuesta apuntaba a
la falta de consideraciones éticas sobre la exclusibn de la patentabilidad,
establecidos en el Convenio de Munich, mientras que el segundo rechazo derivé de
la falta de acuerdo y posterior aversién por el Comité de Conciliacion, a pesar de
haberse pronunciado por la exclusién del cuerpo humano como materia patentable,
ciertos procedimientos de modificacion de identidad genética de animales y

humanos, y la excepciéon del agricultor3?s.

Posteriormente una nueva propuesta que destacaba por la distincion de invento y
descubrimiento en materia biotecnoldgica, la exclusién de métodos de tratamiento
germinal, ampliaciones para el agricultor y 66 enmiendas concluyeron en la
aprobacion de la Directiva 98/44/CE. A pesar de su aprobacion, fue recurrida por
ltalia y el Reino de los Paises Bajos a través del recurso de nulidad alegando que
la patentabilidad de organismos vivos iba en contra de sus principios éticos y la

dignidad humana, sinembargo el Tribunal de Justicia rebati6 todas las disposiciones

390 |as fuentes y &mbito de aplicacion del derecho en la Unién Europea, B Directiva,
http://www.europarl.europa.eu/ftu/pdf/es/FTU_1.2.1.pdf , pag. 3. [03-May-17]

391 Djrectiva 98/44/CE, Considerando 16

392 |pjdem, Considerando 17

393 F, Pérez Carrillo, Patente biotecnoldgica y el derecho comunitario, Biblioteca Juridica Virtual UNAM,
http://historico.juridicas.unam.mx/publica/rev/derpriv/cont/11/dtr/dtr3.htm, [04-MAY-17]
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alegadas3®?, entre ellas destaca que la Directiva contempla en el numeral 7 la
evaluacion de aspectos éticos concernientes a patentes biotecnologicas a través
del Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y las nuevas tecnologias, por lo que

cualquier conflicto ético suscitado quedaria dirimido.

La Directiva 98/44/CE es una de las disposiciones mas integrales respecto a
de patentabilidad sobre el cuerpo humano; consta de 56 considerandos y 18
articulos, de estos ultimos del 1 al 7 regulan la patentabilidad de los elementos
humanos; del 8 al 11 su alcance juridico; el art. 12 licencias por dependencia,
13 y 14 deposito, acceso y nuevo depdsito de material biolégico; del 15 al 18
las disposiciones finales. Asi pues la directiva refiere como patentables
inventos aun cuando éstos contengan materia bioldégica o impliquen un
procedimiento de produccién, transformaciéon o utilizacién de materia viva3®,
igualmente los elementos aislados del entorno natural%. Las excepciones
aparecen en el articulo 4°, de manera general comparten caracteristicas con
el Convenio de la Patente Europea y demas ordenamientos, la diferencia es la
precision de la Directiva. Los articulos 5y 6 especifican lo siguiente:

1. El cuerpo humano en los diferentes estadios de su constitucién y de su desarrollo,

asi como el simple descubrimiento de uno de sus elementos, incluida la secuencia o

la secuencia parcial de un gen, no podran constituir invenciones patentables.

2. Un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido de otro modo mediante un
procedimiento técnico, incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen, podra
considerarse como una invencion patentable, aun en el caso de que la estructura de

dicho elemento sea idéntica a la de un elemento natural.

3. La aplicacién industrial de una secuencia o de una secuencia parcial de un gen

debera figurar explicitamente en la solicitud de patente.

Articulo 6

3%4 loc. cit.

395 Esta disposicion es uno de los puntos clavefijado en los considerandos 20y 21 de la Directiva, en ellos se
refiere explicitamente a la no exclusion de patentabilidad del cuerpo humano bajo caracteristicas especificas
sefialadas en el cuerpo normativo. Para ver a detalle los considerandos consulte
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/tk/es/wipo_grtkf_ic_1/wipo_grtkf_ic_1_8-annexl.pdf

396 Directiva 98/44/CE, articulo 3,
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1. Quedaran excluidas de la patentabilidad las invenciones cuya explotaciéon comercial
sean contrarias al orden publico o a la moralidad, no pudiéndose considerar como tal
la explotaciéon de una invenciéon por el mero hecho de que esté prohibida por una

disposicion legal o reglamentaria.

2. En virtud de lo dispuesto en el apartado 1, se consideraran no patentables, en

particular:
a) los procedimientos de clonacion de seres humanos;

b) los procedimientos de modificacion de la identidad genética germinal del ser

humano;
c) las utilizaciones de embriones humanos con fines industriales o comerciales;

d) los procedimientos de modificacion de laidentidad genética de los animales que supongan
para estos sufrimientos sin utilidad médica sustancial para el hombre o el animal, y los

animales resultantes de tales procedimientos.

Se debe tener en cuenta que la Directiva no crea una patente europea, ni regula la
proteccion que despliega la concesion patentaria, tampoco regula la investigacion
biotecnolégica ni su aplicacion, sino determina que invenciones referentes a la
materia viva pueden ser patentadas3®’. Ejemplo de ello es la exclusion de
patentabilidad de invencion cuando la informacion técnica de una solicitud requiera
destruccion previa de embriones como materia prima, como se ha sefialado en

supralineas del articulo 6 punto 2 sobre las clausulas de exclusion d patentabilidad.

Estas precisiones nacen de la necesidad de regular la falta de especificidad
conceptual en materia de biotecnologia, pues las patentes en este &mbito no solo
requieren elementos de novedad, actividad inventiva y aplicacion industrial, sino la
justificacién de dichos elementos en la materia viva, secuencias genéticas parciales
o totales que se pretende patentar3®®, es decir, lo patentable deberd acreditar
ensefianzas de caracter técnico logrado por intervencion humana. En ese sentido
una secuencia de ADN simple sin estas caracteristicas no podria ser patentada, de

ahi su complejidad.

397 Javier Gdmez Garrido, La patentabilidad del material genético humano en la directiva 98/44/CE, tesis,
Universidad dela Rioja, 2012, pag.12.
398 Djrectiva 98/44/CE, Considerando N° 22
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Arcudia Hernandez®®® refiere que la falta de especificidad tanto del concepto de
invencion en el sistema europeo, términos de variedades vegetales y animales, asi
como procedimientos esencialmente bioldégicos ha dado lugar a nuevas
interpretaciones doctrinales sobre biotecnologia y ciencias no contempladas al
momento de creacion del Convenio, con lo cual se impulsaron criterios especificos,

tal es el caso de la Directiva 98/44/CE para patentes biotecnoldgicas.

Como hemos observado es evidente la preocupacion de los sistemas patentarios
de homologar lo respectivo a la concesion de patentes de material bioldgico del
cuerpo humano, sin embargo su regulacion juridica recae en mudltiples cuerpos
normativos internacionales, ademas de los derechos nacionales con criterios
propios para la concesion patentaria biologica; la Directiva 98/44/CE como el
ordenamiento juridico mas completo en materia de patentabilidad de materia viva
de igual forma se somete a la jurisdiccion del Convenio de Munich y el Derecho
nacional lo que genera consecuencias negativas visibles en la proteccién de los

derechos humanos tal y como observaremos de la exposicion a casos concretos.

3.4. Estudio de casos de patentes derivadas del cuerpo humano

El derecho de la propiedad industrial es una rama del ordenamiento que fomenta la
innovacion. Por ende, las normas juridicas que protegen la propiedad industrial
establecen bases generales que han de ser interpretadas segun las circunstancias
del caso concreto. Hemos visto en el capitulo 1 4%° que las oficinas de patentes y
tribunales norteamericanos y europeos tuvieron que interpretar la legislacion
existente para conceder patentes sobre materia viva. Como hemos mencionado
reiteradamente a lo largo de este trabajo, el sistema de patentes fue concebido para
invenciones que nada tenian que ver con materia viva. El avance tecnoldgico hizo

necesaria su reinterpretacion y adecuacion.

399 Carlos Ernesto Arcudia Herndndez, “Patentes sobre invenciones biotecnoldgicas: criterios legales y
jurisprudenciales europeos y su aplicabilidad en el derecho mexicano” en Revista Entreciencias, Didlogos en
la sociedad del conocimiento, 3(7), 2015, pags.167-182.

400 vid epigrafe 1.1.3 La patentabilidad de la materia viva en general, en “Capitulo Primero, Patentes sobree
cuerpo humano y los derechos humanos”, pag.22
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También hemos mencionado reiteradamente que las patentes que tienen relacion
con material derivado del cuerpo humano deben serabordadas con mucho cuidado.
En primer lugar porque el ser humano no es una mercancia, debe quedar a salvo
del proceso de mercantilizacion promovida por la globalizacion. En segundo lugar,
porque tiene implicaciones bioéticas muy profundas. En tercer lugar, porque el
derecho de la propiedad industrial no es un derecho absoluto, que como derecho
humano debemos de poner en correlacion y ponderar con otros derechos humanos

que pueden ser preferentes en algunos casos.

A continuacion analizaremos algunos casos paradigmaticos de los cuales han
surgido pautas para interpretar y aplicar la legislacién de patentes. Asi como para
relativizar los derechos de propiedad y al avance cientifico y tecnolégico por otros
derechos, como la proteccion a salud, igualdad y no discriminacion, la integridad

personal, la proteccion de datos, entre otros.
3.4.1. Caso Henrietta Lacks (Células HelLa)
3.4.1.2. Contextualizacion

Las primeras células humanas inmortales del mundo son conocidas como Hela.
Através de su estudio fue posible materializar avances médicos significativos como:
el desarrollo de la vacuna de la poliomielitis, la clonacion, el mapeo genético, la
fertilizacion in vitro, los tratamientos para leucemia y el herpes. Ademas, este tipo
de células fueron susceptibles de ser enviadas al espacio para ser estudiadas bajo

los efectos de la gravedad cero, solo por mencionar algunas aplicaciones.

Actualmente son empaquetadas, vendidas y comerciadas principalmente por
laboratorios farmacéuticos para el desarrollo de terapias médicas. De hecho,
aunque no se podria saber con exactitud la cantidad de células Hela cultivadas,
estimaciones determinan que su peso en una balanza seria 50 millones de

toneladas métricas, contemplando que el peso de cada célula es minimo y que
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Henrietta Lacks la persona de donde proviene el biomaterial, media poco mas de

metro treinta centimetros40i,

Henrietta era una mujer afrodescendiente que en los afios cincuenta fue
diagnosticada con un cancer cervicouterino que posteriormente causé su muerte;
mientras recibia atencion médica en el Hospital John Hopkins en Estados Unidos
se obtuvo una diseccion del tumor que la aquejaba sin conocimiento ni
consentimiento de ella o el de su familia®®2, El andlisis de la muestra arroj6 que la
division celular excedia el limite de Hayflick*%3 al replicarse infinitamente, ademas la
capacidad de adaptabilidad de las células a distintos medios las hacia idéneas para

investigaciones biomédicas, derivando en el cultivo de la primera linea celular HelLa.

Fue hasta 1971 cuando la familia Lacks tuvo conocimiento del uso del biomaterial
de Henrietta; situacion que motivd controversias, indignacion y un sinfin de dilemas
éticos por la desinformacion sobre el uso de las células y la nula consideracion a los
descendientes, al quedar expuestos datos confidenciales sobre la linea genética y
demds vida privada. La tensién se reavivd en el 2013, debido a que investigadores
alemanes intentaron publicar la primera secuencia completa del genoma Hela, lo
que desaté debates acalorados en distintos ambitos, por la preocupacién de
violacion de la privacidad de la familia Lacks y su riesgo de identificacion involuntaria
sobre posibles enfermedades a que estuvieran propensas4®*. Finalmente se opt6
por mantener confidencial los datos sobre la secuencia total de las células debido a

un acuerdo con el Instituto Nacional de Salud de los Estados Unidos.

401 Rebecca Skloot, La vida inmortal de Henrietta Lacks, Estados Unidos de América, Editorial Temas de Hoy,
2011, pag. 27.

402 Maria de Jests Medina Arellanoy Perla Tirado Amador, “Patentabilidad del material biolégico humano:
équién es el duefo?”, en Revista Libertades, n°4,2014, pag.4.

403 Copro la Enclopedia Libre, Limite de Hayflick es el nimero de veces que una poblaciéndecélulas normales
se dividird, el Dr. Leonard Hayflick determiné que la célula se divide 50 aproximadamente, s.v., LIMITE DE
HAYFLICK, http://copro.com.ar/Limite_de_Hayflick.html, [05-May-2017].

404 Etica cientifica, Solucién Legal al dilema de la linea celular inmortal del Henrietta Lacks,
http://noticiasdelaciencia.com/not/8060/solucion-legal-al-dilema-de-la-linea-celular-inmortal-de-henrietta-
lacks/ [05-May-17]
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3.4.1.3. Pronunciamientos del Caso

Este caso es tan paradigmatico como controversial por las repercusiones médicas,
éticas, sociales y juridicas derivadas de una situacion de vulnerabilidad en nombre
de la ciencia. En 1975 cuando los Lacks se enteraron del uso de las células HelLa
poco se sabia del consentimiento informado, la integridad personal y la
confidencialidad de datos. De hecho, una vez identificado publicamente el nombre
de la persona donante de las células, la familia de Henrietta fue visitada nuevamente
por personal del Hospital John Hopkins para la obtencion de tejidos y muestras
bioldgicas, en vista de determinar si la enfermedad de Henrietta era hereditaria sin

embargo las intenciones eran otras.

En 1985 sin autorizacién ni conocimiento de los Lacks fue publicado el expediente
médico-social de la donante Henrietta, sin prever las repercusiones que el suceso
generaria en la familia, asociadas a su condicidon econémica y educacional. Entre
los cuestionamientos familiares estaban los existenciales sobre si su madre seguia
viva de alguna forma, ademas de interrogantes del porque si Henrietta era tan
importante para la ciencia ellos no podrian tener seguridad social. Aunque los
familiares entablaron demanda ante la Corte alegando compensacion sobre el uso
del biomaterial y el enriquecimiento de los consorcios farmacéuticos privados sin
consentimiento de la familia, la accién legal no prosperd, pues la Corte dictaminé

gue la materia de litigio habia caducado.

De igual forma la Corte sefald que las células HelLa habian sido compartidas
gratuitamente a institutos de investigacion en vista de incentivar el avance médico
y el progreso cientifico, sin que hubiera retribucion econémica mediando. Aunque
actualmente la Oficina de Patentes y Marcas en Estados Unidos refiere al momento

hay registradas mas de 10,000 patentes desarrolladas con células HelLa*%,

El caso sirvi6 de precedente para que en 1996 el Congreso de los Estados Unidos

estableciera la ilegalidad de la publicacion de expedientes clinicos por parte de los

405 1 3 polémicainmortal de Henritta Lacks, http://esmateria.com/2013/03/29/la-polemica-inmortal-de-
henrietta-lacks/, [09 de May-2017].
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proveedores y aseguradores de servicios de salud que hasta aquel momento era

comun?9s,

3.4.1.4. Derechos humanos implicados y principios bioéticos

Como primer punto sefialaremos que no es tema de discusion la repercusion
benéfica de las células HeLa en la salud humana; estamos hablando de la
vulnerabilidad del ser ante la ciencia y su trascendencia en el campo juridico,
bioético y social. Si bien en la fecha que ocurrié el evento, no habia una proteccion
juridica especifica parala probleméatica que representaron las células Hel a, si habia
criterios éticos sobre practicas médicas derivadas de los juicios de Nuremberg, por

ello la indignacion publica una vez descubierto el caso.

La gratuidad de dispersion de la linea celular HelLa, sininconveniente alguno podria
estar ubicada en el principio bioético de beneficencia por su incidencia tangible en
la investigacion biomédica, sin embargo el tratamiento ético hacia la paciente fue
desarrollado bajo el paradigma cuerpo-objeto#%”. Dario Bergel refiere que bajo este
paradigma el cuerpo recompone su funcionalidad para atender exigencias ajenas al
sujeto, con finalidades que pueden diferir a sus intereses*%8, consecuentemente el

dafio a la dignidad humana es inminente.

La dignidad humana —como parte medular de los derechos humanos—, en una
relacion de horizontalidad implica consideracion por el ser humano como lo que es,
en un ejercicio de autorespeto y autenticidad producto del propio actuart®®. De tal
forma que deba darse el mismo trato a las células comprendidas como una

extension viva del cuerpo1© es decir, el respeto al derecho de integridad personal.

4065j|via Margarita Portillo Vazquez, “Las eternas Células Hela, el dilema ético de hoy”, en Revista Médica de
Honduras, N°4, 2014, pag. 165.

407 Salvador Dario Bergel, “Aportes para un estatuto de las partes separadasdel cuerpo”, en Revista Derecho
y Genoma Humano, N°35, 2011, pags.67-100.

408 1hjd. pag. 70.

409 pworkin, Roland, Justicefor hedgehogs, Cambridge, Harvard University Press, 2011, pag. 204, citadoen
Martinez Bulle-Goyri, Reflexiones sobre la dignidad humana enla actualidad, en Boletin Mexicano del
Derecho Comparado, vol. XLVI, nim. 136,2013, pag. 39-67

410 Carmen A. Cardozo de Martinez, Patricia D. Sorokin y Maria Angelica Sotomayor, “Bioética y derecho a
decidir sobreel propio cuerpo:sus extensiones, productosy derivados: el indiscutible caso delas células Hela”,
en Revista Medicina y Laboratorio, N° 11-12, 2015, pags.566-574.
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Como referiamos en el capitulo anterior*l, la ausencia de consentimiento es el
punto toral para que se produzca una vulneracion al derecho de integridad personal,
tal como fue el caso con Henrietta y afios después con los Lacks, lo que ubico a los
sujetos en un estado de vulnerabilidad. Analizando al tenor del dia y consiente de
la ausencia de parametro bioéticosen aquella época, el actuar de los investigadores
infringe el principio de autonomia, al irrespetar la capacidad de deliberacion de la
persona y actuar en el sentido de las mismas, lo que hubiese permitido a Henrietta
decidir si en efecto queria o no donar su biomaterial, ademas de fijar términos sobre
su privacidad. Asi pues el caso HelLa no solo es precedente para la investigacion
biomédica, sino también para la bioética, podriamos ahondar en su analisis por su
diversidad de aristas, pero nos detendremos en este punto para dar paso al analisis

de otro caso.
3.4.2. Células Moore (Mo)
3.4.2.1. Contextualizacién

El caso gira en torno a la extirpacion de células del bazo, su patentamiento y
comercializacion sin el consentimiento expreso del paciente John Moore quien
padecia tricoleucemia. Con el propdsito de frenar el avance de la enfermedad, el
Doctor David Golde del Centro Médico de la Universidad de California, recomendo
extirpar el bazo. El procedimiento se dio mediando firma de consentimiento, sin
embargo una vez extirpado el bazo, ya fuera del cuerpo humano, se extrajo tejido
del mismo, sin conocimiento del paciente sobre este Ultimo procedimiento. Los

analisis reflejaron las caracteristicas especiales de las células.

Dichas células —unicas en su tipo— eran portadoras de una especie de leucemia,
gue al ser tomadas como muestra por investigadores, contribuyeron a desarrollar
una linea celular denominada Mo que habia demostrado ser productora de
proteinas, por lo que no tardaron en solicitar su patentabilidad con valor estimado
de tres billones de délares. Este monto se basé en el potencial uso farmacéutico

para el desarrollo de anticancerigenos, sin conocimiento de John Moore. Dado lo

411vid: 2.4. Derecho a la integridad dela persona, en: Capitulo Segundo, Los derechos humanos aplicados a
las patentes sobre biomaterial derivado del cuerpo, pag.79
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anterior, el afectado inici6 una serie de acciones legales que se remarcaran a

continuacion.

3.4.2.2. Pronunciamiento del Tribunal Supremo de California

La accion judicial se interpuso ante el Tribunal Supremo del Estado de California,
con el objeto de revocar la patente. El afectado argument6é la ilegalidad en la
concesion de derechos sobre sus genes. No obstante los argumentos expuestos en
La Corte, los demandados quienes eran propietarios de los derechos patentarios
—el emporio farmacéutico Sandoz—, rebatieron asegurando que las células sobre
las que tenian los derechos, eran una variacion de las originales Mo. Asi pues, en
instancia de apelacion el Tribunal Supremo desestimo la acciény dictamind que un
paciente no puede ejercer derechos de propiedad sobre material biol6gico
desechado, de igual forma se tomé en consideracion que la empresa Sandoz era

potencialmente rentable en la industria biotecnolégica*!2,

En el Comité sobre la Diversidad del Genoma Humano de la National Academy of
Sciences de Washington celebrada en1996, John Moore declardé su sentir por la
cosificacion de la que habia sido victima al ser catalogado como la patente
4.438.032 y no referirse al él por su nombre. De igual forma manifesté su
inconformidad por la toma de genes sin consentimiento y de decision de donarlos o
no a la ciencia, hecho que ha sido controversial debido a que para la resolucion del

caso fue considerada la derrama econémica que generaria la linea celular Mo.

3.4.2.3. Derechos humanos implicados y principios bioéticos

El consentimiento informado en la ética médica es entendido como la capacidad del
paciente de aceptar o rechazar un procedimiento médico una vez informado de los

riesgos y beneficios del mismo#!2. En el caso planteado la evidencia muestra que

412Tony Tauban, “Bioética y Derecho de patentes”, en Revista de la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual, N° 5,2006,pag.16.

413 Carmen A. Cardozo de Martinez, Patricia D.Sorokiny Maria Angelica Sotomayor, “Bioéticay derecho a
decidir sobreel propio cuerpo: sus extensiones, productos y derivados:el indiscutiblecaso delas células
Hela”, en Revista Medicina y Laboratorio, N° 11-12, 2015, pags.566-574.
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se verificd dicha accién con la negacion del uso del biomaterial, sin embargo las
cualidades vistas de las células supondrian beneficios en la salud humana; la
complejidad juridica del asunto dio pauta a una serie de cuestionamientos, con base
en el avance medico ¢es justificable la apropiacion de biomateria? ¢ debe mediar
consentimiento informado para el procedimiento de extraccién? De igual forma

¢para el procedimiento de apropiacion o experimentacion?

Porun lado encontramos el derecho de propiedad ejercido sobre la libertad personal
y el dominio de cada una de las partes del cuerpo, de igual forma el derecho a la
integridad personal entendida como el respeto por todos los componentes del
cuerpo humano desde las moléculas que forman los genes, incluyendola integridad
genética, pasando por su anatomia y apariencia, asi como las potencialidades
intelectuales y sensoriales**:de igual forma el derecho al beneficio del progreso

cientifico y sus implicaciones con las patentes derivadas del cuerpo humano.

Si bien es cierto la Corte se pronuncié en contra de Moore respecto a la propiedad
de las células al considerar que no podria reclamar propiedad de material biolégico
desechado, el paciente nunca fue informado del interés personal en el estudio de
sus tejidos, por lo tanto siguiendo las definiciones empleadas, la accién implicaria
una wulnerabilidad en el consentimiento derivado del derecho humano a la
integridad fisica. En tanto, el tema de beneficio cientifico no puede disociarse de
ser un derecho humano contribuyente de la innovacién cientifica. La cuestion radica
en verificar que para su prosecucion no se cometan violaciones estructurales a
derechos humanos, es decir no debe mediar tensién alguna entre derechos debido
a sus caracteristicas integrales (universalidad, interdependencia, indivisibilidad y

progresividad).

Se debe resaltar que el actuar médico sobre el procedimiento de remocién del baso
estuvo fundamentado en procurar el beneficio del paciente, lo que en el rubro

bioético es un indicio del principio de beneficencia. Sin embargo al ser considerado

414 “Ejemplo de unatransgresiénal derecho a la integridad personal es |a intervencion quirdrgica beneficiosa
a la salud de un sujeto, si se practica sin el consentimiento de éste constituye una lesion en el derecho a la
integridad fisica”, Raul Canosa Usera, El derecho a la integridad personal, Madrid, Universidad Complutense,
Lex Nova, 2006. pag.89.
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un despliegue imperativo de la vida humana dicho principio implica respeto por la
autonomia de las personas manifestada en el respeto por el poder de decision del
paciente. En caso de Moore se observa una ausencia de respeto ante el poder de
decisién, consecuentemente no se pueden tener principios parcialmente cumplidos,

como es el caso.

En tanto la intencién por parte de los investigadores de beneficiar a la poblacion
humana con las células Mo, la descripcion del caso refiere una venta de derechos
de propiedad a un consorcio farmacéutico, aunque en cierta parte se desarrollaron
tratamientos benéficos a la salud humana. Hay que sefialar que el patentamiento
de la férmula solo posibilita el acceso a sectores poblacionales de mayor poder
adquisitivo, por lo tanto no se justificaria el actuar siguiendo el Derecho humano al
progreso cientifico ni al principio bioético de justicia, ya que este Ultimo se refiere a

la distribucion equitativa de los medios en materia sanitaria.
3.4.3. Caso Relaxina
3.4.3.1 Contextualizacion

El caso destaca por los debates sobre una patente sobre la que se argumenté habia
sido concedida atentando a la moralidad y el orden publico. La relaxina es una
hormona que distiende el Utero en el proceso de parto, el objetivo de su uso era la
disminucion ceséreas en partos dificiles. Esta hormona fue descubierta en animales
hacia 1926, pero no fue hasta 1975 cuando se localiz6 y determiné la estructura
quimica en humanos#!®. Las investigaciones sobre la hormona relaxina humana a
diferencia de la version de animales, determinaron las caracteristicas Unicas que la

hacian funcionar para los fines médicos referidos16.

Con el objeto de seguir explorando su uso en tratamientos médicos, fue necesario
producir cantidades suficientes de la hormona, para ello, se aislo la secuencia de
nucledtidos, de igual forma se utilizaron técnicas de recombinacion de ADN para

obtener la clonacion del gen obtenido de tejido humano de una mujer

415“Bjpética y jurisprudencia sobe patentes”, en Revista de la Organizacién Mundial dela Propiedad,
Intelectual:CasoRelaxina, pag. 16 http://www.wipo.int/wipo_magazine/es/2006/02/article_0009.html
416 | oc. cit.
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embarazada*!’. Asi pues el Instituto Howard Florey solicito la patente de la relaxina
humana encontrada y su version sintética creada a partir de tecnologia de clonacion,

patente que fue concedida en 1991 por la Oficina Europea de Patentes.

Para 1992, miembros del Partido Verde del Parlamento Europeo se opusieron
basandose en que el aislamiento de un gen de una mujer embarazada constituia un
atentado a la dignidad humana y consecuentemente a la moralidad y el orden
publico. De igual forma anteponian la idea de que la invencion no era nueva, puesto
gue se encontraba presente en el organismo femenino y que la actividad inventiva

era producto de un método convencional para aislar ADN.

3.4.3.2 Pronunciamiento de la Oficina Europea de Patentes

La Oficina Europea de Patentes lanzo una serie de argumentos, manifestando lo
siguiente: respecto a los alegatos expuestos contra la novedad de la patente, la
OEP manifesté que la secuencia en particular sicumple con el elemento alegado al
presentarse como un ADN complementario no existente en estado puro de
naturaleza; sobre el método convencional, se pronuncia como irrelevante en vista
de que es una sustancia aislada y descrita por primera vez como solucién técnica

con aplicacion industrial a un problema técnico.

Del atentado contra la dignidad humana, la moralidad y el orden publico, explican
que la opinién publica no lo ve como algo inhumano por la solucién que representa,
ademas no puede atentar contra la dignidad humana ya que fue donado con
consentimiento en el marco de una operacion ginecolégica. De igual forma
concluyen que no se esta patentando la vida humana, puesto que la novedad radica
en la sintesis de la hormona. Lo anterior cuimind en la confirmacion de los derechos

sobre la patente Relaxina.
3.4.3.3. Principios Bioéticos implicados

Como podemos observar el punto toral de la discusién sobre el caso supone un

atentado ala dignidad humana, la moralidady el orden publico, en donde la dignidad

417 javier Sdnchez Caroy Fernando Abellédn, Bioética de las patentes relacionadas con la salud, Madrid,
Fundacion Carmen-Pardo, 2014, pag.22.

133



es utilizada como la razén por la que debe negarse una patente, en vista de que su
autorizacion supondria la vulneracion de derechos humanos por ser un gen derivado
de una mujer en estado de gravidez, utilizado para fines lucrativos. Sin embargo
cada uno de los puntos fue justificado por la Oficina Europea de Patentes como se

observo anteriormente.

Analizado a la luz del principio de autonomia observamos que la donante del
biomaterial tuvo en todo momento comprensiéon del acto realizado, hizo uso pleno
de su libertad al decidir ser participe sin influencias controladas ni manipuladas,
basado en la realidad de los hechos; por otro lado debemos subrayar que la toma
de biomaterial se realizé en el marco de una operacién ginecoldgica, cuyo proposito
primario era propiciar el bienestar de la paciente, siguiendo las dos reglas del
principio de beneficencia-no maleficencia: no hacer dafio en el desarrollo del

tratamiento médico y procurar el maximo de beneficios*18,

Ademas al ser un farmaco de control utilizado en procedimientos hospitalarios, la
distribucion y aplicacion corre por parte del sector salud y no de forma interpersonal
por la compra directa de la patente; en tanto que el deber ser supone su distribucion
equitativa siguiendo los elementos del derecho ala proteccion ala salud con énfasis
en grupos wvulnerables*!® por lo que también se verificaria el principio a la justicia.
Sin duda alguna el caso Relaxina es precedente para la realizacién optima de
patentabilidad de biomaterial derivado del cuerpo humano, desde la perspectiva de

derechos humanos y bajo los principios bioéticos en la practica médica.
3.4.4. Proyecto Genoma Humano

3.4.4.1 Contextualizacion

La posibilidad de descifrar los componentes genéticos del cuerpo humano, logré su
materializacion con el Proyecto Genoma Humano. El genoma, entendido como el

conjunto de instrucciones agrupadas en unidades de informacién denominadas

418 Diego Graciay Sagrario Mufioz, Médicos en el cine, dilemas bioéticos, sentimientos, razones y deberes
Madrid, Complutense, 2006, pag. 117.

419ponente  Ministro Alberto Pérez Dayan, Amparo en Revision 378/2014, consultado en
http://207.249.17.176/segundasala/asuntos%20lista%20oficial /AR-378-2014.pdf, [05- May-17].
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genes, que asu vez forman parte de los cromosomas situados en el nicleo de cada
célula del cuerpo, es el patrimonio biolégico de los individuos. Su lectura ha hecho
posible la comprension de las caracteristicas del cuerpo humano incluyendo las
patologicas. En el afio 1990 inicié formalmente el Proyecto Genoma Humano bajo
la batuta de Estados Unidos de Norteamérica, con micro proyectos a realizar por
medio de cooperacion internacional, entre ellos la de México; el objetivo prioritario
del proyecto era la identificacion y secuenciacion de 100,000 genes; una vez
descifrado en su totalidad poder prevenir y curar enfermedades hereditarias que

representan el 30% de la mortalidad infantil42°.

El desarrollo del proyecto estuvo a cargo del Instituto Nacional de Salud y el
Departamento de Energia del pais norteamericano, pero ocho afios después del
inicio del proyecto aparecia la empresa privada Celera Genomics presidida por el
cientifico Craig G. Venter anunciando el reto de conseguir la secuencia del genoma
antes que las instituciones publicas que llevaban el proyecto#?!; de igual forma
Celera Genomics se pronuncié sobre la intencién de patentar el genoma una vez
secuenciado, lo que restringiria el acceso alos datos obtenidos solo a aquellos que
efectuaran el pago por los derechos patentados422. Las repercusiones son medidas
por la reaccion de la comunidad internacional sobre a las implicancias éticas,
juridicas y sociales que el patentamiento de genoma significaria en los seres
humanos entre ellos la imposibilidad de acceder a informacion genética para la
investigacion de enfermedades y su posible cura —como se precisara en apartados

posteriores.

Asi pues en el afio 2003 se dio por concluido el proyecto, dos afios antes de lo
previsto debidoa la intervencién de consorcios privados y el avance de la tecnologia
con el desarrollo de la bioinformatica; para el afio siguiente el consorcio privado

hacia publica la version completa del genoma humano.

420 Sponia R. Sdnchez Gonzélez, “Proyecto genoma humano visto desde el pensamiento de la complejidad,
implicaciones bioéticas”, en revista Acta Bioethica,nim. 2, 2008, pags.142-147.

421 Ensayos sobre gendmica, Proyecto Genoma Humano, Profesor Antonio Barbadilla
http://bioinformatica.uab.es/base/base3.asp?sitio=ensayosgenetica&anar=pgh&item, [04-Jun-17]

422 E| Proyecto genoma humano a la luz de |a ética. Su legislacién, Rodolfo Ondazara Rovira en Normativa en
Bioética, Derechos Humanos, salud y vida, Gabriel Garcia Colorado ed. Trillas

135



3.4.4.2 Pronunciamiento sobre el Caso

Como se mencionaba la intencién del patentamiento del genoma humano trajo
como consecuencia el posicionamiento de la comunidad internacional en contra de
su patentabilidad, pues consideraron que la extensiéon de derechos sobre la
secuencia total de genes del genoma humano atentaba a la dignidad y a los
derechos humanos. Ante estos acontecimientos era claro que resultaba
imprescindible crear normativa tendiente a proteger el genoma humano, de esta
forma se origina la Declaracidén Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos; en ella se reconoce que la investigacion sobre el genoma humano ofrece
mejorar la calidad de vida reflejada en la salud humana, sin embargo refiere la
importancia sobre “el respeto pleno de la dignidad humana, la libertad y los derechos
de la persona humana, asi como la prohibiciéon de toda forma de discriminaciéon

fundada en las caracteristicas genéticas*2”.

Asi pues la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano consta de una serie
de principios encaminados a asegurar su proteccion: apartado A) La dignidad
humanay el genoma humano, regulada por el articulo 1-4; apartado B) Derechos
de las personas interesadas, del articulo 5-9; apartado C) Investigaciones sobre el
genoma humano del articulo 10-12; apartado D) Condiciones del ejercicio de la
actividad cientifica, del articulo 13-16; apartado E) Solidaridad y cooperacién
internacional del articulo 17-19; F) Fomento de los principios de la declaracion, art.
20y 21; G) Aplicacion de la Declaracion del art. 22-25424,

3.4.4.3 Derechos humanos y Principios bioéticos aplicables

Como podemos observar de la Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y
los Derechos Humanos, la controversia estribaba en encontrar los parametros que
permitieran proteger la dignidad humana y los derechos humanos wvulnerables ante

el posible lucro manifestado por consorcios privados. El conflicto analizado al tenor

423 Considerandos de la Declaracién Universal del sobre el Genoma Humano y Derechos humanos

424 Declaracidn Universal sobre el Genoma Humano y Derechos humanos, 11 de noviembre de 1997,
http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=13177&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html, [04-Jun-
17]
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de los derechos humanos entre otras implicaciones suponia una restriccion para el
derecho humano a la proteccidon de la salud, la igualdad y no discriminacion, asi

como al derecho al beneficio del progreso cientifico y sus aplicaciones.

En efecto, la patentabilidad del genoma serviria como barrera limitante para la
materializacion del derecho humano a la proteccion a la salud toda vez que
representa un impedimento para el desarrollo de medicina preventiva, terapias
génicas y otro tipo de tratamientos benéficos para la salud humana, ademas su
acceso implicaria una desigualdad para los sujetos impedidos econémicamente; se
verificaria una situacion de discriminacion por el trato de inferioridad por condiciones
sociales, contribuyendo a la vulneracion directa de la dignidad humana. Mientras
que el derecho al progreso cientifico y sus aplicaciones implica la posibilidad de
acceso al conocimiento para el desarrollo de aplicaciones que beneficien a la
sociedad con énfasis en los grupos vulnerables, por lo tanto la restriccion alos datos
genéticos obtenidos, supone una violacién al derecho en comento, no solo
impactaria negativamente en la sociedad sino también para la comunidad cientifica

quienes tendrian que acotar sus investigaciones.

Ademas, el uso y las aplicaciones en el mapeo del genoma humano confluirian en
un sin fin de dilemas éticos, entre tantos, la negativa de registrar como patente algo
que pertenece naturalmente al cuerpo humano. Dicho caso supone la necesidad de
replantearnos nuestro actuar frente a las ciencias de la vida, respetando la
autonomia de los individuos en las investigaciones biomédicas y procurar en todo

momento que el beneficio sea mayor que el riesgo.
3.4.5. Caso Guaymi
3.4.5.1 Contextualizacion

En el afio de 1991, una mujer Ngobe o Guaymi de 26 afios de edad acudioé a un
hospital de Panama donde fue diagnosticada con leucemia. Paralelamente al
diagnéstico los médicos panamefios en complicidad con cientificos
estadounidenses tomaron muestras de sangre para una investigacién alterna,

siendo de total desconocimiento para la mujer. Desde entonces, sus genes o lineas

137



de células se encuentran inmortalizados en un banco de cultivos de los Estados
Unidos de América, la American Type Culture Collection (ATCC). Tampoco supo, ni
pudo imaginarse, que una parte de su cuerpo estuvo a punto de tener dos
propietarios o supuestos "inventores" llamados Michael Dale Laimore y Jonathan E.
Kaplan, y que el gobierno de los Estados Unidos por medio del Secretario de
Comercio estaba interesado que se registrase como parte del programa de patentes

de organismos Vvivos*2°,

El proyecto para el cual requerian los datos genéticos de la mujer Ngobe era una
vertiente del Proyecto mapeo del genoma humano??%; el sub proyecto pretendia
preservar los tejidos humanos de 722 pueblos del mundo catalogados como
“‘comunidades humanas en peligro de extincion.” Los colaboradores mayoritarios
Estados Unidos, Jap6n y algunos paises de Europa, con inversiones

multimillonarias en juego.

En 1993 la Fundacién para el Progreso Rural Internacional, RAFI, a través de
investigaciones al proyecto Comunidades Indigenas en Peligro de Extincién,
descubrié que el gobierno norteamericano habia hecho una solicitud de patente en
16 paises respecto ala linea celular de la mujer indigena guaymi portadora del virus
humano linfotropico tipo 2, el HTLV-Il, (patente WO 9208784) obtenida afios atras
sin consentimiento informado de quien debia otorgarlo, igualmente la toma de
muestras con engafios a miembros de la misma comunidad; ante esta situacion la
Fundacion para el Progreso Rural decidio dar aviso de lo acontecido pudiendo
contactar a la comunidad Guaymi, quienes lograron una reunion inmediata con la

fundacion para ser informados de las intenciones gubernamentales.

La pronta reunion y movilizacion de los indigenas con la organizacion rural
concientiz6 a las comunidades de hacer frente a la problematica de la cual hasta

antes de la visita desconocian, que derivd en la creaciéon de un Congreso

425Darrel A. Posey y Graham Dutfield, Mds alld de la Propiedad Intelectual, editorial Nordan, 1999, pags. 28-
29.

426 para ver mas informacion respecto del Proyecto Genoma Humano véase “El proyecto genoma humano a
la luz de la ética. Su legislacion, Ondanzara Rovira R. en Normativa en bioética, derechos humanos, salud y
vida, Gabriel Garcia Colorado Ed. Trillas.
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—Congreso General Guaymi— quien velaria por las injusticias no solo con la mujer
guaymi sino con otros miembros de la comunidad que también fueron expuestos en
los mismos términos. Uno de los testimonios documentados fue el de Isidro Acosta,

Presidente del Congreso General Guaymi quien argument6 lo siguiente...

“Los doctores llegaron ala comunidad de Pandilla en pequefios grupos y empezaron
a sacar sangre a los indigenas, con el pretexto de que estos sufrian de una

enfermedad mortal y que era necesarioanalizar esa sangre para averiguar qué clase

”

de malformacion tenian. Para compensar los doctores nos dieron unas pildoras*?’...

Ese mismo afio el Congreso General Guaymi en representacion de la comunidad
afectada asi como de la organizacion Indigena RAFI comenzé la lucha por la
devolucion de la patente. Sus actividades iniciaron por la peticion a través de cartas
al Gobierno de Estados Unidos de América con la finalidad de que la American Type
Culture Collection devolviera las lineas de células a Panama, por lo que al no tener
respuesta fueron ganando mas apoyo de diversas instituciones y organismos no
solo locales sino también internacionales como es el caso del Consejo Mundial de

los Pueblos Indigenas.

3.4.5.2 Pronunciamiento de los Tribunales

La actividad continu6 por parte del grupo indigena Guaymi con la premisa de
oposicién a la concesion de la patente asi como también a todo tipo de patentes de
material genético. En vista de que la legislacibn no ofrecia resoluciéon a la
controversia llevaron su consigna a Ginebra para hacerse oir durante la reunion
intergubernamental del Convenio sobre la Diversidad Biologica. La resolucion
tomada en dicha reunién concluyd en ratificar que el biomaterial de estas
comunidades no es patentable asi como el inminente riesgo en el que los grupos
étnicos se encuentran, sirviendo como uno de los precedentes para la creacion de

la Directiva Europea de Proteccion Juridica de Invenciones Biotecnoldgicas, que

427Darrel A. Posey y Graham Dutfield, Mds alld de la Propiedad Intelectual: los derechos de las comunidades
indigenas y locales a los recursos naturakes, Uruguay, editorial Nordan, 1999.pdg. 29
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prohibe este tipo de practicas, ademas de exigir informacion de los procedimientos

de obtencion de patentes cuando de genes se trate.

Aunque este acontecimiento pudiera sorprender, no es un caso aislado o
excepcional de hecho, patentes similares fueron solicitadas por los Estados Unidos
sobre lineas celulares de indigenas de Papua Nueva Guinea y de las Islas Solomon.
Todos estos casos se dieron en el contexto del Proyecto de Diversidad del Genoma

Humano (Human Genome Diversity Project HGDP).

3.4.5.3 Derechos humanos y Principios bioéticos aplicables

El paradigma biotecnoldgico producto de los mercados globalizados ha colocado a
los grupos indigenas en una condicién permanente de vulnerabilidad encima de la
lucha por el reconocimiento, proteccién de la dignidad humana y sus derechos
humanos. Esta condicion es el resultado historico de un proceso iniciado con la
irrupcion occidental al territorio latinoamericano por el despojo territorial, la
dominacién social y cultural de los pueblos28; el esquema usado es la reproduccion
del actuar tecno-cientifico que ha primado durante las dltimas décadas,
apropiandose de los saberes ancestrales, su medicina tradicional, asi como el
despojo de los principios activos naturales e incluso de su propia corporalidad, tal

es el caso de la comunidad Guaymi.

El caso de los Guaymi comparte con los anteriores la wulneracion al derecho
humano a la integridad fisica respecto al consentimiento informado. Lo que acentla
su particularidad es el grupo poblacional sobre el que se realizd la apropiacion del
biomaterial y la reaccion de una comunidad indigena que una vez empoderada
continda en lucha por la devolucién de sus datos genéticos, a pesar de desconocer

la terminologia cientifica y legal para enfrentar el conflicto.

Es evidente que los lineamientos que rigieron las investigaciones biomédicas en los
Guaymi estuvieron por encima de los parametros éticos que deben primar las

investigaciones en humanos; como primer aspecto, el respeto a la autonomia exige

428 | os pueblos indigenas en América Latina:avances en el Ultimo decenio y retos pendientes para la garantia
de sus derechos, CEPAL, Naciones Unidas, 2014, pag. 11,
http://repositorio.cepal.org/bitstream/handle/11362/37222/51420521_es.pdf?sequence, [15-May-17].
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gue las personas wvulnerables sean protegidas, en vista de evitar el menoscabo en
su autonomia*??; en el caso planteado hay una carencia en la observancia del
respeto hacia la autonomia de resguardo de una persona vulnerable y sobre la
libertad de decisionbasada en una consideracion deliberada a formar parte o no de
una investigacion experimental, tanto de la mujer guaymi como de la propia

comunidad.

En tanto los principios enfocados a la busqueda del bien —beneficencia y no
maleficencia— implican que los activos de la investigacion —en este caso la
comunidad cientifica— disefien la investigacion considerando que los riesgos en
ella sean razonables y los beneficios mayores, independientemente de no causar
dafio deliberado a las personas+30. Recordemos que la finalidad del proyecto era
obtener las caracteristicas de la linea genética para su resguardo, en un banco de
cultivo, con intencién expresa de ser patentada, luego entonces el beneficio a la
sociedad no es inmediato o directo, por lo que las acciones no justificarian la
apropiacion del biomaterial en los términos efectuados, consecuentemente infringe
el principio de justicia, debido a que hay una desigualdad en cuanto a la distribucion

de costos y beneficios para los sujetos participantes de la investigacion.
3.4.6. Caso Virus MERS
3.4.6.1. Contextualizacion

La intencion de patentar un virus causante de una enfermedad latente a convertirse
en crisis epidemiolégica, puso en la mesa la discusion conflictos éticos derivados
de su patentamiento como riesgo para la salud publica. El Sindrome Respiratorio
de Medio Oriente MERS (Middle East Respiratory Syndrome), es una infeccion
respiratoria viral originada por el coronavirus MERS-CoV (HCo-EMC/2012), de la

429 pautas éticas internacionales para la investigacién y experimentacién biomédica en seres humanos,
Introduccidon, Centro Interdisciplinario de Estudios en Bioética, Universidad de Chile,
http://www.uchile.cl/portal/investigacion/centro-interdisciplinario-de-estudios-en-
bioetica/documentos/76196/introduccion-declaraciones-principios-eticos-generales-preambulo, [15-May-
17].

430 oc.cit.
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cual se han producido 1791 brotes confirmados entre 2012 cuando fue descubierto

y el 2015, sumando un total de 25 paises que reportaron casos*3,

El descubrimiento del virus fue realizado por el Doctor Ali Mohamed Zaki en
septiembre de 2012 en un paciente saudi de 60 afios quien murié de neumonia por
complicaciones renales derivadas del virus, después de la manifestarse un par de
casos mas la Organizacion Mundial de la Salud advertia a los Estados Miembros de
la presencia de un nuevo coronavirus. En noviembre del mismo afio en Erasmus
Medical Center de Rotterdam, Holanda, identific6 una muestra del virus enviada
por Ali Mohamed al virlogo Ron Fuchier; del trabajo en conjunto se logré la
secuenciacion total del genoma perteneciente al coronavirus, nombrado como

Human coronavirus-Erasmus Medical Center#32,

Para Mayo de 2013 quedaron manifestadas las intenciones de Erasmus Medical
Center por solicitar derechos de patentabilidad sobre el virus MERS, lo que propicié
la demora de estudios para la posible cura y atencion de la enfermedad causada

por el virus*3,

La solicitud de los derechos de patentabilidad versaba en la secuencia total del
genoma del virus, su uso en diagndsticos y vacunas; sin embargo a la tension se
sumaron las interrogantes sobre el envio de las muestras a Holanda sin permiso de
Arabia Saudita, quienes forman parte del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica de

Naciones Unidas*34.

3.4.6.2 Pronunciamiento de los Tribunales

Afos anteriores al conflicto suscitado por el virus MERS la Organizacion Mundial de
la Salud habia intervenido en la toma de acuerdos internacionales para compartir

muestras de virus gripales aviales entre Estados, en vista de que Indonesia en 2005

431jaime Magro Garcia, Modelizacién Matemdtica de la propagacion de enfermedades humanas. Ap licacién
a diversos casos, tesis, Madrid, Universidad Complutense de Madrid —Universidad Politécnicade Madrid,
2016, pag. 4.

432 |oc.cit.

433 Ibid. pag. 5.

434 Edward Hammond, “Red del Tercer Mundo, Virus MERS: polémica solicitud de patente”, 20 de junio de
2014, http://agendaglobal.redtercermundo.org.uy/2014/06/19/virus-mers-patente/, [15-May-17]
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se negl a compartir muestras del virus H5N1 argumentando el riesgo para su pais
en la salud publica que implicaba la patentabilidad de una vacuna desarrollada por
un pais ajeno con mayor infraestructura, pues el gobierno de Indonesia no podria

pagarlo*®,

Sin embargo en esta ocasion con el virus MERS poco pudo hacer la OMS; como se
ha observado en el sistema de propiedad intelectual las patentes biotecnol6gicas
pueden ser otorgadas si cumplen con los requisitos de actividad inventiva, novedosa
y con aplicacion industrial bajo ciertos criterios ya comentados. Ademas la Directiva
98/44/CE en su articulo 4 refiere que también son patentables los procedimientos
mediante los cuales se produzca, transforme o utilice materia biol6gica“3, de igual
forma son materia patentable los virus y secuencias de virus para el desarrollo de

vacunas Yy terapias*?¥’, como es el caso del MERS.

No obstante a que el laboratorio cumplia con los requerimientos para solicitar la
patente, en el transcurso de la 66° Asamblea Mundial de la OMS celebrada en Suiza
la Directora General Margaret Chan se pronuncié en contra del proceso de
propiedad intelectual del virus MERS, por poner en riesgo la salud publica mundial.
La presion de la comunidad internacional fue una de las causas por la que no fue
solicitada la patente, sin embargo el laboratorio Erasmus fij6 un acuerdo legal para
el acceso a las muestras del virus; el problema ahora radica en que las
negociaciones para el acceso de virus son tardias debido al acuerdo restrictivo del
laboratorio Holandés, tal y como lo manifiestan varios laboratorios a nivel
internacional como Canada, Alemania y Reino Unido, lo que ha retrasado las

investigaciones38,

435 Maria Valerio, “El Mundo, la patente del coronavirus saudi entorpece su control”, 24-mayo de 2013,
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2013/05/24/noticias/1369411630.html, [15-May-17]

436 Materia bioldgica es descrita por el articulo 4 punto 3 de |a Directiva 98/44/CE, como “La materia que
contenga informacidn genética autorreproducible en un sistema bioldgicoy por procedimiento microbiolégico
cualquier procedimiento que utilice materia microbioldgica que incluya una intervencion sobrela misma o
que produzca una materia microbioldgica.

437 ¢ Patentar la vida? Normas y usos europeos para patentar invenciones biotecnoldgicas, Oficina Espafiola de
Patentes y Marcas,
http://www.oepm.es/cs/OEPMSite/contenidos/Folletos/FOLLETO_2 PATENTAR_LA_VIDA/017-
12_EPO_biotecnology_web.html [15-May-17]

438 Maria Valerio, art. cit.
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3.4.6.3 Derechos humanos y principios bioéticos aplicables

Nuevos dilemas son confrontados con la patentabilidad de virus, entre ellos las
interrogantes sobre qué aspecto debe primar en una concesién de derechos
patentarios, ¢ la legitimidad en la patentabilidad de un virus o el derecho humano a
la proteccion de la salud?, ¢hasta qué grado deberian compartirse datos que

aporten a la cura de una enfermedad sin infringir derechos de propiedad industrial?

La materializacion del derecho humano a la proteccién a la salud, entendida como
el grado maximo de salud, requiere de la implementacion de medidas sanitarias que
aseguren su cumplimiento; dentro de las obligaciones adquiridas en los pactos
internacionales respecto al derecho a la proteccion en salud, los Estados Parte se
comprometieron a reconocer a la salud como un bien publico y adoptar las medidas
para garantizarlo, porlo tanto ningln bienjuridico debe poner enriesgo los derechos

humanos.

Por otro lado, el derecho humano al beneficio del progreso cientifico se fundamenta
en el acceso al conocimiento y aplicaciones para todos con especial atencion en los
grupos wulnerables, asi mismo la comunidad cientifica debe estar en igualdad de
oportunidades para contribuir en la investigacion; en el caso planteado es evidente
que prima el factor econémico de las farmacéuticas para poder mercantilizar una
cura que en términos de derechos humanos deberia estar al alcance de la sociedad.
Ademas en el caso MERS el actuar de la comunidad que dirige las investigaciones,
hay acaparamiento de los recursos indispensables para desarrollar la investigaciéon
médica, lo que va contracorriente al principio de justicia, consecuentemente a la

vulneracién de derechos humanos.

3.5 Conclusiones

Hemos observado que las patentes como derechos temporales concedidos por el
Estado, otorgan titularidad para explotacion comercial de un producto que cumpla
con determinados requisitos, entre los que destacan la actividad inventiva,
aplicacion industrial y los impuestos de acuerdo al orden econémico vigente. De las

exclusiones, los sistemas patentarios coinciden en que no podran ser patentadas
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invenciones que atenten contra la dignidad humana, el orden publico y la moral

siendo prioritarios en las patentes biotecnologicas.

La similitud en criterios indistintos radica en la Organizacion Mundial de Propiedad
Intelectual y la Organizacibn Mundial de Comercio con el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio,
ADPIC; con ellos se busca tratamiento homogéneo a los paises contratantes en

derechos de propiedad intelectual y sus obligaciones.

Ademas observamos que el engranaje patentario se mueve por convenios marco
de propiedad industrial: ElI Convenio de la Unidon de Paris y Acuerdo sobre los
ADPIC, el primero tiene como objeto el resguardo de derechos de propiedad
intelectual mediante trato nacional, derecho de prioridad y normas comunes,
mientras que el segundo busca regular de manera multilateral el comercio de la

propiedad intelectual mediante Trato nacional y Nacion favorecida.

A pesar de los esfuerzos por la homogenizacion de criterios, los sistemas de
propiedad industrial individuales contemplan disimilitudes. El sistema
norteamericano destaca por la reduccién de criterios para la concesion de patentes,
bastando la prueba del éxito comercial, mientras que el sistema europeo a través
de la Organizacion Europea de Patentes resalta por la libre eleccion del ambito
territorial de proteccion a sus miembros, de igual forma es visionario en regulacion
de patentes biotecnoldgicas. La Directiva 98/44/CE como una de las disposiciones
mas integrales respecto a de patentabilidad sobre el cuerpo humano, establece que
podran ser patentables inventos aun cuando éstos contengan materia biolégica o
impliquen un procedimiento de produccion, transformacién o utilizacion de materia
viva, elementos aislados del entorno natural. Sin embargo a pesar de la
progresividad entre criterios las patentes sobre biomaterial derivado del cuerpo
humano aun presentan tensiones debido a la falta de armonizacion legislativa entre
derechos de propiedad industrial y practicas bioéticas que pueden wulnerar

derechos humanos.

Se debe considerar que la intencion de los derechos patentarios es originar

escases, de tal manera que se genere una renta monopdlica para los tenedores del
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derecho. Esta situacidon pone en riesgo a los individuos, si se contempla que la
corporalidad actualmente es objeto comerciable —con la revalorizacién de procesos
biomédicos y experimentales capitalizados como una inversién productiva—,
sumado a lo anterior estan las clausulas de libre determinacion para la variabilidad
de lineamientos, los cuales no aseguran proteccion permanente, por el contrario

estan sujetas a cambio, segun lo dictado por el orden econémico.

Estas clausulas se han acentuado con el desarrollo de la biotecnologia y
posteriormente con la gendémica, como el incentivo del sector privado para la
apropiacion de secuencias genéticas, informacion celular vegetal y animal,
encontrando en las patentes el instrumento predilecto de explotacion econdémica.
Las excepciones en politicas internas se han convertido en la puerta de entrada a
la flexibilidad en los sistemas patentarios, situacibn que genera diferencias
estructurales entre las economias desarrolladas y sub desarrolladas que repercuten
en la economias locales y consecuentemente la vulneracién de derechos humanos
a particulares, como se observd en el andlisis de casos concretos donde priman
intereses econodmicos sobre toda ética médica, dignidad humana y derechos

humanos.

En el ambito global subsiste presién por adaptar las legislaciones patentarias
latinoamericanas a la ampliacion de canones funcionales de paises desarrollados;
el impacto de ello es la falta de funcionabilidad de objetivos pactados en acuerdos
internacionales, pues no se incorpora el trato diferenciado respecto a la diversidad

de sistemas de propiedad industrial entre ellos.

Aunque en sintesis hay una convergencia minima entre sistemas de propiedad
industrial respecto a las patentes, sobre todo por las excepciones del respeto al
orden publico y la moralidad, la tendencia legislativa interna persigue la flexibilidad
de estandares para la extensién patentaria, situacion que en algunos casos ha
atropellado procesos de creacion de conocimiento locales, mientras que en otros
obstaculiza el conocimiento para la misma investigacién, bajo riesgo de desproteger

de los derechos humanos tal y como se observd en los casos concretos.
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CAPITULO CUARTO

LAS PATENTES SOBRE EL CUERPO HUMANO EN EL DERECHO MEXICANO

SUMARIO. 4.1. Marco juridico de la propiedad industrial nacional, con referencia en
patentes biotecnologicas, 4.2.Tratados internacionales de propiedad industrial con
suscripcion de México, 4.3. Legislacion mexicana implicada en la concesion de patentes
derivadas del cuerpo humano, 4.4. Analisis de las solicitudes de patentes sobre

biomateriales derivados el cuerpo humano presentadas ante el Instituto Mexicano de la
Propiedad industrial, 4.5. Conclusiones generales.

4.1. Marco juridico de propiedad industrial nacional, con referencia a patentes

biotecnoldgicas

En el capitulo precedente, analizamos las generalidades requeridas para la
concesion de patentes biotecnoldgicas a través del analisis comparado del sistema
de propiedad industrial europeo y norteamericano. Nuestro estudio puso en
evidencia la disimilitud de criterios entre ambos sistemas de propiedad industrial,
notorios en casos emblematicos y en afectaciones focalizadas a derechos
humanos. Elpresente capitulo abordara el engranaje juridico nacional implicado en
la concesidén de patentes del cuerpo humano en el contexto mexicano a la luz de los

derechos humanos.

Para analizar la problematica expuesta, se indagara en los antecedentes, requisitos
y excepciones de la concesién patentaria nacional; asi mismo, interesa conocer los
tratados internacionales de los que Meéxico es parte respecto a concesion de
biopatentes, con el objeto de individualizar su impacto local. De igual forma se
examinara la legislacion federal, reglamentos y normas generales de aplicacion
para observar el estado que guarda la proteccién del cuerpo humano, sus limitantes,

y su impacto en derechos humanos.

Este Ultimo apartado contiene una vision de las patentes derivadas del cuerpo
humano dentro del contexto mexicano. Fue contemplado desde el analisis

documental y descriptivo. Como colofon, se expondran las conclusiones finales de
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la investigacion en vista de exponer el resultado de la correlacién sistematica de los

capitulos enunciados.

4.1.1. Antecedentes de la Ley de Propiedad Industrial en México

Como se ha observado a lo largo de la investigacién la proteccion de propiedad
intelectual en la diversidad de sistemas juridicos nace de la necesidad de proteger
las invenciones, remunerar a sus creadores y propiciar el beneficio de la comunidad
como resultado del avance tecnoldgico#3. México no es la excepcion, de hecho la
primera ley en materia de patentes data del afio 1820, expedida por las Cortes
Espafiolas para garantizar la proteccion de los derechos de los inventores#40. La
independencia nacional conllevo la instauraciéon de un nuevo orden juridico y la
promulgacion de nuevas leyes entre ellas la ley de patentes de 1832 sobre el
privilegio exclusivo a los inventores o perfeccionadores de algan ramo de la

industria, cuya proteccién era de diez afios**L.

En 1890 una nueva ley de patentes fijaba criterios para extensién de vigencia por
veinte afos, susceptibles a prorroga por cinco afios mas, regla que fue retomada
por la Ley de Patentes de 1903, ademas de la incorporacion de modelos, dibujos
industriales, bajo caracteristicas detalladas respecto a patentes de invencion. Sin
embargo la vigencia para las patentes de invencion y para las patentes sobre
modelos o dibujos industriales fue disociada en la ley de 1928, dado que la
extension para las primeras era de 20 afios y las segundas de 10, ambas

improrrogables; ademas se emitié el primer reglamento de la Ley*#2.

En 1942 entr6 en vigor la Ley de la Propiedad Industrial, que conservaba la vigencia
de las patentes por 20 afios. En un giro propio de la estrategia de desarrollo

implementara por el Presidente Luis Echeverria Alvarez, la Ley de Invenciones y

439 Maria Narvédez Tijerina, El Sistema Mexicano de Propiedad Industrial, Nuevo Ledn, México, Universidad
Regiomontana, 2007, pag.18.

440Refiere Rangel Medina que el titulo de propiedad del inventor expedido por las Cortes Espafiolas no era
denominado patente sino certificado de invencidn, cuya vigencia era de 10 afios con el objeto de proteger
los derechos de los inventores, perfeccionistas o aquellos que se introdujeran a algin ramo de la industrial,
loc. cit.

441 |bidem, pag.21.

442 |bidem, pag. 22.
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Marcas de 1976 recort6 la duracion de las patentes a quince afios. Ademas prohibié
las patentes en medicamentos, solamente podrian ser protegidos por certificados

de invencién cuya proteccion duraba 10 afios*43.

Como parte del cambio de modelo econémico implementado por el Presidente
Carlos Salinas de Gortari se promulgo la nueva Ley para la Proteccion y Fomento
de la Propiedad Industrial el 27 de junio de 1991. Esta ley fue modificada el 2 de
agosto de 1994 para cumplir con los compromisos que en materia de propiedad
industrial contrajo México en el TLCAN. En esa fecha cambié su denominacién a la

actual Ley de la Propiedad Industrial (LPI).

La aplicacion administrativa de la LPI corresponde al Instituto Mexicano de
Propiedad Industrial, sin perjuicio de las disposiciones establecidas por los Tratados
Internacionales de los que México forme parte, tal como lo establece el articulo 1°
de dicho ordenamiento. La LPI tiene por objeto establecer las bases para generar
un sistema de perfeccionamiento permanente de procesos y productos creados en
el marco de actividades industriales y comerciales, fomentar la actividad inventiva
la difusion de conocimientos tecnolégicos dentro de los sectores productivos,
mejorar la calidad de los bienes en la industria y dar prioridad a la proteccion de la
propiedad industrial mediante la regulacion diversas figuras juridicas entre ellas las

patentes de invencién*44,

Con la entrada en vigor de la LPI crecié exponencialmente la proteccién de la
propiedad industrial. En efecto, segun datos de la OMPI estiman que el nimero de
solicitudes para obtener patentes en este rubro ha crecido en una tasa promedio
anual de 9% en un periodo de catorce afios, de hecho de 1998 a 2012 se registraron
209,442 solicitudes de patentes de las cuales 14.39% se relacionan con la

tecnologia médica y farmacéutica**.

443 publicadaen el Diario Oficial dela Federacién 10 de febrero de 1976

444 Ley de la Propiedad Industrial, Titulo Primero “Disposiciones Generales”, Capitulo Unico, articulo 2.
445 Ana Gabriela lzquierdo Tolosa y Giselle Pérez Zazueta, “La Biotecnologia en México” en sulibro
Biotecnologia, Ciudad de México, Secretaria de Economia, 2014, pag. 14.
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México es uno de los tres principales paises proveedores de biotecnologia en
productos de ciencia de la vida para Estados Unidos*46, por lo tanto, el marco
juridico mexicano para la concesion patentaria sobre biotecnologia
—especificamente sobre material bioldégico derivado del cuerpo— requiere
exactitud sobre los pardmetros referentes a materia viva, de tal forma que la
legislacién de propiedad industrial no impacte negativamente al ambito de los
derechos humanos, ademas se debe considerar que el sistema norteamericano
comparte criterios distintos a los mexicanos sobre la materia patentable y los
requisitos de obtencién de biopatentes; en vista de ello y con la finalidad de analizar
la problematica conviene observar a especificidad el ordenamiento juridico

mexicano.
4.1.2. Conceptos generales de patentes

En el ordenamiento mexicano lo relativo a las patentes de invencidén esta regulado
en el Capitulo Il de la Ley de Propiedad Industrial, LPI. Hemos de resaltar la omisién
de un concepto legal de patente y de una declaracion expresa sobre la
patentabilidad de invenciones biotecnolégicas. La LPI se limita a establecer
precisiones sobre lo que es considerado como invencion, definida como toda
creacion humana que permita transformar la materia o la energia que existe en la
naturaleza, para su aprovechamiento por el hombre y satisfacer sus necesidades
concretas*’. Para disminuir la imprecisiéon conceptual, la doctrina se ha dado a la
tarea de interpretar y adaptar el criterio bajo los canones tradicionales del derecho,
razon suficiente para que la definicion nacional de patente conserve principios

esenciales equiparables a otros sistemas juridicos, al considerarla como:

[...] un especial privilegio concedido por el Estado al autor de una invencion que
retune determinadas exigencias legales, acreditdndose la exigencia de tal concesién
con el certificado llamado ‘titulo de la patente” que expide el Poder Ejecutivo**

446 |oc. cit.

447 Ley de la Propiedad Industrial, Capitulo Il, De las Patentes, articulo 15.

448 Antonio Correa M., “Derechos de propiedad industrial, creaciones industriales nuevas”, en Revista
Mexicana de la Propiedad Industrial y Artistica, nam. |, 1963, pag. 24.
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De las precisiones expuestas se infiere que las patentes —debidoa la productividad
intelectiva que representan—, requieren formalidades puntuales que aseguren
proteccion al derecho concedido, sobre todo tratandose de las desarrolladas con
material biolégico, pues como se ha observado tanto el proceso de investigacion y
produccion de la patente, deben concebirse bajo practicas bioéticas de respeto por
los derechos humanos, ademas de cumplir con las condiciones que la legislacién
marca para la extension de derechos de propiedad industrial. Por esta razon los
parametros tomados para la concesion patentaria nacional necesitan ser armonicos
con los ordenamientos juridicos internacionales de propiedad industrial y demas
instrumentos que los impliquen. Verificar la sintonia en el engranaje juridico
patentario requiere observar los requisitos para la obtencion de patentes en la

legislacién nacional como se precisara a continuacion.

4.1.3 Requisitos nacionales de patentabilidad, con énfasis en

biopatentes

Los requisitos de patentabililidad estan plasmados en el articulo 16 de la LPI. Segun
tal precepto, seran patentables aquellas invenciones nuevas, resultado de una
actividad inventiva y que sean susceptibles de aplicacién industrial, bajo los
términos de ésta Ley; dichos requerimientos son parte de las condiciones positivas
de patentabilidad precisadas en el capitulo anterior4?, y que se derivan de la
naturaleza de la invencion: la presencia de una invencion en su acepcién legal, que
la invencion sea resultado de una actividad inventiva, la novedad y que la invencion
sea susceptible de aplicacién industrial*®9, elementos compartidos con el sistema

de propiedad industrial europeo para la concesion patentaria.

Es necesario hacer una precision sobre la Ultima frase del primer parrafo del articulo
16 de la LPI que requiere que las invenciones deberan cefiirse a los términos de la

ley 451 . Esta acotacion hace referencia los requisitos de novedad establecidos en

4493 1.2 Requisitos de patentabilidad en: Capitulo Tercero, Legislacién y Casos de Patentes sobre el cuerpo
humano en el mundo, 3.1. Conceptos Generales sobre patentes de invencion.

450 Joc. cit.

451 Ley de la Propiedad Industrial, Capitulo 11, De las Patentes, articulo 16.
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el articulo 17 y 18452, asi como excepciones a la patentabilidad que se observaran

en el siguiente apartado.

La doctrina mexicana sefiala que el elemento de aplicacion industrial debe ser
factible, realizable, materializarse en la practica y no estribar en una mera
especulacion que se traduzca en ventaja para la industria®®3; siguiendo esta linea y
derivados de los datos referidos de la OCDE, podemos concluir que México tiene
las posibilidades técnicas, econémicas y humanas para realizar innovaciones en el
campo biotecnoldgico, especificamente en relacion a patentes bioldgicas, reflejo de
ello es la recepcion de activos inmateriales mexicanos en paises desarrollados
como EE. U.U. Esta situacién es un claro ejemplo de la verificacién los criterios

de actividad inventiva, novedad y aplicacion industrial en territorio mexicano#>4.

De hecho el catalogo de patentes de invenciones del Instituto Mexicano de
Propiedad Industrial, IMPI, publicadas en el sistema de informacion de la Gaceta de
la Propiedad Industrial del IMPI, arroja que del periodo de 1991 al 20094%5, en el
territorio mexicano fueron solicitadas patentes sobre de biomateriales derivados del
cuerpo humano, en el &mbito de biotecnologia, lo que corrobora que México es un
pais activo en la produccién de ciencia, con intereses de adquirir proteccion juridica

para sus invenciones. Abordaremos algunas solicitudes con posterioridad.

Al respecto Trens Flores refiere que la falta de pautas en los requisitos para la
obtencion de patentes derivadas del cuerpo, ha generado una zona gris en el &mbito

juridico por la incertidumbre sobre los criterios tomados por el Instituto Mexicano de

452 E| articulo 17 establece que una patente serd determinada como nueva y resultado de una actividad
inventiva, dependiendo la fecha de presentacién de la solicitud dela patente, dentro del andlisis seincluirdn
todas las solicitudes de patente que se encuentren en tramite respecto al mismo invento; por otro lado el
articulo 18 de la LPI establece la temporalidad sobrela cual una patente podrd considerarsecomo nueva en
caso dedivulgacion.

453 Cap. I, Derechos de propiedad industrial, Archivos juridicos UNAM, pag. 25.
https://archivos.juridicas.unam.mx/www/bjv/libros/4/1912/5.pdf, [10-Jun-17]

454 Ana Gabriela lzquierdo Tolosa y Giselle Pérez Zazueta, “La Biotecnologia en México” en su libro
Biotecnologia, Ciudad de México, Secretaria de Economia, 2014, pag. 14.

455 Catdlogo de patentes de invencidnsolicitadas, publicadas en el Sistema de Informacién de la Gaceta dela
Propiedad Industrial del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial 1991-2009,
http://dgei.unam.mx/patentes/catalogo_general.pdf, [10-Jun-17]
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Propiedad Intelectual, IMPI%56; en consecuencia la interpretacion de los elementos
positivos generales de patentabilidad dictados en la LPlinvitan a cuestionarse, ¢es
patentable la materia biolégica humana en México? ¢Cuales son los parametros
para su concesion? ¢Son procedimentales o atienden criterios de proteccion a
derechos humanos? Para contestar las interrogantes comenzaremos por precisar

en las excepciones nacionales de patentabilidad.

4.1.4. Excepciones nacionales de patentabilidad, con énfasis en

biopatentes

Las exclusiones generales sobre lo que no serd considerado como invencion y por
ende no podra ser materia patentable son precisadas en el articulo 19 de la LPI.
El numeral refiere que no serén objetos susceptibles de patentabilidad los principios
tedricos o cientificos, los descubrimientos consistentes en dar a conocer algo
existente en la naturaleza, esquemas, planes reglas para actos, juegos, teorias
matematicas, programas informaticos bajo ciertas caracteristicas, formas de
presentacion de informacion, creaciones estéticas, obras artisticas o literarias y los
métodos de tratamiento quirdrgico, terapéutico o de diagnostico aplicables al cuerpo
humano y los relativos a animales; tampoco se podran patentar invenciones

derivadas de mezclas de productos conocidos, bajo condiciones especificas4°’.

En tanto a las excepciones para el material bioldgico aparecen como una referencia
en el articulo 16 que a la letra dice: seran patentables las invenciones que sean
nuevas, resultado de una actividad inventiva y susceptibles de aplicacion industrial
[...] excepto, (I) los procesos esencialmente bioloégicos para la produccion,
reproduccion y propagacion de plantas y animales; (I) el material biolégico y
genético tal y como se encuentra en la naturaleza; (Ill) las razas animales; (1V) el

cuerpo humano y las partes vivas que lo componen y (V) las variedades vegetales.

Las excepciones sobre materia viva conllevan a determinar que el limite de la

patentabilidad fijado por la LPI radica en analizar que el objeto a patentar no conste

456 Ernesto Trens Flores y Victor Manuel Morales Lechuga, “A propdsito de la patente de los genes” en
Revista Facultad de Medicina UNAM, Numero 6, 2003, pags.226-228.
457 Ley de Propiedad Industrial, Capitulo 1, De las patentes, articulo 19.
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de materia viva en su estado puro, es decir, su consistencia debe alejarse de la
esencia natural del elemento manipulado; de tal forma que se puede patentar
material biolégico humano, animal y vegetal siempre y cuando éstos sean obtenidos
por procesos de ingenieria genética o ciencias derivadas, ademas de justificar
aplicacion industrial para el producto*®8. Esta es la razén por la cual la legislacion
mexicana permite el patentamiento de genes, células, enzimas, proteinas, entre
otros componentes obtenidos del cuerpo humano, siempre y cuando medie
aislamiento o modificaciéon del estado natural del elemento, de ahi que podamos

observar solicitudes patentarias bajo estos rubros.

Asi pues, tanto en México como en los paises periféricos, la tendencia actual estriba
en la manipulacién de los componentes del cuerpo humano por medio de procesos
biotecnolégicos para la obtencién de productos, servicios comercializables o
conocimiento*®®, tal es el caso de las investigaciones realizadas en células
humanas; paralelamente a su estudio subsiste una marcada posicion en contra de
la manipulacion celular y su patentamiento. El principal argumento se funda en la
negativa de catalogarlas como invenciones patentables cuando son consideradas
como una simple manipulaciéon técnica*®®, conflicto que se agudiza frente a una
legislacion patentaria imprecisa sobre los requisitos y excepciones cuando de
biopatentes se trata. Una vez analizados los requisitos y excepciones para la
concesion de patentes nacionales, con énfasis en aquellas otorgadas sobre material
bioldgico derivado del cuerpo humano, corresponde indagar en los ordenamientos
de caracter internacional con participacion de México relacionados con las

directrices que conllevan a la biopatentabilidad.
4.2. Tratados internacionales de propiedad industrial con suscripcion de
México

Los tratados internacionales de propiedad industrial especfficamente los dictados

en materia de patentes, tienen como finalidad facilitar relaciones comerciales entre

458 Ernesto Trens Flores y Victor Manuel Morales Lechuga, “A propdsito de la patente de los genes” en
Revista Facultad de Medicina UNAM, Numero 6, 2003, pag. 227.

459 1. 1.1 Los derechos humanos en el nuevo paradigma biotecnoldgico en: Capitulo Primero

460 Ernesto Trens Flores y Victor Manuel Morales Lechuga, art. cit.
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paises, disminuir las disposiciones arancelarias, generar el escenario para la
armonizacion de legislacién interna, asi como impulsar el respeto de los derechos
de propiedad intelectual*®l. Estos beneficios son algunas de las razones por las
cuales México ha ratificado diversidad de ordenamientos internacionales de
propiedad industrial y aquellos que los implican; envirtud a lo anterior este apartado
tiene como objetivo revisar los ordenamientos relacionados directa o indirectamente
en la extensién de derechos de propiedad industrial sobre biomateriales derivados
del cuerpo; han sido seleccionados Unicamente aquellos que son afines a los

propositos de la investigacion.
4.2.1. Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes

La suscripcion de México al Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes, TCP,
hace posible que una patente mexicana pueda ser protegida en diversos paises
mediante la presentacion de una “solicitud internacional de patente” gestionada por
los nacionales o residentes del pais; de tal forma que una vez concedida la patente
en cada uno de los paises solicitados, ésta surtird los mismos efectos como de
haberse solicitado proteccién nacional, pero con amplitud en la extensiéon de
derechos?®?, La Organizacion Mundial de la Propiedad Industrial numera algunas
ventajas para los solicitantes de las oficinas de patentes y los ciudadanos de los

paises que integren el Tratado:

i) El solicitante dispone hasta 18 meses mas del tiempo oficial de solicitud para
reflexionar sobre la conveniencia de solicitar proteccién en otros paises,
nombrar agentes de patentes en cada pais, preparar traducciones y abonar a
las tasas nacionales;

i) El solicitante tiene la garantia de que si su solicitud internacional se ajusta a la
forma prescrita por el TCP, no podra ser rechazada por razones de forma por
ninguna de las oficinas designadas durante la fase inicial de tramitacién de la
solicitud;

461Raquel Ceballos Molano, “Los Tratados de Libre Comercio y los derechos de propiedad intelectual:una
politica deintegracion comercial en Colombia”, en revista cuadernos de administracion de la facultad de
ciencias de la administracion de la Universidad del Valle, pdgs.226-256.

462 | oc. cit.
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i) Sobre la base del informe de la busqueda inicial o de la opinién escrita, el
solicitante puede evaluar con un grado razonable de probabilidad las
perspectivas de patentabilidad de su invencion;

iv) El solicitante tiene la posibilidad de modificar la solicitud internacional durante el
examen preliminar para ponerla en orden antes de su tramitacion por las
distintas oficinas de patentes.

V) La labor de busqueda y examen de las oficinas de patentes puede verse
reducida o eliminada gracias al informe de busqueda internacional, la opinion
escrita y cuando proceda el examen preliminar sobre patentabilidad, los cuales
se comunican a las oficinas designadas junto con la solicitud internacional,

Vi) El TPC publicita a nivel global la concesion de la patente internacional lo que
permite obtener licitadores, por lo tanto es utilizado por las principales empresas,

instituciones de investigacion y universidades del mundo para la solicitud de
patentes*®,

Las caracteristicas expuestas del TPC lo posicionan como un sistema patentario
similar al Sistema Europeo radicado el Convenio de la Patente Europea. El TPC
anuncia que una vez conferida la patente bajo los criterios del acuerdo, no podra
ser revocada por ninguna oficina de patentes; por lo tanto si uno de los paises
solicitara una patente de material biolégico humano y fuera concedida, a pesar de
que para su obtencién se atentara contra el derecho humano a la integridad
corporal, especificamente al consentimiento informado —por mencionar un
ejemplo—, no podria ser revocada, en vista de que el tratado solo se limita a
cuestiones procedimentales y no de fondo, propiciando una violacion sistémica de

derechos humanos.

4.2.2. Convenio que establece la Organizacion Mundial de la Propiedad

Intelectual

Como su nombre lo dice el Convenio estriba en la creacion de la Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual, OMPI. Los fines para su emergencia son

establecidos en el numeral 3; de ellos destaca la necesidad de fomentar la

463 Resefia del Tratado de Cooperacidn en Materia de Patentes (PTC)(1970), OMPI, Organizacién Mundial de
la Propiedad Industrial, http://www.wipo.int/treaties/es/registration/pct/summary_pct.html#_ftn1, [13-
Jun-17].
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proteccion de la propiedad industrial en todo el mundo, mediante la cooperaciéony
colaboracion de los Estados, asi como con otras organizaciones internacionales 464,
Su proteccibn es extendida para obras literarias, artisticas, cientificas,
interpretaciones y a las ejecuciones de los artistas, fonogramas y las emisoras de
radiodifusién, ademas invenciones en todos los campos de la actividad humana,
descubrimientos cientificos, dibujos y modelos industriales, marcas de fabrica, de
comercios, servicios, nombres y denominaciones comerciales. De igual forma el
Convenio se pronuncia sobre la proteccion contra la competencia desleal y todos
los deméas derechos relativos a la actividad intelectual, entre ellas el &mbito

cientifico46°,

El convenio de creacidon de la OMPI es vital para la investigacion biomédica en
relacion a la concesién de patentes de material bioldégico. Su cumplimiento,
especificamente lo relativo al fomento de colaboracion entre Estados u
organizaciones internacionales en materia de propiedad industrial es fundamental,
dada que la falta de verificacion puede potenciar crisis sanitarias, como ocurrié con
el caso del virus MERS%t® donde el acaparamiento de la investigacion y los
candados sobre derechos para el manejo del virus contribuyeron a la propagacién
de la enfermedad producida por el virus. Este suceso evidenci6 la falta de
solidaridad entre paises que pretendian investigar en la materia y sobre todo la
tension entre organismos internacionales, pues recordemos que la OMPI se vio
presionada por las advertencias de la OMS para intervenir en la no concesién
patentaria del virus. Asi pues la falta de coercitividad de la OMPI sobre los Estados
Miembros se traduce en el riesgo de interferencia sobre los derechos humanos, tal

es el caso del derecho a la salud.

464Convenio que Establecela Organizacion Mundial dela Propiedad Intelectual, Articulo 3°

465 Consideraciones, Ibidem.

466 \Jer Capitulo Tercero, “Legislaciénycasos depatentes sobreel cuerpo humano en el mundo, 3.4.6. Caso
del virus MERS, pag. 148.
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4.2.3. Acuerdo que Establece la Organizacién Mundial del Comercio

El marco institucional que regula lo concerniente a las relaciones comerciales entre
Estados esta previsto en el Acuerdo que establece la Organizacion Mundial del
Comercio, OMC. El acuerdo fija criterios para el funcionamiento de la OMC para
facilitar coherencia sobre determinados procedimientos fijos en los Anexos del
Acuerdo. La OMC vy los instrumentos juridicos conexos incluidos en el Acuerdo
(anexos) son vitales para el desarrollo de politicas que propicien el flujo de
mercancias tangibles e intangibles, entre ellos las patentes de invencion. Para
regularlas la OMC establecio el anexo IC denominado Acuerdo sobre los Aspectos
de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio, ADPIC, —que abordamos
en el capitulo previo*¢” por lo que no profundizaremos en el —, de ahi la importancia

del Acuerdo de la OMC para las patentes biocorporales.

La estructura principal del Acuerdo esla Conferencia Ministerial que se redne por lo
menos una vez cada dos afios, paralelamente subsiste un Consejo General
encargado de supervisar su cumplimiento, de igual forma el Consejo funge como
organo de solucion de diferencias y como examinador de las politicas
comerciales*®®. Una de las caracteristicas del instrumento en comento es el caracter
vinculante con el que esta redactado el articulado, tal y como se observa en los
articulos 2 y 3 ambos refieren textualmente que tanto los acuerdos multilaterales y
plurilaterales especificados en Anexos 1, 2, 3 y 4 respectivamente forman parte
integral del ordenamiento, por lo tanto establecen derechos y obligaciones para los
paises suscriptores de tal forma que si alguno incurre en el incumplimiento de
deberes serd sancionado segun las medidas del anexo trasgredido#6®. Para el
efecto la OMC es el encargado de administrar las normas y procedimientos para la
solucion de diferencias del acuerdo denominado “Entendimiento sobre Solucion de

Diferencias”, como lo establece el numeral 3 del Acuerdo.

467 3.2.2. Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio, en: Capitulo tercero, 3.2. Marco Juridico Internacional del Derecho de Patentes.

468 Organizacion Mundial del Comercio, Textos Juridicos,
https://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/ursum_s.htm#Agreement, [13-Jun-17].

469Acuerdo por el que se Establece la Organizacion Mundial del Comercio,
https://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/04-wto.pdf, [13-Jun-17].
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Aungque directamente el acuerdo por el que se crea la OMC no establece
lineamientos para las biopatentes, lo hace el ADPIC anexo del mismo; por esta
razon se ha calificado al acuerdo principal de la OMC de condescendiente con el
sector farmacéutico de los Estados desarrolladores por excelencia de biopatentes,
quienes terminan por acaparar las investigaciones biomédicas en vista de contar
con la infraestructura que los paises en vias de desarrollos no tienen; situacion que
como hemos analizado limitan el acceso de medicamentos esenciales para el

consumo humano470,

4.2.4. Arreglo de Estrasburgo relativo a la Clasificacion de Internacional

de Patentes

México también forma parte del Arreglo de Estrasburgo denominado “Arreglo del
CIP” para la clasificacion uniforme de patentes de los paises integrantes del
Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial. Aunque Unicamente
forman parte del Arreglo 62 Estados, la clasificacion universal es utilizada por al
menos 100 Estados a traves de sus Oficinas de Patentes, cuatro oficinas regionales
y la Secretaria de la OMPIPL, El objetivo prioritario del Arreglo del CIP es la
adopcion —por parte de los paises contratantes— de una distribucion comun en
materia de patentes de invencion, certificados de inventor, modelos de utilidad y
certificados de utilidad, con el propdsito de establecer vinculos de cooperaciony la
armonizacion de los sistemas juridicos de la propiedad industrial*’2, para lo cual se

cre0 una Union de Estados presidida por la Asamblea del Arreglo.

La finalidad de la clasificacion en materia de patentes ha sido resumida en cuatro
puntos: el primero consiste en la constitucion de un instrumento que posibilite el
ordenamiento metddico de los documentos de patentes para facilitar el acceso a la
informacion tecnoldgica y juridica contenida en ellos; constituir un medio de difusién
selectivo de informacion a todos los usuarios que busquen informacion respecto a

las patentes; constituir un medio de busqueda del estado de la técnica en sectores

470 http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/whozip47s/whozip47s.pdf

471 Globalizacién y Acceso a los Medicamentos, Perspectivas sobre el Acuerdo de ADPIC/OMC,
http://www.wipo.int/treaties/es/classification/strasbourg/summary_strasbourg.html , [13-Jun-17].

472 Art. cit., Acuerdo por el que se Establecela Organizacién Mundial del Comercio.
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tecnolégicos determinados; establecer un medio para la preparacion de estadisticas
de propiedad industrial que a su vez permitan analizar la evolucion del desarrollo

tecnoldgico en distintos sectores*73,

Asi pues la denominada Clasificaciéon Internacional de Patentes, CIP, divide la
tecnologia en ocho secciones, la primera corresponde a necesidades corrientes de
la vida (a), la segunda a técnicas industriales diversas, transportes (b), la tercera el
area quimica, metalurgia(c); la cuarta a textiles, papel (d); la quinta a construcciones
fijas (e); la sexta corresponde a mecanica, iluminacion calefaccion armamento,
voladura (f); la séptima abarca lo concerniente a la fisica (g) y la octava a la
electricidad,(h)*’4. Cada una de las secciones anteriores se subdivide en clases, las
clases se dividen en mas de 640 subclases que a su vez se dividen en grupos

principales y subgrupos.

Tanto la clasificacion como su modificacion es una de las atribuciones del Comité
de Expertos del Arreglo, integrado por todos los paises que conforman la Unidn,
entre ellos México; de hecho ante el Comité estd representado por el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial, quien se reune cada cinco afios para

actualizacion del arreglo*7®.

4.2.5. Tratado de Budapest sobre el Reconocimiento Internacional del
Depésito de Microorganismos a los Fines del Procedimiento en Materia

de Patentes

El objetivo del tratado de Budapest es facilitar la divulgacién de patentes que
impliquen el uso de microorganismos entendidos en sentido amplio como material
biolégico. La diwulgacion de las invenciones es una de las caracteristicas
imprescindibles en la concesion de patentes que usualmente se verifica con una

descripcion escrita, sin embargo en el caso de las patentes microbiologicas la

473 Clasificacion Internacional de Patentes, Guia de utilizacion: resumen de clases repertorio de grupos
principales, Oficina Espafola de Patentes y Marcas, Madrid, pag. 5

474 Loc. cit.

475Arreglo de Estrasburgo  relativo a la  Clasificacién  Internacional de Patentes,
https://www.gob.mx/impi/acciones-y-programas/temas-de-interes-relaciones-internacionales-arreglo-de-
estrasburgo-relativo-a-la-clasificacion-internacional-de-patentes, [13-Jun-17].
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divulgacién no puede ser por escrito, solo puede efectuarse mediante depdsito de
una muestra del biomaterial en instituciones especializadas. De tal forma que el
tratado busca eliminar la necesidad de efectuar un depdsito de microorganismos en
cada pais que se pretenda patentar através de la realizacion de depdsito Unico ante
una “autoridad internacional de depdsito” que no es mas que una institucion

cientffica capaz de conservar microorganismos476.

Las ventajas en materia de propiedad industrial respecto a las biopatentes se
sintetizan en que el Tratado hace posible el ahorro del solicitante al presentar una
sola vez la solicitud de resguardo de microorganismo y por otro lado aumenta la
seguridad en cuanto ala conservacién de la muestra resguardada, ya que establece
un sistema uniforme de depdsito, reconocimiento y suministro de muestras
biol6gicas*’’. Ademas de regular las cuestiones administrativas del resguardo de
material biolégico, facilita la importacion y exportacion de los microorganismos a
depositar en caso de que en los Estados solicitantes existan restricciones para el
traslado de determinados microorganismos, la libertad solo exceptia aquellos que

implican riesgos para la salud o el medio ambiente?’&,

Para el cumplimiento del objetivo el tratado establece la constitucion de una Unién
denominada “Unién de Budapest’” conformada por los Estados Parte, quienes a su
vez son miembros de la Asamblea encargada de la aplicacion del Tratado, el
mantenimiento y desarrollo de la Unién, ademas de suprimir o limitar la condicién
de que gocen las autoridades internacionales de depésito4’®. De igual forma el

articulo 9 del Tratado vincula a las Organizaciones intergubernamentales de

476 Al 16 de enero de 2017, existian 46 paises considerados autoridades dedepdsito:siete en el Reino Unido,
cuatro en la Republica de Corea, tres en los Estados Unidos de América y en Italia, dos en Australia, China,
Espafia, Federacién de Rusia, India, Japdn y Polonia respectivamente, y una en Alemania, Bélgica, Bulgaria,
Canada, Chile, Eslovaquia, Finlandia, Francia, Hungria, Letonia, México, Paises Bajos, la Republica Checa y Suiza
respectivamente. http://www.wipo.int/treaties/es/registration/budapest/summary_budapest.html

477 Resumen del Tratado de Budapest sobre el Reconocimiento Internacional del Depdsito de
Microorganismos a los Fines del Procedimiento en Materia de Patentes,
http://www.wipo.int/treaties/es/registration/budapest/summary_budapest.html, [16-Jun-17]

478 Tratado de Budapest sobre el Reconocimiento Internacional del Depdsito de Microorganismos a los Fines
del Procedimiento en Materia de Patentes, Articulo 6

479 Tratado de Budapest sobre el Reconocimiento Internacional del Depdsito de Microorganismos a los Fines
del Procedimiento en Materia de Patentes, Articulo 8.
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propiedad industrial de los Estados Parte a través del reconocimiento de las
obligaciones y exigencias que implica el depdsito de los microorganismos, por lo
tanto el Tratado, su reglamento y las oficinas de propiedad industrial de los Estados
de la Union estan sujetas a las disposiciones del Tratado para el resguardo de las

muestras bioldgicas.

4.2.6. Convenio sobre la Diversidad Bioldgica

El Convenio sobre la Diversidad Biol6gica, CDB, tiene su origen en la Conferencia
de Naciones Unidas sobre Medio Ambiente y Desarrollo también conocida como
Cumbre de la Tierra celebrada en Rio de Janeiro en 199248, E| CDB fija sus
objetivos especificos en el articulo primero para regular la conservacion de la
diversidad bioldgica, el uso sostenible de sus componentes, la participacion justa y
equitativa en los beneficios derivados de los recursos genéticos, por medio de su
acceso y trasferencia adecuados, mientras que el objetivo general busca promover
medidas que conduzcan a un futuro sostenible. Es el primer acuerdo global que
integra todos los aspectos de diversidad bioldgica, incluidos ecosistemas, animales,
plantas hongos, microorganismos y la diversidad genética;, como una serie de
compromisos internaciones sobre el respeto de la tierra y todo lo que en ella habita,

de tal forma que su uso no lleve a la pérdida de biodiversidad4e?,

El cumplimiento de los objetivos expuestos implica un plan de accion para las Partes
contratantes que el Convenio describe en el articulo 6°, consistentes en elaborar o
adaptar estrategias nacionales para la conservacion y uso de la biodiversidad,
integrar el tema en las agendas politicas. Para el CDB el material biologico
especificamente el relativo a componentes genéticos es considerado un valor
connatural de la biodiversidad; en efecto, es un instrumento consiente de que el uso
de los componentes genéticos a través de la biotecnologia pueden propiciar
beneficios para la humanidad, pero paralelamente expresa preocupacion por el

correcto uso de los recursos genéticos. Por ello refiere la necesidad de adoptar

480 Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, Conferencia de las Naciones Unidas sobre Biodiversidad,
http://cop13.mx/convenio-sobre-la-diversidad-biologica-cdb/, [18-Jun-17]
481 Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, Datos y Cifras,
http://www.un.org/es/events/biodiversityday/convention.shtml, [18-Jun-17]
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medidas para crear instalaciones adecuadas para conservar microorganismos y
demas recursos genéticos derivados. Mientras que el articulo 15 regula el acceso a

los recursos genéticos que:

1. En reconocimiento de los derechos soberanos de los Estados sobre sus recursos
naturales, la facultad de regular el acceso a los recursos genéticos incumbe a los

gobiernos nacionales y esta sometida a la legislacién nacional

2. Cada Parte Contratante procurard crear condiciones para facilitar a otras Partes
Contratantes el acceso a los recursos genéticos para utilizaciones ambientalmente
adecuadas, y no imponer restricciones contrarias a los objetivos del presente

Convenio

5. El acceso a los recursos genéticos estara sometido al consentimiento
fundamentado previo de la Parte Contratante que proporciona los recursos, a menos
que esa Parte decida otra cosa.

6. Cada Parte Contratante procurara promover y realizar investigaciones cientificas
basadas en los recursos genéticos proporcionados por otras Partes Contratantes
con la plena participacion de esas Partes Contratantes, y de ser posible en ellas.

7. Cada Parte Contratante tomara medidas legislativas, administrativas o de politica,
segun proceda, de conformidad con los articulos 16 y 19 y, cuando sea necesario,
por conducto del mecanismo financiero previsto en los articulos 20 y 21, para
compartir en forma justa y equitativa los resultados de las actividades de
investigacion y desarrollo y los beneficios derivados de la utilizacion comercial y de
otra indole de los recursos genéticos con la Parte Contratante que aporta esos

recursos. Esa participacién se llevard a cabo en condiciones mutuamente acordadas

Ademas el articulo 16 del CDB reconoce que el acceso a la biotecnologia y la
trasferencia tecnolégica son fundamentales para la sociedad actual, por lo tanto
prevé gue esta situacién en condiciones justas, equitativas y favorables para los
paises en desarrollo. En el caso de tecnologia sujeta a patentes y otros derechos
de propiedad intelectual, el acceso a esa tecnologia y su transferencia se
aseguraran en condiciones que tengan en cuenta la proteccion adecuada y eficaz
de los derechos de propiedad intelectual y sean compatibles con ella, procurando
gue el acceso se realice bajo condiciones mutuamente aceptadas, intercambio de
informacién internaciones, fomentar la cooperacién cientifica y técnica y sobre todo

una correcta distribucion de los beneficios del uso de la biotecnologia.
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4.2.7. Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos Genéticos y
Participacion Justa y Equitativa en los beneficios que se deriven de su

utilizaciéon al Convenio sobre la Diversidad Bioldgica

El protocolo de Nagoya*®? se origina para dar cumplimiento a uno de los objetivos
del Convenio sobre la Diversidad Biolégica encaminado a promover y salvaguardar
la participacion justa y equitativa en los beneficios sobre el uso de los recursos
genéticos correspondientes al numeral 8, 15, 16 y 19 del CDB. De tal forma que la

finalidad del protocolo est4 plasmada en el primer numeral que a la letra refiere:

Articulo 1. El objetivo del presente Protocolo es la participacion justa y equitativa en
los beneficios que se deriven de la utilizacion de los recursos genéticos, incluso por
medio del acceso apropiado a los recursos genéticos y por medio de la transferencia
apropiada de tecnologias pertinentes, teniendo en cuenta todos los derechos sobre
dichos recursos y tecnologias y por medio de la financiaciébn apropiada,
contribuyendo por ende a la conservacion de la diversidad biologica y la utilizacion
sostenible de sus componentes.

El ordenamiento es muy especifico cuando se refiere a la “utilizacion de recursos
genéticos” al extender su reglamentacion a la realizacion de actividades de
investigacion y desarrollo sobre la composicién genética o composicidn bioquimica
de los recursos genéticos incluyendo las obtenidas por la aplicacion de la
biotecnologia*®3. Para efecto de asegurar el cumplimiento de los obijetivos, el
Protocolo establece una serie de obligaciones para cada uno de los paises
contratantes, en vista de lograr el acceso de recursos genéticos, asi como imponer
condiciones de cooperacion internacionales que aseguren la participacion en los
beneficios cuando dichos recursos salgan de la parte que los proporciona. Ademas

fija disposiciones para el acceso a conocimientos tradicionales de comunidades

482 E| protocolo de Nagoya sobreel Acceso a los Recursos Genéticos y Participacidn Justa y Equitativa en los
Beneficios que se deriven de su Utilizacidn al Convenio sobrela Diversidad Biolégica entrd en vigor el 29 de
octubre de 2010 después de 6 afios de negociacion en la décima reunion de la Conferencia de las Partes,
celebrada en Nagoya Japdn. https://www.cbd.int/abs/doc/protocol/nagoya-protocol-es.pdf, introd.[19-Jun-
17]

483 protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los
beneficios que se deriven de su utilizacién al Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, articulo 2.
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indigenas especificamente cuando estos estén relacionados a Sus recursos
genéticos encaminado al fortalecimiento de las comunidades para beneficiarse del

uso de sus conocimientos, innovaciones y practicas*84.

A la postre el Protocolo establece la obligacion de los paises partes de adoptar
medidas adecuadas sobre el consentimiento en la participacion de comunidades
indigenas y locales en relacion al acceso a sus recursos genéticos; estas medidas
deberan ser tanto en el ambito legislativo, como administrativo y de politicas
publicas segun lo establece el articulo 6° punto 3, para las cuales deberan
proporcionar seguridad juridica, claridad, transparencia en su formulacion,
reglamentos nacionales de acceso y beneficio de la investigacién, fundamentarse
en procesos justos y no arbitrarios sobre el acceso a los recursos genéticos,
proporcionar informacion sobre el consentimiento informado previo la cual debera

de forma escrita, clara y ante autoridad nacional competente.

De igual forma el mismo articulo refiere la obligacion de los paises adoptantes de
incluir en las legislaciones nacionales clausulas de resolucion de controversias y
condiciones sobre la participacion en los beneficios del acceso a los recursos
genéticos incluidos aquellos relacionados con los derechos de propiedad
intelectual*d®, luego entonces bajo este argumento la legislacién nacional en materia
de propiedad industrial precisa de incluir clausulas para dirimir conflictos
relacionados con el acceso de recursos genéticos tal y como lo establece el

Protocolo de Nagoya.

No obstante que el Protocolo busca ser un ordenamiento integral al alentar el
desarrollo de legislacién nacional, codigos de conducta, directrices, practicas y
estandares 6ptimos para el acceso alos recursos genéticos y tradicionales, ademas
de la necesidad de aplicarse bajo colaboracion internacional, debe resaltarse que
también refiere que ninguna disposicion del Protocolo impedira a las partes en

desarrollo la aplicacion de otros acuerdos especializados, pues el acuerdo no busca

484 |oc. cit.
485 protocolo de Nagoya, articulo 6, punto 3. Apartado ginciso | y I
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la imposicion jerarquica, lo cual deja abierta la aplicacién a interpretacion de los

Estados Parte.

4.2.8. Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del

Convenio sobre la Diversidad Bioldgica

Este documento surge para reglamentar el articulo 19 del Convenio sobre la
Diversidad Biologica sobre la gestion de la biotecnologia y la distribucién de los
beneficios, especificamente el punto tres del numeral en comento establece la
necesidad de fijar un protocolo que establezca procedimientos adecuados incluidos
el consentimiento informado para la transferencia, manipulacion y utilizacién de
organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia. México ratifico el
acuerdo en agosto del afio 2002 y a partir de ahi nombr6 a la Comisién
Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados,
CIBIOGEN, ademas de incluir a la CONABIO para dar opiniones técnicas sobre los

temas revisados por el Protocolo486.

El Protocolo parte del reconocimiento del crecimiento de la biotecnologia
moderna®®’, asi como su potencialidad para contribuir al bienestar humano en el
medio que habita y sobre el estado de salud, sin embargo también manifiesta la
preocupacion publica por usos adversos a la biotecnologia con potenciales
impactos negativos en la salud humana y su entorno*88. Para atender las
preocupaciones derivadas del uso de la biotecnologia, el protocolo traza el objetivo
de velar por el desarrollo, transporte, uso, transferencia y liberacion de cualquier

organismo vivo modificado, entendido como cualquier entidad biolégica capaz de

486 Biodiversidad Mexicana, Protocolos del CDB,
http://www.biodiversidad.gob.mx/planeta/internacional/protocolos_cbd.html, [20-Jun-17]

487 E| protocolo define a la biotecnologia moderna como la aplicacion de técnicas in vitro de acido nucleico,
incluido el 4cido desoxirribonucleico (ADN) recombinantey la inyeccidn directa deacido nucleico en células u
organulos o la fusién de células mas alld de la familia taxondmicas que superan las barreras fisioldgicas
tradicionales dela reproduccidony seleccion tradicional. Protocolo de Cartagena sobre seguridad, articulo 3,
términos utilizados, letra i).

488 Considerandos, Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, del Convenio de Diversidad
Bioldgica.
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transferir o replicar material genético, incluidos los organismos estériles, virus y

viroides?*89,

Asi pues el cuerpo del ordenamiento es en esencia de caracter técnico, toda vez
gue establece procedimientos especfificos para el transito, uso confinado,
manipulacion, transporte envasado de organismos vivos modificados, asi como
lineamientos para las notificaciones y acuses de recepcién; de igual forma fija
procedimiento especializado para organismos vivos modificados destinados para el
uso directo como alimento humano o animal, sin embargo el protocolo excluye a
organismos vivos modificados de uso farmaceéutico destinados a los seres humanos,

debido a que lo relativo a movimientos trasfronterizos esta normado por el ADPIC 40,

Como observamos el Protocolo de Nagoya y el Protocolo de Cartagena son
ordenamientos complementarios del Convenio de Seguridad Biologica. Aunque
ambos instrumentos buscan regular las practicas de uso de los recursos genéticos
y los organismos modificados no dejan a un lado la determinacion de sujetarse a
lineamientos internos de los Estados Parte. Por esta razon lo inherente a propiedad
industrial con el uso de biomateriales termina por sujetarse a la legislacioninterna y

al ADPIC, estos Ultimos considerados ordenamientos vinculantes para los Estados.

4.3. Legislacién mexicana implicada en la concesion de patentes derivadas

del cuerpo humano

En el presente apartado analizaremos leyes nacionales que tienen incidencia en la
concesion de patentes sobre el cuerpo humano. Hemos establecido lineas arribala
posibilidad de que bajo la LPI es posible conceder patentes sobre material derivado
del cuerpo humano. Pero esto es sélo una arista de nuestro tema de estudio. El
otorgamiento de estos monopolios sobre una materia tan sensible hace necesario
su abordaje desde otras parcelas del ordenamiento juridico en las cuales priman

otros derechos humanos distintos del derecho a la propiedad. Hemos expuesto en

489 protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, del Convenio de Diversidad Bioldgica, articulo
3.
490 protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, del Convenio de Diversidad Bioldgica, articulo
5.
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el capitulo 2 el catdlogo de derechos afectados por la concesion de patentes y en
esta seccion profundizaremos su andlisis legal en el ordenamiento juridico

mexicano.

4.3.1 Lineamientos y principios para la investigacién cientifica y

tecnoldgica en la Ley General de Salud

Como hemos observado la concesion de patentes derivadas del cuerpo humano
precede a procedimientos de investigacién cientifica bajo condiciones controladas.
Tan solo el desarrollo de investigacion biomédica a partir de procedimientos
técnicos —independientemente de ser un producto potencialmente patentable— es
una finalidad del derecho a la proteccién a la salud prevista en el articulo 2, fracciéon
VIl de la Ley General de Salud, LGS. En efecto, la investigacion en materia de salud
nacional bajo el numeral 96 de la ley en comento implica el desarrollo de acciones
que contribuyan al conocimiento de procesos bioldgicos en los seres humanos, asi
como de los vinculos entre las causas de enfermedad, practica médica y estructura
social, ademas, estar encaminados a la prevencion y control de los problemas de
salud prioritarios en la poblacién a través de la produccion nacional de insumos para

la salud“°!.

Las complejidades derivadas de la investigacion biomédica son atendidas en el
articulo 41 Bis de la Ley General de Salud. La fraccion | del numeral referido dispone
que el sector publico, social o privado del sistema de salud debera contar en cada
institucion con un comité hospitalario de bioética para el analisis, discusion y apoyo
en la toma de decisiones de problemas bioéticos de la practica clinica, ademas de
la elaboracion de lineamientos, guias institucionales para la atenciéon y docencia
médica. En tanto la fraccion Il se pronuncia por la instauracién de comités de ética
para los establecimientos de atencion médica que realicen investigacién en seres
humanos, con el objeto de evaluar y dictaminar protocolos de investigacion en seres

humanos, formulacion de recomendaciones y lineamientos éticos.

491 Ley General de Salud, Titulo Quinto, Investigacién para la Salud, Capitulo Unico, art. 96, asi como
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia para la Investigacion para la Salud, Titulo Primero, Cap.
Unico, art. 2.
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En ese sentido el articulo 98 de la LGS establece que sera responsabilidad de los
directores o titulares de las instituciones de salud la conformacion de un comité de
investigacion?®? y un comité de bioseguridad para determinar y normar el uso de

técnicas de ingenieria genética.

Para la conformacion de los comités se extendieron dos acuerdos: Acuerdo por el
gue se emiten las disposiciones generales para la integracion y funcionamiento de
los comités de ética en investigacion y se establecen unidades hospitalarias que
deben contar con ellos; y el Acuerdo por el que se emiten las disposiciones
generales para la integracién y funcionamiento de los comités hospitalarios de
bioética y se establecen las unidades hospitalarias que deben contar con ellos, las
dos disposiciones deben integrarse bajo los criterios establecidos en por la

Comision Nacional de Bioética493.

Ambos acuerdos determinan que los comités deben contribuir a la salvaguarda de
la dignidad, los derechos la seguridad, el bienestar de los participantes en la
investigacion y la distribucion de las cargas de la investigacion%4; finalidades
integrales para la proteccion de los seres humanos, pero que aplican con
exclusividad para el sector salud, no siendo previstos otros centros de investigacion
cientifica y tecnoldgica tanto publicos como privados que no brindan directamente

atencion médica, tal es el caso de institutos académicos de investigacion

492 México cuenta con un Manual de Integracién y Funcionamiento de los Comités de Investigacion elaborado
por la Comisién Coordinadora de los Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta especia lidad,
CCINSHAE, aunque las disposiciones del manual son obligatorias para las instituciones de salud, se autoriza
suconsulta yaplicacidén para otros centros deinvestigacion, siestos ultimos lo consideran pertinente, aunque
la ley no los obliga a acatar las disposiciones para los institutos de salud. Para consultar el manual ver:
http://www.ccinshae.salud.gob.mx/descargas/MANUAL INTEGRACION_Y_FUNCIONAMIENTO_DE_CI_Final.
pdf [21-Jun-17].

493 Una de las atribuciones de la Comisién Nacional de Bioética estriba en el establecimiento de politicas
publicas para promover la cultura bioética mexicana en los temas vinculados con la salud humana, bajo e
cumplimiento de los objetivos del articulo 33 de la Ley General de Salud, de tal forma que ambos acuerdos
para la conformacion de comités deben regirse por las disposiciones que determine la Comisién Nacional de
Bioética, seran exclusivos para los servicios médicos.
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5276107&fecha=31/10/2012

494 Acuerdo por el que se emiten las disposiciones generales para la integracién delos Comités de Etica de
investigacion,articulo 5.
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biotecnolégica, o instituciones privadas para el desarrollo de biofarmacos en

México.

4.3.2. Reglamento de la Ley General de Salud en materia de

investigacién parala salud

Este ordenamiento es complementario del articulo 96 de la Ley General de Salud,
que reconoce a la investigacion como una de las finalidades del derecho a la
proteccion de la salud. El Reglamento ademas de determinar atribuciones de
caracter administrativo para la Secretaria de Salud, establece disposiciones
comunes en investigaciones de las que el ser humano sea sujeto de estudio; su
fundamento estriba en el respeto a la dignidad, la proteccion de derechos, asi como
el bienestar del ser humano®. Ademas marca las directrices para el desarrollo de
las investigaciones en seres humanos, tal y como refiere el articulo 14, de este
Reglamento, deben adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifiquen la
investigacion, contribuir a la solucién de problemas de salud, asi mismo requiere la
experimentacion previa realizada en animales en laboratorios o en hechos
cientificos, con la necesidad de contemplar que las investigaciones en seres
humanos sean el Ultimo medio, Unicamente cuando el resultado no pueda obtenerse

por otro medio idéneo.

El mismo numeral determina prioridad el consentimiento informado de la persona
sujeta a la investigacion*®® en vista de asegurar en todo momento la privacidad del
individuo sujeto a la investigacion*®’, de igual forma, la direcciénde las mismas debe
producirse en una institucion de atencion en salud, bajo la supervision de
autoridades sanitarias, con autorizacion del titular de la institucion en atencion en
salud y con los dictamenes de los Comités de Investigacion, de Etica en la

Investigacion y Bioseguridad.

495 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién, titulo segundo de los Aspectos Eticos
de la Investigacion en Seres Humanos, art.13.

496 |pidem, Articulo 20.

497 |bidem, Articulo 16
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El reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion de la salud
humana no se limita al establecimiento de normas de indole investigacidén-sujeto, si
no que contempla directrices para las investigaciones en comunidades, grupos
determinados en la investigacion, sujetos wvulnerables y productos especificos, tal
es el caso de menores de edad, mujeres bajo ciertas caracteristicas de
abordaremos con posterioridad, comunidades indigenas, ademas de algunos
biomateriales, terapias y diagnosticos. En efecto el Capitulo Il del reglamento
describe que tratandose de investigaciones en comunidades solo seran admisibles
cuando los estudios efectuados en pequefias escalas no hayan producido
resultados concluyentes, ademas el investigador titular debera obtener aprobacién
de las autoridades sanitarias y consentimiento informado. En caso de que las
investigaciones comunitarias se realicen en sectores vulnerables como grupos

indigenas requiere permiso especial del comité de ética en investigacion*%,

En el caso de investigaciones en menores de edad se efectuaran con
consentimiento informado a quienes ejerzan la patria potestad o su representacion
legal, ademéas debera asegurar que la investigacién ofrezca altas probabilidades de
obtener conocimientos sobre el padecimiento del menor de edad para mejorar su
salud y de otros sujetos. Asi pues, el reglamento determina que las investigaciones
en materia de salud con menores de edad requieren supervision estricta del titular

de la institucion en materia de salud49°.

Por otro lado el capitulo cuarto dispone de un apartado para la investigacion en
mujeres y recién nacidos intitulado: “De la investigacion en las mujeres en edad
fértil, embarazadas, en trabajo de parto, puerperio, lactanciay recién nacidos; de la
utilizacion de embriones, 6bitos y fetos y de la fertilizacion asistida”. La inclusion de
pautas para estos sectores poblacionales es indispensable en la investigacion
biomédica para el desarrollo y ensayos sobre aplicaciones de farmacos, debido a
los riesgos inmersos para las mujeres embarazadas o en edad fértil, asi como las

complicaciones para el feto en caso de un protocolo de intervencién mal

498 |bidem Articulos 28y 29.
499 |bidem, Articulo 36y 39.
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efectuado®. Por esta razén el reglamento estipula criterios a verificar para las
intervenciones de riesgo mayor, consentimiento informado de la mujer en
investigacion médica, mientras que en el caso de fetos solo podran ser sujetos de
investigacion cuando las técnicas y meétodos proporcionen seguridad para el

producto y la madre.

4.3.3. Norma Oficial Mexicana NOM -012-SSA3-2012, que establece los
criterios para la ejecuciéon de proyectos de investigacion para la salud

en seres humanos

Los criterios administrativos, éticos y metodolégicos para la ejecuciéon de los
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos son regulados por la
Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, bajo el marco de la Ley General de
Salud y el Reglamento en materia de investigacion en salud. La norma reconoce
gue la investigacion cientifica, clinica, biomédica, tecnolégica, biopsicosocial en el
ambito de la salud es fundamental para promover, proteger y restaurar la salud de
los seres humanos, por ello la investigacion debe estar fundamentada en el cuidado
ético, el respeto por la integridad fisica de las personas que participan en la

investigacion, asi como su dignidad humana.

El cumplimiento de los lineamientos de esta norma es indispensable para la
autorizacion de proyectos o protocolos con fines de investigacion para el empleo en
seres humanos de medicamentos o materiales de los que no se tenga evidencia

cientifica de su eficacia terapéutica y se pretenda su modificacién, asi como del

500 Registros exponen que la investigacion biomédica comenzd a utilizar tejido fetal para la produccion de
vacunas desde el afio1930, esto en vista de experimentar el control de propagacién de virus humanos
probados en tejido fetal obtenido, a partirde ese suceso este tipo de investigaciones son comunes, tal es el
caso dela investigacion desarrollada a partir de lineas celulares extraidas de tejido renal fetal humano para
cultivar el virus del polio, investigacion galardonada con el premio Nobel de Medicina en 1954,
https://umshare.miami.edu/web/wda/ethics/PABI_Agendas/mexico/Modules/Module14880.pdf
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seguimiento de protocolos, tal y como se desprende del objetivo de la norma

oficial?9l,

La autorizacion de las investigaciones en seres humanos recae en la Secretaria de
Salud, quien debera verificar que el proyecto y protocolo se conduzca bajo los
criterios de respeto a la dignidad humana del sujeto a la investigacion, la proteccion
a de sus derechos, de su integridad fisica y el bienestar de su salud, ademas de
mediar consentimiento informado de los sujetos intervinientes y con principal énfasis
en sujetos wulnerables participes en la investigacion. Por otro lado es necesario la
emision de dictamen por los Comités de Etica, Investigacion o Bioseguridad de las
instituciones donde se llevara a cabo el proceso, para lo cual el mismo ordenamiento

sefala disposiciones para la constitucion de los comités y su funcionamiento.

No obstante que la NOM -012-SSA3-2012,es una norma de caracter técnico esta
basada en el respeto a la dignidad del sujeto a investigar, ademas de direccionarse
bajo criterios éticos; condicion fundamental para direccionar el proceso precedente
a la concesion patentaria de biomateriales derivados del cuerpo, sin embargo
aungue son normas obligatorias, el ambito de aplicacion es de cumplimiento
exclusivo a los profesionales de la salud, instituciones o establecimientos para la
atencién médica en los sectores publico, socialy privado, consecuentemente queda
desprotegido el sector privado dedicado a la investigacion y desarrollo de
biofarmacos tal es el caso de consorcios farmacéuticos, ademas de los centros
académicos o universidades que realicen estas tareas, que como aborddbamos en
el capitulo primero son productoras por excelencia de patentes derivadas del
cuerpo humano. Como se puede observar estos ordenamientos han estado
enfocados a la proteccion de sujetos en la investigacion, por lo tanto el siguiente
reglamento abordara lo concerniente a biomateriales derivados del cuerpo humano

en la legislacion mexicana.

501 Norma Oficial Mexicana NOM -012-S5A3-2012, que establece los criterios para la ejecucién de proyectos

de investigacion para la salud en seres humanos, objetivos.
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4.3.4. Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Control
Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres

Humanos.

Este reglamento hace parte de la investigacion debido a que norma el control sobre
biomateriales derivados del cuerpo humano, en el marco de los trasplantes de
organos Yy tejidos. Es uno de los ordenamientos complementarios de la Ley General
de Salud y por ende establece una serie de mecanismos de coordinacion entre el
sector publico, social y privado que conforman el Sistema Nacional de Salud. Las
consideraciones del Reglamento reconocen que los avances en la ciencia han
posicionado a los trasplantes de érganos y tejidos derivados del cuerpo humano
como una alternativa terapéutica, e incluso algunas veces como Unica forma para
conservar la vida y salud humana®%?. Debido a su importancia el reglamento fija las
bases para la conservacion de biomateriales, no solo para fines terapéuticos, sino
también para la investigacion y docencia; ramas implicadas en el desarrollo de

biopatentes, de ahi su relevancia para esta investigacion.

La Secretaria de Salud es el érgano administrativo facultado por el Reglamento para
ejecutar las disposiciones del mismo, la creacion de normas técnicas, ademas de
fomentar, propiciary desarrollar programas de estudio e investigacion de érganos,
tejidos y sus derivados, productos y cadaveres humanos, con énfasis en trasplantes,
transfusiones y demas procedimientos terapéuticos®%3. Para determinar el ambito
de proteccion, el reglamento hace un desglose detallado de los biomateriales
descritos en el numeral 6, entre ellas categorias para tejido, feto, érgano, plasma
humano o normal, concentrados celulares, ademas de las instituciones que deben
intervenir en el resguardo de material biolégico tales como Bancos de Organos y
Tejidos®%4, Bancos sangre y plasma, proveedores de plasma autorizado, solo por

mencionar algunos.

502 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario dela Disposicién de Organos,
Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos, Considerandos.

503 |pid., Articulo 5

504 E| articulo 30 del Reglamento establece que los Bancos de Organos y Tejidos en el territorio nacional podran
ser de corneas y esclerdticas, higados, hipdfisis, huesos y cartilagos, medulas dseas, pancreas, paratiroides,
piel y faneras, rifiones, sangrey sus derivados, timpanos y aquellos que autorice la Secretaria.
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Por ser un ordenamiento regulador prioritario de trasplantes, establece lineamientos
puntuales para la realizacion de intervenciones con dicho fin, enuncia la necesidad
del actuar ético, ademas de la creacion de comités internos de trasplantes y lo
relativo al consentimiento informado en las intervenciones, mientras que por otro
lado en las disposiciones para distintos biomateriales como la sangre no es
requerido consentimiento escrito. Para reglamentar lo concerniente a la sangre
humana y sus componentes, el sistema Nacional de Salud ha habilitado una norma
de caracter técnico denominada Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012
Para la Disposicion de Sangre Humana y sus componentes con fines
terapéuticos®%. En tanto al uso de productos derivados de biomateriales del cuerpo
humano con fines industriales estd regulado en un apartado por separado
correspondiente a la cuarta seccion del Reglamento, intitulada ‘De las
Disposiciones de Productos”. Son dos articulos que norman una actividad tan

compleja por la diversidad de aristas derivadas de la practica de esta actividad:

Articulo 56.- Elempleo de productos de seres humanos como materia prima de usos
industriales, se ajustara a las disposiciones sanitarias que regulen el proceso del
que se trate.

Articulo 57.- Los establecimientos de salud podran destinar para usos cientificos o
industriales, las placentas que se obtengan ya sea mediante alguna

contraprestacion o a titulo gratuito siempre que estas sean manejadas de
conformidad con las normas técnicas que emita la Secretaria.

Como observamos las pautas juridicas del empleo de biomateriales para fines
industriales del Reglamento enlazan al criterio de normas sanitarias, se infiere que
una de ellas es la norma técnica NOM-257-SSA1-2014 Para el desarrollo de
medicamentos biotecnolégicos, aunque el Reglamento no precisa a que legislacion

se refiere. EI campo sanitario no es el Unico al que se debe ajustar el empleo del

505 E| Objeto de esta NOM tiene por objeto establecer actividades, criterios, estrategias y técnicas operativas
del Sistema Nacional de Salud, para la disposicion de sangre humana y sus derivados, obligatorias para los
establecimientos publicos, sociales y privados. Las generalidades de la NOM en comento radican en
incrementar la autosuficiencia de los productos sanguineos y garantizar la maxima reduccidn de riesgos
asociados, paracondiciones uniformes en terapia transfusional en establecimientos de prestacidn de servicios
de atencidon medica del Sistema Nacional deSalud. NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-253-SSA1-2012 Para la
disposicién de sangre humana y sus componentes para fines terapéuticos.
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cuerpo humano para fines industriales pues como hemos observado es una practica
con diversos campos intervinientes. ElI numeral 56 carece de conexion con
ordenamientos de propiedad industrial, derechos humanos y cédigos bioéticos para

una proteccion integral del uso industrial de biomateriales del cuerpo humano.

Por otro lado, es importantes sefialar que el aspecto de investigacion clinica y
docencia esta enfocado con exclusividad al estudio e investigacion en trasplantes y
cadaveres, con omision a los demas biomateriales del cuerpo humano®%; Ila
obligacion del cumplimiento de los criterios para la docencia e investigacion es
tnicamente las facultades de medicina y demas instituciones médicas donde se
imparta ensefianza en esta materia, consecuentemente todas aquellas instituciones

educativas distintas a las establecidas no forman parte del &mbito de regulacion.

Esta situacion deja a la libre determinaciéon el cumplimiento de parametros de
seguridad para la obtencion, conservacion, investigacion y manejo de biomateriales
derivados del cuerpo humano, mientras que por otro lado el aspecto el uso de
biomateriales como materia prima para usos industriales no se prohibe, pero

tampoco ofrece precision alguna sobre la legislacién que aplicara al caso.

435. NOM-257- SSA1-2014 en Materia de Medicamentos

Biotecnolégicos

La concesion de patentes sobre medicamentos es una practica vigente sobre todo
en el proceso de elaboracion de farmacos y recientemente en aquellos
desarrollados a partir de biomateriales del cuerpo humano o sus derivados. El
monopolio patentario se justifica para recuperar las cuantiosas inversiones de
recursos econdmicos en la investigacion sobre salud humana. Ahora bien, la
creacion de farmacos derivados de biomateriales humanos requiere de normas
especializadas que regulen el proceso de investigacién y ejecucion del mismo,

ademas la autorizacién sanitaria del producto final, por ello las Normas Oficiales

506 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicién de Organos,
Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos, Capitulo V, De la Investigacién y Docencia.
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Mexicanas se pronunciaron por la creacion de la NOM-257 en Materia de

Medicamentos biotecnoldgicos.

Los objetivos de la norma radican en establecer las directrices generales de
operacion para la evaluacion de la informacion técnica y cientifica presentada
durante el proceso de solicitud de registro de medicamentos biotecnolégicos®%’; el
establecimiento de criterios por los cuales la Secretaria de Salud lleva a cabo el
proceso de regulacion del medicamento, el proceso de autorizacion de protocolo de
ensayos clinicos de medicamentos biotecnolégicos y las especificaciones que
deben cumplir los medicamentos biotecnolégicos®8. ElI campo de aplicacién de la
norma es el territorio nacional para los solicitantes de registro sanitario y prorroga
de los medicamentos biotecnolégicos, tal y como lo refiere el punto 11 de la NOM
en comento®®®, es una norma no concordante con otros ordenamientos juridicos
mexicanos ni internacionales. A pesar de que remite para casos excepcionales a
las normas oficiales mexicanas relativas al expediente clinico y de instalacion y
operacion de la farmacopea, la esencia de la NOM-257 esta enfocada en la calidad
del farmaco biotecnoldgico y sus variantes, con el que se dejan por un lado los
criterios bioéticos que deben regir en el proceso de elaboracion de medicamentos
sobre todo de aquellos en los que la materia prima sean biomateriales derivados del

cuerpo humano.

Hasta este punto, el analisis de la legislacién mexicana implicada en el proceso de
elaboracion, concesion y efectos posteriores de las patentes derivadas del cuerpo
humano, ha permitido observar que la ley de propiedad industrial es interpretativa
respecto a los criterios tomados para la concesion de biopatentes, mientras que los
instrumentos internacionales relacionados con el comercio son flexibles en cuanto
a parametros éticos y juridicos para la concesion biopatentaria. No se puede negar
la preocupacion de los instrumentos internacionales por intentar homogeneizar y

proteger los sistemas de propiedad industrial sobre todo aquellos con

507 Norma Oficial Mexicana NOM-257-SSA1-2014, En materia de medicamentos biotecnoldgicos, punto 1,
Objetivos.

508 |pidem, punto 1.1 al 1.5.

509 |pidem, punto 11.
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especificaciones para los recursos genéticos, biodiversidad y bioseguridad sin
embargo las clausulas de libre determinacion son una valvula de escape para
moldear los sistemas de propiedad industrial, razon por la cual no son contemplados

en algunos sistemas de propiedad industrial entre ellos el mexicano.

Por otro lado en el proceso precedente a la solicitud de derechos patentarios,
especificamente en los ordenamientos derivados de la Ley General de Salud,
evidencian un engranaje integral de la investigacion en materia de salud en seres
humanos, contemplan proteccion de algunos de los derechos humanos abordados
en ésta investigacion entre ellos el consentimiento informado, la integridad personal,

dignidad humana y parametros éticos.

Sin embargo aplica con exclusividad al sector salud, por lo tanto las empresas
privadas, centros de investigacion tecnolégica y demas que realicen investigaciones
con biomaterial derivado del cuerpo no son de caracter coactivo en la elaboracién
de protocolos de investigacion, comités de bioética, bioseguridad e investigacion,
solo por mencionar algunas. Asi pues, con el objeto ilustrar la necesidad de una
legislaciéon nacional que medie los derechos de propiedad industrial con los
derechos humanos y principios bioéticos se abordaran algunas solicitudes de

biopatentes radicadas en el territorio mexicano.

4.4. Analisis de las solicitudes de patentes sobre biomateriales
derivados el cuerpo humano presentadas ante el Instituto Mexicano de

la Propiedad Industrial

En este dltimo apartado del presente capitulo analizaremos solicitudes de patentes
que reivindican invenciones sobre biomateriales derivados del cuerpo humano
presentadas ante el IMPI. Las mismas seran analizadas desde la perspectiva de los

derechos humanos.

Las solicitudes planteadas en esta seccion forman parte del Catalogo de Patentes
de Invencién Solicitadas, publicadas en el Sistema de Informacion de la Gaceta de

la Propiedad Industrial del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial®1°. Han sido

510 Esta Gaceta abarca el periodo de 1991-2009
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seleccionadas uUnicamente aquellas que representan el nicleo del problema de

investigacion.

4.4.1. Solicitudes MX/A/2007/003885 y PA/A/2006/008360 del CINVESTAV

La primera solicitud de biopatente proviene del Centro de Investigacion y de
Estudios Avanzados del Instituto Politécnico Nacional, CINVESTAV, radicada bajo
el numero MX/A/2007/003865 intitulada “Métodos para el diagnéstico temprano de
infecciones virales y de enfermedades respiratorias o de predisposicion de un
individuo a desordenes proliferativos o hiperplasia’. La novedad de invencion
consiste en la creacion de un método para identificar la predisposiciénde un sujeto
a un desorden proliferativo o una hiperplasia®! y un método para el diagnéstico
temprano de una infeccion viral o una enfermedad inflamatoria; comprende el paso
del analisis del nivel de expresion de un gen o la actividad de un correspondiente

producto de los genes en una muestra de tejido o células humanas®?,

También el mismo instituto de investigacion presentd la solicitud de patente
PA-A/2006/008360 comparte similitud con la patente anterior, ya que en ambas
producciones fue indispensable la recoleccion de biomateriales derivados del
cuerpo humano®!3, La patente radicada como “Cisteinas proteinasas utiles para el
diagnostico de la infeccion trichomonas vaginalis”reside en el la elaboracion de un
método para diagnosticar la infeccion Trichomonas vaginalis; este disefio requirié
una toma de fluido corporal humano con la finalidad de aislar al patdégeno
trichomonas vaginalis y con ello disefiar anticuerpos auxiliares a la identificacion de

éste patdgeno en pacientes que se presuma padezcan la enfermedad.

511 |a Hiperplasia es el desarrollo excesivo de un tejido u érgano, producido por una proliferacion celular
exagerada. A nivel histolégico, en las hiperplasias seapreciaunaumento en la cantidad decélulas queforman
un organo o tejido. Diccionario Medico, enciclopedia médica y terminologia médica, s.v. HIPERPLASIA,
http://www.diccionariomedico.net/diccionario-terminos/7615-hiperplasia, [28-Jun-17]

512 |pidem 935.

513Catalogo de Patentes de Invencion Solicitadas, Publicadas en el Sistema de Informacidn dela Gaceta de
Propiedad Industrial del Instituto Mexicano dela Propiedad Industrial del periodo 1991-2009, pag. 940
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Asi las cosas, si se examinan ambas solicitudes patentarias en base a los criterios
del articulo 16 faccion Il de la LPI la posibilidad de concederlas son altas, dado que
hay aislamiento de elementos quimicos tanto del tejido como del fluido corporal, a
través de un procedimiento controlado que media en el desarrollo del producto final,
lo cual se aleja de las excepciones de patentabilidad sobre materia viva en su estado
puro®4, Sin embargo, a pesar de cumplir con el criterio de aislamiento de elementos
quimicos de biomateriales derivados del cuerpo humano, hay una ausencia
normativa reglamentaria no contemplada por la legislacion actual para el proceso

previo a la solicitud patentaria.

En efecto, como hemos observado en la revision de ordenamientos juridicos
mexicanos, el desarrollo de la investigacion biomédica carece de legislacion
coactiva especializada para el manejo de toma de biomateriales, el resguardo y el
consentimiento de los mismos®1®, por lo tanto hay un riesgo notorio de vulneracién
del derecho humano a la integridad de los sujetos donantes de biomaterial en las
investigaciones biomédicas, lo anterior partiendo de que la toma de fluido corporal
y tejido requerido para la elaboracién de la patente en comento son elementos
complementarios de la plenitud corporal del individuo, es decir de la Optima
integridad personal al considerar que el derecho humano a la integridad personal

debe constituir la proteccién de cada componente del cuerpo humano.

Por otro, lado tampoco se habla de la necesidad de fijar codigos bioéticos, comités
de investigacion o bioseguridad para los centros de investigacion ajenos al sector
salud, a diferencia de las instituciones médicas regidas por la Ley General de Salud
quienes son sometidas al cumplimiento de ordenamientos, reglamentos y normas

oficiales mexicanas para el desarrollo de investigacion en salud.

Ahora bien, una concesién patentaria sobre un método de diagnéstico médico en

un primer punto seria descartada bajo el numeral 19 fraccion VIl de la LPI que

514 Ley de la Propiedadindustrial,articulo 16, fraccion Il.

515 “México es uno de los paises que cuenta con establecimientos privados parala crio preservacién de
células ytejidos,secalculaquehaycerca de 10 empresas privadas titulares con sus respectivas franquicias
operando en el territorio mexicano”, el Universal, México Cuarto pais con bancos de cordén umbilical, 2007
http://archivo.eluniversal.com.mx/cultura/51455.html [29-JUN-17]
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refiere que no serdn consideradas invenciones los métodos de tratamiento

516 esto debido

quirdrgico, terapéutico o de diagndstico aplicables al cuerpo humano
a que atentaria con el derecho humano a la igualdad y no discriminacion al restringir
el acceso a la poblacion que pueda beneficiarse con métodos o terapias

desarrolladas como invenciones.

No obstante la solicitud MX/A/2007/003865 se presenta como una patente para el
desarrollo de un método el diagndstico temprano, hecho que condiciona la previa
existencia de un método convencional lo que permite flexibilidad en la disposicion
del art. 19. Asi pues la autorizacion de la patente eleva los costos de un diagnostico
temprano, consecuentemente habria un desequilibrio entre el derecho humano a la
igualdad de acceso a la salud frente a los derechos de propiedad industrial, con ello
se acentuaria una situacion de discriminacion de los sectores de bajo poder

adquisitivo que quieran acceder a un diagndstico temprano.

4.4.2. Solicitud NL/A/2006/000035 del Centro Publico de Investigacion
IPICYT

De centros publicos de investigacion destaca la patente NL/A/2006/000035, titulada
“Plasmido PLR para la expresion de proteinas recombinantes en bacterias del
género bifidobacterium’, esta patente estriba en el desarrollo de un vector como
vehiculo conductor para el género bifidubacterium, este vector permite exportar
proteinas hacia un medio extracelular, la proteina IL-10 utilizada en el desarrollo del
plasmido es una proteina que ayuda al tratamiento de enfermedades inflamatorias
como colitis ulcerosa, mieloma mdiltiple, melanoma, linfoma no-Hodking’s,
enfermedad de crhon, artritis reumatoide, esclerosis mdltiple, lupus, psoriasis entre

otras enfermedades descritas en el resumen de la patente®’.

Aungue la novedad consiste en la creacion de un medio conductor de proteinas o
vector que ayuda al tratamiento de las enfermedades descritas, este plasmido esta

desarrollado a partir de un gen que codifica la interleucina-10 humana, obtenida de

516 Art. 19 de la Ley de Propiedad Industrial
517Catalogo de Patentes de Invencion Solicitadas, Publicadas en el Sistema de Informacién dela Gaceta de
Propiedad Industrial del Instituto Mexicano dela Propiedad Industrial del periodo 1991-2009, pdg.1116
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un proceso previo de aislamiento de elementos quimicos tomados del cuerpo

humano.

Como se puede observar de la descripcién de la patente, es notorio el beneficio de
su desarrollo posibilita para el tratamiento de padecimientos especificos del ser
humano, sin embargo, el beneficio en la salud humana no podria justificar la toma
de biomaterial sin consentimiento informado de la persona intervenida, debidoa que
no solo constituiria una violacion al derecho humano a la integridad personal, sino
una vulneracion al derecho humano a la propiedad sobre la propia persona. En este
caso, no sabremos si en el proceso de investigacion, elaboracion y solicitud de la
patente NL/A/2006/000035 se tomaron las medidas adecuadas para la proteccion
de los derechos humanos comentados, pues —como hemos observado— los
lineamientos bioéticos no son contemplados en la patentabilidad de biomateriales

derivados del cuerpo humano.
4.4.3. Solicitudes MX/A/2008/012111 y PA/A/2006/007636 del IMSS

Por otro lado, no podemos dejar de mencionar las patentes solicitadas por
instituciones nacionales de salud. Del Instituto Mexicano del Seguro Social se
distingue la patente MX/A/2008/012111, denominada “Método y equipo para la
deteccion rapida de Mycobacterium tuberculosis en muestras de liquido
cefalorraquideo®®” Como se desprende del titulo la invencién consiste en el
desarrollo de un método para la deteccion rapida de una infeccion por
Mycobacterium tuberculosis; la efectividad del método da por hecho que ha sido
probado sobre liquido cefalorraquideo tal y como se desprende del titulo de la
invencién. Dicha patente seria inexistente sin la obtencién, manipulacién e

investigacion del biomaterial expuesto.

Sibienlas instituciones derivadas del sistema de salud establecen lineamientos méas
integrales para la investigacion en seres humanos, se debe dar seguimiento
minucioso al uso de datos personales obtenidos de las muestras biolégicas, con el

fin de producir la consolidacion del respeto por la proteccién de datos personales.

518Catalogo de Patentes de Invencion Solicitadas, Publicadas en el Sistema de Informacidn dela Gaceta de
Propiedad Industrial del Instituto Mexicano dela Propiedad Industrial del periodo 1991-2009, pag. 1193
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La protecciéon de los derechos humanos interactuantes en la investigaciéon
biomédica para el desarrollo de patentes debe ser una red de acciones

encaminadas a la proteccion de la persona en todos sus sentidos.

Del mismo instituto fue solicitada la patente sobre un método para la deteccién del
cancer de cérvix PA/A/2006/007636. El proceso creativo sobre el que se basa la
invencién refiere que para el desarrollo del método fueron obtenidas —por medio
de procesos biotecnolégicos— las proteina catepsina f, metaloproteinasa 11y 12
de una muestra de tejido canceroso; proteinas asociadas al cancer, por lo tanto
resultan funcionales para la deteccion rapida del cancer de cérvix o precursor del

mismo en un individuo®1°,

El desarrollo de métodos de diagndstico médico como los expuestos anteriormente
forman parte de una de las acciones constitutivas del derecho a la proteccion a la
salud, porlo tanto como derecho humano lleva implicito la garantia de cumplimiento
inmediato®?°, en caso de que el sistema juridico no ofreciera a los titulares del
derecho a la proteccion a la salud su pronta materializacion incurriria a una
vulneracion del derecho humano en comento, por esta razdn la Ley de Propiedad
Industrial prohibe extender derechos patentarios sobre métodos de diagndstico ya
gue obstaculizaria la materializaciéon inmediata de la proteccion a la salud y la
segregacion de grupos vulnerables, aunque en la practica como vemos la solicitud
de métodos de diagndstico temprano ofrezca una valvula de escape para su

concesion.

519|bidem, pag. 1200
520 Karla Cantoral Dominguez, “Derecho alasaludyexpedientes clinicos” ensulibro Derechos de proteccion
de datos personales, México, Novum, 2012, pag. 116.
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45. Conclusiones finales

La presente investigacion tuvo como objetivo comprobar que los ordenamientos
juridicos mexicanos implicados en la concesion de patentes mexicanas de
biomateriales derivados del cuerpo humano carecen de criterios especializados
para su concesion. Esto quiere decir que los parametros actuales de concesion
biopatentaria estan forjados en vista de atender criterios exclusivamente técnicos
del producto, consecuentemente hay una ausencia de interpretacion amplia de la
naturaleza de lo patentado, alejada de las praxis bioéticasintegrales y de proteccion

de los derechos humanos.

Para demostrar lo anterior, primero se realizé un analisis general de las patentes
sobre el cuerpo humano y los derechos humanos. Pudimos observar que las
biopatentes surgen dentro del horizonte biotecnolégico como una necesidad de los
inventores por asegurar la proteccion juridico-econdémica de los servicios, bienes o
saberes que involucran el biomaterial derivado del cuerpo humano. No obstante a
la utilidad benéfica que el desarrollo de patentes genera en la salud humana, se ha
comprobado que este contexto amplia la brecha entre las personas que pueden
acceder a ellas y los sectores wulnerables limitados para su disfrute, situacion que
coloca al ser humano bajo un nuevo esquema de produccidén que concibe a la vida

como costo para asegurar la materializacién de sus derechos humanos.

Ademas podemos concluir del &mbito juridico que el derecho de patentes ha sido
subsumido por el paradigma biotecnoldégico, a través de su confrontacion con
dilemas ético-juridicos en los que se ve involucrado el concepto del cuerpo humano,
de la vida y la nocién de dignidad humana, frente a los derechos de naturaleza
mercantilista emanados de la propiedad industrial. La prospeccion de este
escenario conllevd al revisar el grado de afectacion de los derechos humanos
interactuantes en el proceso de concesion biopatentaria; para el estudio
individualizado seleccionamos el derecho a la proteccién a la salud, a la igualdad y
no discriminacion, integridad de la persona, proteccion de datos personales,
derecho de propiedad y el derecho a gozar del progreso cientiffico y sus

aplicaciones.
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De manera general advertimos que la globalizacion ha incidido en la forma en la
que son apropiados y reconocidos los derechos humanos en Latinoamérica,
impregnados por una cultura de consumo tendiente a la mercantilizacion de
elementos corporales, bajo la etiqueta de creaciones intelectuales. De forma
particular analizamos el derecho humano a la proteccién de la salud, como parte
fundamental de la estructura juridica nacional e internacional, es comprendido como
una garantia de cumplimiento inmediato, bajo el esquema de un sistema de
proteccion de salud universal, calidad y equitativo. Sin embargo la investigacién
arrojo que el sistema de proteccidén a la salud no ofrece a sus titulares pronta
materializaciéon frente a los sujetos obligados, situacion que se agrava con la
generacion de biopatentes como una alternativa médica para alcanzar un éptimo
estado de salud. Puesto que aunque se ha comprobado el beneficio de las
biopatentes para la salud humana, su costo es elevado, de acceso exclusivo para

sectores poblacionales especifficos.

Este panorama es un reflejo del impacto al derecho humano a la igualdad y no
discriminacion, que no hace mas que acentuar la brecha entre el estado de salud al
que pueden acceder las personas seguln su condicién socioeconémica®2l, Por otro
lado, de la interaccion del derecho a la integridad fisica con la concesion
biopatentaria observamos la complejidad en el proceso de creacién, ya que subsiste
una condicién pre violatoria de derechos humanos que debe ser protegida por los
ordenamientos nacionales e internacionales, asi como formar parte de las praxis
éticas entre particulares, primordiales por encima de intereses econdmicos-

cientfficos.

Una de las complejidades inmersas en el derecho a la integridad fisica es su
correlacion con el derecho humano a la proteccion de datos personales, en
especifico aquellos sobre caracteristicas biolégicas. Encontramos que los datos
biologicos son pieza clave para el proceso de investigacion y posterior solicitud de

patentes; la toma de biomaterial, su conservacion, destino, permanencia y uso por

521 Marcela Ferrer Lues, “Equidad y justicia ensalud:Implicaciones parala bioética” en revista Acta bioethica,
2003, nim. 1, pags. 113-126.
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centros de investigacién publicos, o privados, asi como los biobancos, han puesto
en riesgo la intimidad de los seres humanos de forma distinta, por ello concluimos
gue hay una necesidad del establecimiento de ordenamientos bajo los principios de

intimidad, consentimiento y confidencialidad para la toma de biomateriales.

En tanto al analisis del derecho humano a la propiedad, derivamos que la
generaciéon de biopatentes del cuerpo humano implica el reconocimiento y
proteccion especializada del derecho humano en comento, de tal forma que la
propiedad amplie su concepcion al considerar a la corporalidad como algo
parcializable, consecuentemente wulnerable de apropiacién ajena y que va
relacionado con la libertad personal sobre la posibilidad de disponer del biomaterial
o no hacerlo, esta situacion debe ser contemplada en los ordenamientos de

propiedad industrial cuando de concesion de patentes se trate.

El beneficio al progreso cientifico como derecho humano no puede disociarse de la
creacion de patentes derivadas del cuerpo humano, por tanto requiere que medie
un equilibrio entre ambos extremos: el derecho al progreso cientifico y el derecho a
la propiedad industrial, asi como limitar los derechos de propiedad industrial en caso

de que representen riesgo de trasgresion a derechos humanos.

Asi pues para verificar la interrelacion de los derechos humanos seleccionados con
las patentes del cuerpo humano, se analizaron lineamientos de concesion y
exclusion a través de la revisibn de legislacion especializada en derecho
comparado, lo anterior para comprender su dinamismo en casos emblematicos: el
caso Henrrietta Lacks, el caso Moore, el caso de la hormona relaxtina, el Genoma

Humano, caso de los Guaymi y, caso virus MERS.

Los resultados arrojaron que las patentes como derechos temporales concedidos
por el Estado, otorgan titularidad para explotacion comercial de un producto bajo
requisitos puntuales, entre los que destacan la actividad inventiva, aplicacion
industrial y aquellos impuestos de acuerdo al orden econémico vigente. De las
exclusiones, los sistemas patentarios coinciden en que no podran ser patentadas
invenciones que atenten contra la dignidad humana, el orden publico y la moral

siendo prioritarios en las patentes biotecnoldgicas.

186



Las similitudes entre sistemas de propiedad industrial son atribuidas a la
Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual y la Organizacion Mundial de
Comercio con el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio, ADPIC; ademas observamos que este
engranaje patentario se mueve por convenios marco de propiedad industrial: El

Convenio de la Unidn de Paris y Acuerdo sobre los ADPIC.

Sin embargo a pesar de los esfuerzos por la homogenizacion de criterios, los
sistemas de propiedad industrial individuales contemplan disimilitudes debido a las
clausulas de libre determinacién para sus ordenamientos internos. En vista de
corroborar la disimilitud entre sistemas examinamos el sistema norteamericano y
europeo. El primero destaca por la reduccidon de criterios para la concesion de
patentes, bastando la prueba del éxito comercial, mientras que el sistema europeo
a través de la Organizacion Europea de Patentes resalta por la libre eleccion del
ambito territorial de proteccion a sus miembros, de igual forma es visionario en
regulacion de patentes biotecnolégicas, para ello cuenta una de las disposiciones
mas integrales respecto a de patentabilidad sobre el cuerpo humano, la Directiva
98/44/CE.

Si bien la directiva 98/44/CE no niega la patentabilidad sobre biomaterial derivado
del cuerpo humano, establece una serie de criterios para los inventos que
contengan materia biolégica o impliquen un procedimiento de produccion,

transformacion o utilizaciéon de materia viva, elementos aislados del entorno natural.

La confrontacién efectuada de derecho comparado derivd en la disimilitud de
criterios entre sistemas individuales de propiedad industrial, notorios en casos
emblematicos y en afectaciones focalizadas a derechos humanos. Pues no
debemos olvidar que intencién de los derechos patentarios es originar escases, de
tal manera que se genere una renta monopdlica para los tenedores del derecho,
situacion que pone enriesgo a los individuos como se observo del estudio de casos
concretos, sobre todo si se contempla que la corporalidad actualmente es objeto
comerciable —con la revalorizacién de procesos biomédicos y experimentales

capitalizados como una inversion productiva. Sumado a lo anterior estan las
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clausulas de libre determinacién para la variabilidad de lineamientos, los cuales no
aseguran proteccion permanente, por el contrario estan sujetas a cambio, segun lo

dictado por el orden econémico.

Todas estas circunstancias han generado que en el &mbito global subsista presion
por adaptar las legislaciones patentarias latinoamericanas a la ampliacion de
canones funcionales de paises desarrollados; el impacto de ello es la falta de
funcionabilidad de objetivos pactados en acuerdos internacionales de esta indole,
pues no se incorpora el trato diferenciado entre ellos, sobre todo respecto a la

diversidad de sistemas de propiedad industrial entre ellos.

Consecuentemente inferimos que aunque hay una convergencia minima de ciertos
componentes en los sistemas de propiedad industrial, la tendencia persigue la
flexibilidad de estandares para la extension patentaria ha atropellado procesos de
creacion de conocimiento locales, con lo que se obstaculiza el conocimiento y se
pone enriesgo la proteccion de los derechos humanos por dar prioridad al desarrollo

de patentes biotecnoldgicas tal y como se observo en los casos concretos.

Una vez analizado el panorama internacional nos enfocamos en el andlisis de las
patentes sobre el cuerpo humano en el derecho mexicano. Para comprobar el
estado que guardan las biopatentes respecto a la proteccién del cuerpo humano,
sus limitantes y el impacto a derechos humanos, indagamos en los requisitos y
excepciones parala concesion patentaria enla LPI. Los primeros son contemplados
en el articulo 16 de la LPI; comparten similitud con los impuestos para el Sistema
Europeo de Patentes, relativos a la novedad, actividad inventiva y aplicacion
industrial para los productos patentables, mientras que en el caso de biomateriales

derivados del cuerpo hay omision legislativa.

Deducimos bajo la postura que ofrece Trens Flores sobre la falta de pautas en los
requisitos para la obtencion de patentes derivadas del cuerpo como elementos
generadores de una zona gris en el &mbito juridico, debido a la incertidumbre sobre

los criterios tomados por el Instituto Mexicano de la Propiedad Intelectual, IMP 1522,

522 Ernesto Trens Flores y Victor Manuel Morales Lechuga, “A propdsito de |la patente de los genes” en
Revista Facultad de Medicina UNAM, Numero 6, 2003, pdgs.226-228.
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En tanto a las excepciones sobre lo que no sera considerado como invencién y por
ende no podra ser materia patentable precisadas en el articulo 19 de la LPI,
observamos que no deben ser patentables métodos de tratamiento quirdrgico,
terapéutico o de diagnostico aplicables al cuerpo humano vy los relativos a animales,
mientras que las excepciones para el material biolégico aparecen como una
referencia en el articulo 16: [...] seran patentables las invencionesque sean nuevas,
resultado de una actividad inventiva y susceptibles de aplicacion industrial [...]
excepto: (I) el material biolégico y genético tal y como se encuentra en la

naturaleza; (IV) el cuerpo humano y las partes vivas que lo componen.

De los preceptos expuestos sobre materia viva podemos inferir que el limite de la
patentabilidad fijado por la LPI radica en analizar que el objeto a patentar no conste
de materia viva en su estado puro, es decir, su consistencia debe alejarse de la
esencia natural del elemento manipulado; de tal forma que es posible patentar
material bioldégico humano, siempre que éstos sean obtenidos por procesos de
ingenieria genética o ciencias derivadas, ademas de justificar aplicacién industrial
para el producto®?3; por esta razon la legislacion mexicana permite el patentamiento
de genes, células, enzimas, proteinas, entre otros componentes obtenidos del
cuerpo humano, bajo la verificacion de que en los procesos medie aislamiento o
modificacion del estado natural del elemento, de ahi que podamos observar

solicitudes patentarias bajo estos rubros.

Para verificar la armonizaciéon de la legislacion mexicana con ordenamientos
internacionales implicados de forma directa e indirecta en la concesion de
biopatentes seleccionamos algunos tratados internacionales con suscripcion de
México: Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes, Convenio que Establece
la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, Acuerdo que Establece la
Organizacion Mundial del Comercio, Arreglo de Estrasburgo relativo a la
Clasificacion Internacional de Patentes, Tratado de Budapest sobre el
Reconocimiento Internacional del Depdsito de Microorganismos Internacional alos

fines del procedimiento en materia de patentes, Convenio sobre la Diversidad

523 |pidem, pag. 227.
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Biologica, Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos Genéticos y
Participacion Justa y Equitativa en los beneficios que se deriven de su utilizacion al
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y finalmente el Protocolo de Cartagena

sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica.

Con el estudio los acuerdos internacionales mencionados pudimos corroborar que
en efecto, los Unicos que tienen coercitividad y mecanismos preestablecidos para la
resolucién de controversias son aquellos relativos al comercio, mientras que los
instrumentos internacionales que buscan regular las buenas practicas de uso de los
recursos genéticos y los organismos modificados —Convenio sobre la Diversidad
Biolégica, Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos Genéticos y
Participacion Justa y Equitativa en los beneficios que se deriven de su utilizacion al
Convenio sobre la Diversidad Biolégica asi como el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biologica— no
dejan de sujetarse a lineamientos internos de los Estados Parte, por esta razon lo
inherente a propiedad industrial con el uso de biomateriales termina por apegarse a
la legislacion interna enfocada al comercio y al ADPIC, estos Ultimos considerados

ordenamientos vinculantes para los Estados.

En tanto al ordenamiento juridico mexicano analizamos las condiciones legislativas
precedentes a la concesion patentaria. La Ley General de Salud para el
cumplimiento del derecho humano a la proteccion a la salud faculta al desarrollo de
investigacion biomeédica en seres humanos para lo cual se pronuncia por la
instauracion de comités de ética para los establecimientos de atencién médica que
realicen investigacion en seres humanos, con el objeto de evaluar y dictaminar
protocolos de investigacion en seres humanos, formulacion de recomendaciones y

lineamientos éticos.

En vista de precisar las directrices que deben regir la investigacién de salud en seres
humanos y como parte complementaria del articulo 96 de la LGS, surge el
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud.
La revision de estas disposiciones nos llevd a catalogarlo como un ordenamiento

integral apegado a los principios cientificos y éticos que justifiquen la investigacion,
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y la importancia de la contribucion a la solucién de problemas de salud, bajo el
respeto a la dignidad del sujeto investigado y la importancia del consentimiento
informado. Constatamos que el reglamento de la Ley General de Salud en materia
de investigacion de la salud humana no se limita al establecimiento de normas de
indole investigacion-sujeto, sino que contempla directrices para las investigaciones
en comunidades, grupos determinados en la investigacion, sujetos wvulnerables y
productos especificos. No obstante a ser un ordenamiento fundamental para la
investigacion precedente a las solicitudes biopatentarias, su jurisdiccion es
exclusiva para las instituciones de atencion médicas que forman parte del Sistema

Nacional de Salud.

Con la intencidn de analizar el tratamiento que reciben los biomateriales derivados
del cuerpo humano con fines industriales sometimos a estudio el Reglamento de la
Ley General de Salud en materia de Control Sanitario de la Disposicionde Organos,
Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos. Elandlisis de esta ley concluimos que es
un ordenamiento enfocado a normar lo relativo a trasplantes, transfusiones y demas
procedimientos terapéuticos. Del En tanto al uso de productos derivados de
biomateriales del cuerpo humano con fines industriales estd regulado en un
apartado por separado correspondiente a la cuarta seccidon del Reglamento,
intitulada “De las Disposiciones de Productos”, dos numerales conforman la seccion
gue enlazan al criterio de normas sanitarias sin sefialar el ordenamiento al que debe
someterse, ademas carece de conexion con ordenamientos de propiedad industrial,
derechos humanos y cédigos bioéticos para una proteccion integral del uso

industrial de biomateriales del cuerpo humano.

Aunque los criterios éticos para el uso de biomateriales en la docencia e
investigacion estan presentes en el Reglamento, presenta la misma condicién que
la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, solo aplica para
las instituciones médicas que formen parte del Sistema Nacional de Salud de igual
forma que la Norma Oficial Mexicana NOM -012-SSA3-2012, que establece los
criterios para la ejecucién de proyectos de investigacion para la salud en seres

humanos y mientras que NOM-257- SSA1-2014 en Materia de Medicamentos
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Biotecnoldgicos solo esta enfocada en la calidad del farmaco biotecnoldgico y sus
variantes, con el que se dejan por un lado los criterios bioéticos que deben regir en
el proceso de elaboracion de medicamentos sobre todo de aquellos en los que la

materia prima sean biomateriales derivados del cuerpo humano.

Estas precisiones del proceso precedente a la solicitud de derechos patentarios,
especificamente en los ordenamientos derivados de la Ley General de Salud,
evidencian un engranaje bioético y proteccion a los derechos humanos implicados
en la investigacion en materia de salud en seres humanos abordados en ésta
investigacion, entre ellos el consentimiento informado, la integridad personal,
dignidad humana y pardmetros éticos, sin embargo aplica con exclusividad al sector
salud, por lo tanto las empresas privadas, centros de investigacion tecnoldgica y
demds que realicen investigaciones con biomaterial derivado del cuerpo no son de
caracter coactivo en la elaboracion de protocolos de investigacion, comités de

bioética, bioseguridad e investigacion.

Para constatar que las biopatentes no solo son solicitadas por institutos
dependientes del Sistema nacional de Salud se analizaron varias biopatentes entre
ellas la proveniente del Centro de Investigacion y de Estudios Avanzados del
Instituto ~ Politécnico Nacional, CINVESTAV, radicada bajo el ndmero
MX/A/2007/003865 intitulada “Métodos para el diagndsticotemprano de infecciones
virales y de enfermedades respiratorias 0 de predisposicion de un individuo a
desordenes proliferativos o hiperplasia” desarrollada a partir del aislamiento de un
gentomado de una muestra de tejido humano. En Centros Publicos de Investigacion
destaca la patente NL/A/2006/000035 para la creacion de un medio conductor de
proteinas o vector que ayuda al tratamiento de las enfermedades descritas,
plasmido esta desarrollado a partir de un gen obtenido de un proceso previo de
aislamiento de elementos quimicos tomados del cuerpo humano. Y ni hablar de los
colaboradores privados de los institutos publicos que trabajan con datos
bioinformaticos derivados de los genes para los cuales tampoco existe normativa

alguna en el sistema juridico mexicano.
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Derivado de las consideraciones de la presente investigacion, concluyo que en los
ordenamientos juridicos mexicanos implicados en la concesion de patentes
mexicanas de biomateriales derivados del cuerpo humano carecen de criterios
especializados para su concesion o en su defecto carecen de armonizacidon
legislativa coactiva entre ordenamientos internacionales y derechos de propiedad
industrial relativa a patentes derivados del cuerpo. La normativa vigente alterna a la
Ley de Propiedad industrial aunque contempla pautas para el proceso de
investigacion y desarrollo de biopatentes es exclusiva para un sector productivo, no
obligatoria para sectores educacionales de investigacién tanto publicos como

privados.

A pesar de ello el Instituto Mexicano de Propiedad Industrial da tramite a solicitudes
biopatentarias de estos sectores, sin criterios especializados para la el proceso
previo, la Ley de Propiedad Industrial se vuelve vulneradora de derechos humanos,
al colocar a los seres humanos sujetos de investigacion en situacion de riesgoy por
otro lado limita el acceso en materia de salud. Luego entonces resulta
imprescindible que los ordenamientos equilibren a los derechos humanos
implicados frente alos derechos de propiedad industrial, sin que exista la posibilidad

de wulneracion en ambos sentidos.
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