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el poder de promover el progreso de la ciencia. Este cuerpo legislativo,
en el ejercicio del poder que le fue conferido, le delego al United States
Patent and Trademark Office (USPTO) la facultad de otorgar patentes.' Una pa-
tente es un derecho que le permite al propietario de la misma mantener un mo-

E N LA CONSTITUCION DE LOS ESTADOS UNIDOS SE LE OTORGO AL CONGRESO

*  La autora es estudiante de segundo afio de la Escuela de Derecho de la Universidad de Puerto
Rico. Posee un B.S. con concentracion en Quimica de la Universidad de Puerto Rico, Recinto de Rio
Piedras. Editora Titular en el Volumen 82 de la Revista Juridica de la Universidad de Puerto Rico.

1043



1044 REVISTA JURIDICA UPR Vol. 82

nopolio por un periodo de veinte afios sobre el invento protegido y le confiere a
este la facultad de excluir a terceros del uso, venta y manejo del mismo.* Con el
animo de definir los inventos o descubrimientos que estan sujetos a obtener la
proteccion de una patente, el Congreso promulg6 el Patent Act of 1952° (Ley de
Patente) y en su seccion 101 establecid el criterio de elegibilidad. Esta seccion
dispone que se puede patentar Unicamente: un proceso, una maquinaria, una
manufactura y una composicion de materia.* Este requisito de elegibilidad es un
requisito sine qua non, es decir, no se puede otorgar una patente a un invento
que no cumpla con el mencionado requisito.

No obstante, en 1982 el USPTO concedi6é por primeva vez una patente en la
que se reclamo6 como invento un gen humano y desde ese entonces la agencia ha
conferido un gran numero de patentes de este tipo.’> Esto ha suscitado un exten-
so debate juridico en cuanto a si los genes son susceptibles de ser apropiados por
aquellos que en su dia han dado con la secuencia o funcién de un gen, o si en
cambio, los mismos deben pertenecer al dominio publico. Del mismo modo, se
han planteado las interrogantes respecto a si los genes aislados y duplicados son
creaciones humanas o si estos son productos de la naturaleza a los cuales no se le
puede extender la proteccidn de la patente. Por consiguiente, en este articulo se
estudiardn y se expondran las controversias de derecho levantadas a la luz de
este debate; se analizaran las leyes, jurisprudencia y el material juridico aplicable
a la discusion; ademads se presentard la mirada de la comunidad cientifica sobre
este asunto en animos de contestar las preguntas planteadas. Finalmente, luego
de realizar un analisis metddico se concluira si el gen aislado por un cientifico es
un producto de la invencién humana o de la naturaleza.

I. TRASFONDO JURIDICO DE LA PATENTE Y LA INTERPRETACION DE LA
SECCION 101

En la seccion 8 del primer articulo de la Constitucion de los Estados Unidos
se establece que el Congreso tiene el poder de promover el progreso de la ciencia
y de las artes utiles.® Para esto, se le da al inventor o al autor el derecho exclusivo
de sus escritos o descubrimientos por un tiempo limitado.” EI Congreso, en el
ejercicio de la facultad que le fue conferida por la Constitucion, creé en el 1790

1 U.S.CONST. art. I, § 8, cl. 8. El texto de la Constitucion lee de la siguiente manera: “To promote
the Progress of Science and useful Arts, by securing for limited Times to Authors and Inventors the
exclusive Right to their respective Writings and Discoveries.” Id.

2 RICHARD STIM, PATENT, COPYRIGHT & TRADEMARK 14 (gth ed. 2007); ROGER E. SCHECHTER & JOHN
R. THOMAS, PRINCIPLES OF PATENT LAW § 1.2.1, en la pag. 4 (2004).

3 U.S. Patent Act, 35 U.S.C. § 101 (1952).

4 Id §101.

5 Recombinat DNA Transfer Vectors, U.S. Patent 4,363,877 (filed Apr. 19, 1978) (issued Dec. 14,
1982); Bratislav Stankovic & Mirjana Stankovic, The Selfish Patent, 3 CASE W. RES. J. L. TECH. &
INTERNET 1,3 (2012).

6 U.S.CONST.art. 1, § 8, cl. 8.

7 Id
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una ley conocida como Commissioners for the Promotion of the Useful Arts, en la
cual otorgo a distintos funcionarios la potestad de determinar si un invento o
descubrimiento era lo suficientemente importante para ser protegido por una
patente.® Tres afios después, el Congreso aprobo el Patent Act of 1793 en la cual
se establecio que el Departamento de Estado estaria encargado de llevar un re-
gistro de patentes.” Ademads, se dispuso que era deber de los tribunales decidir si
la patente registrada era valida.” Sin embargo, bajo la ley de 1793 se duplicaban
las patentes y se cometia fraude en el sistema de registro. Es por esto que el Con-
greso restauro el sistema de examinacion con el Patent Act of1836." Esta ley cred
una Oficina de Patente del Departamento de Estado en la cual se radicarian y se
llevaria a cabo una examinacion formal de la solicitud de una patente.” No es
hasta el 1952 que se crea la nueva ley de patentes que trae consigo el requisito de
que un invento no sea obvio.” Recientemente, en septiembre de 2011, esta ley fue
enmendada por el Leahy-Smith America Invents Act.* No obstante, ninguno de
los cambios hechos por esta ley resuelve la controversia juridica existente sobre
si los genes aislados y duplicados son elegibles como inventos que deban estar
protegidos por una patente.

En la seccion 101 de Ley de Patente,” se establecié quién puede obtener una
patente y qué inventos son elegibles para que se les confiera esta protecciéon. La
misma establece lo siguente: “[w]hoever invents or discovers any new and useful
process, machine, manufacture, or composition of matter, or any new and useful
improvement thereof, may obtain a patent therefore, subject to the conditions
and requirements of this title.”® Con relacion a esto, el Tribunal Supremo de los
Estados Unidos ha expresado que la otorgacion de una patente sirve como un
incentivo para la invencion y la investigaciéon,” aunque se puede diferir de esta
opinion.

En la Ley de Patente se dispone que son elegibles para ser patentados: un
proceso, una maquinaria, una manufactura y una composiciéon de materia.”® Es-
tas cuatro categorias se han definido de la siguiente manera: un proceso elegible
para ser patentado es un tratamiento de ciertos materiales que se lleva a cabo
para lograr un resultado deseado;” una maquinaria se refiere a una cosa concreta
que consiste de partes y artefactos o combinacion de artefactos;* una manufac-

8  SCHECHTER & THOMAS, supra nota 2, § 1.4.4, en la pag. 16.

9 Id
10 Id

1 Id §1.4.5,enlapagi6.
12 Id

13 Id. §1.4.6, enla pag1y.

14 Leahy-Smith America Invents Act de 2011, Pub. L. No. 112-29, 125 Stat. 284.

15 U.S. Patent Act, 35 U.S.C. §8§ 1-376 (1952).

16 35U.S.C.§101

17 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 307 (1980).

18  MARTIN J. ADELMAN, RANDALL R. RADER & GORDON P. KLANCNIK, PATENT LAW IN A NUTSHELL 49
(2008).

19 Id

20 Id
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tura es la produccién de articulos a partir de materiales crudos, o la creacion de
nuevas formas, cualidades, propiedades o combinaciones de materiales ya prepa-
rados, ya sea por labor manual o por maquinaria;* una composicion de materia
es la constitucion de dos o mas sustancias, que puede ser el resultado de una
union quimica o de una union de gases, fluidos, polvos o sélidos.*

Con relacion a esto, la jurisprudencia federal ha establecido limites, sefialan-
do las distintas categorias bajos las cuales un invento no es elegible para ser pa-
tentado. Estas exclusiones a la seccion 101 son las siguientes: leyes de la naturale-
za, fendmenos naturales e ideas abstractas.” Esto quiere decir que si un invento
se encuentra dentro de una de las categorias anteriormente mencionadas, el
mismo no es elegible para tener la proteccién de una patente. Por lo tanto, un
mineral descubierto en la tierra, una planta hallada en la vegetacion, la ecuacion
de E = mc® o la ecuacion de la ley de la gravedad, no son elegibles para ser paten-
tadas, pues estos descubrimientos son manifestaciones de la naturaleza, y no
pueden pertenecerle a un solo duefio.** Sin embargo, el USPTO promulgé en el
afio 2001 el Utility Examination Guidelines para el uso interno de los examinado-
res de la agencia.” En estas guias se establecié que un gen aislado y purificado
esta sujeto a ser patentado.*

Il. DOCTRINA DE PRODUCTOS DE LA NATURALEZA

La doctrina de los productos de la naturaleza, la cual tuvo su origen en 1889
en Ex parte Latimer, es otra limitacidn que recae sobre el requisito de elegibili-
dad de la mencionada seccion 101.” En este caso el Comisionado de Patentes
rechazé el argumento del solicitante de que una fibra creada a partir del tejido
celular de las hojas del Pinus australis era elegible como un invento bajo la cate-
goria de manufactura.” El Comisionado expresé que el hecho de hallar un mate-
rial que se encuentra en la naturaleza y utilizarlo para hacer algo ttil, no consti-
tuye descubrimiento alguno.” En cuanto a la fibra, concluyé que esta, aunque
purificada y separada de su matriz natural, no contenia una estructura quimica
diferente a la del tejido celular de la hoja de pino.* Esto quiere decir que un in-

21  Chakrabarty, 447 U.S. en la pag. 308.

22 Id

23 Diamond v. Diehr, 450 U.S. 175, 185 (1981).

24  Chakrabarty, 447 U.S. en la pag. 309.

25  Utility Examination Guidelines, 66 Fed. Reg. 1092 (2001).
26 Id. enla pag. 1093.

27  Ex parte Latimer, 1889 Dec. Comm’r Pat. 123 (1889).

28 Id

29 Id. enla pag. 125.

30 Id
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vento que es indistinguible de su forma natural, no es elegible para obtener la
proteccion de una patente.*

Por su parte, los tribunales han interpretado de forma inconsistente la Ley
de Patente y las mencionadas exclusiones de la seccion 101. Es decir, estos han
resuelto de forma divergente las controversias juridicas que versan sobre la ele-
gibilidad de productos biotecnoldgicos. En Parke-Davis & Co. v. H.K. Mulford &

Co.,* caso resuelto en la Corte de Distrito de los Estados Unidos para el Distrito
del Sur de Nueva York por el juez Learned Hand, el inventor extrajo la sustancia
adrenalina de las glandulas adrenales y obtuvo su forma purificada.® El Juez de-
termino que el inventor, fue el primero que purificd y separé la hormona adrena-
lina del tejido en el cual se hallaba.>* Aunque en el caso se menciona que las sales
de adrenalina ya eran conocidas en el campo de la ciencia, aun asi, el juez Hand
entendié que el inventor descubrié una forma de la adrenalina que era nueva y
que tenia la capacidad de proveer un mejor uso médico.* El Juez se fundamentd
en que la forma concentrada y purificada de la adrenalina era sumamente dife-
rente a la adrenalina que se encontraba de forma natural y rodeada del tejido
adrenal.*® A pesar de que la adrenalina purificada no diferia en funcionamiento y
estructura quimica a la adrenalina natural, esta decisiéon fue confirmada por el
Tribunal de Apelaciones de Estados Unidos para el Segundo Circuito.*”

En Funk Bros. Seed Co. v. Kalo Inoculant Co.,*® el Tribunal Supremo declaro
invalida una patente en la que se reclamaba como invento un cultivo mixto de
bacterias que tenia la caracteristica de promover el crecimiento de distintos tipos
de plantas.* El demandante identificé dos problemas que existian en la agricul-
tura: (1) que solo una cepa especifica de bacterias tenia la capacidad de promover
el crecimiento de un tipo de planta en particular y (2) que al utilizar otro tipo de
cepas bacterianas en la misma planta, se producia un efecto adverso y se inhibia
su crecimiento.*’ Esto tenia la implicacion de que los agricultores debian adqui-
rir un tipo de inoculante, o producto para acelerar el crecimiento, para cada tipo
de planta, lo que resultaba en un gran costo.”

El demandante hallo, una forma en la que se podia combinar diferentes ce-
pas bacterianas en un mismo cultivo, pero sin producir ese efecto inhibitorio. De
esta forma los agricultores podian inocular una variedad de plantas con un solo

31 Véase Timothy M. Todd, Patenting the Fingerprint of God: How Gene Patents Violate the Prod-
ucts of Nature Doctrine, 5 LIBERTY U. L. REV. 77, 87 (2010-2011); SCHECHTER & THOMAS, supra nota 2, §
2.3, en la pag. 32.

32 Parke-Davis & Co. v. H. K. Mulford Co., 189 F. 95 (C.C.D.N.Y. 1911).

33 Id
34 Id
35 Id
36 Id

37 Parke-Davis & Co. v. H. K. Mulford & Co., 196 F. 496, (2do Cir. 1912).
38  Funk Bros. Seed Co. v. Kalo Inoculant Co., 333 U.S. 127 (1948).

39 Id

40 Id. enla pag. 131

qa  Id
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inoculante compuesto de un cultivo mixto de bacterias, lo que les permitia redu-
cir sus gastos. El Tribunal Supremo reconocié que aunque este hallazgo fue tras-
cendental en la agricultura y que se debid a la dedicacién y esfuerzo del recla-
mante, el mismo no era un invento y por ende no era elegible para ser patenta-
do.* El Tribunal acertadamente se fundamenté en que lo reclamado como in-
vento, el cultivo mixto de bacterias, era solo una descripcion de las manifesta-
ciones de la naturaleza.® El Supremo Federal expres6 lo siguiente: “[t]he quali-
ties of these bacteria, like the heat of the sun, electricity, or the qualities of met-
als, are part of the storehouse of knowledge of all men. They are manifestations
of laws of nature, free to all men and reserved exclusively to none.”** Por lo tan-
to, el Tribunal concluyé correctamente que el hallazgo no cumplia con el requi-
sito de elegibilidad, pues el mismo constituia una descripcién de las cualidades
de las bacterias y el trabajo realizado por el demandante no era mucho mas que
el descubrimiento de la obra de la propia naturaleza.®

Por otro lado, en Diamond v. Chakrabarty*® se determiné que una bacteria
disefiada genéticamente por el ser humano cumplia con el requisito de elegibili-
dad y estaba sujeta a ser patentada en virtud de la seccion 101, ya que la misma
era un articulo de manufactura o una nueva composicion de materia.*” En este
caso, el reclamante era un microbidlogo que cre6 una bacteria capaz de romper
multiples componentes de hidrocarburos, lo que tiene gran importancia en el
tratamiento de derrames de petroleo.”® El Tribunal Supremo determiné que la
bacteria en si misma era elegible para ser patentada, ya que la misma poseia unas
caracteristicas estructurales que le hacia posible degradar petrdleo; proceso que
la bacteria no podia llevar a cabo de forma natural sin la intervencién humana.*
El Tribunal sefialé6 que el Congreso habia reconocido la distincion entre los pro-
ductos de la naturaleza y los productos creados por el ser humano,* y establecié
que en este caso el microorganismo creado era el resultado del ingenio humano y
de la investigacion.” La opinién mayoritaria indicé que el reclamo sobre el in-
vento era valido y elegible, pues la bacteria disefiada tenia caracteristicas marca-
damente diferentes a la bacteria natural y que ademds, esta era creacién huma-
na.”* La interpretacion que hizo el Tribunal Supremo en Chakrabarty” sobre la
seccion 101 abrio una ventana para extender la proteccion de patentes a materias
biotecnoldgicas, tal como lo son los genes humanos.

42 Id

43 Id

44 Id enla pag. 130.

45 Id. enla pag. 131

46 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303 (1980).

47 Id
48 Id. enla pag. 305.
49 Id
50 Id. enla pag. 313.
51 Id.
52 Id.

53 Id.
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I11. EL ADN Y LOS GENES
A. Trasfondo cientifico

Debido a que la controversia juridica que aborda este articulo versa sobre
asuntos bioquimicos, es menester brindar un trasfondo cientifico a esta discu-
sion. Para ello, se debe comenzar con definir la biomolécula mas importante: el
acido desoxirribonucleico (ADN). El ADN contiene toda la informacion e ins-
trucciones que deben seguir las células de un organismo y se encuentra en forma
de cromosoma.>* Una de las instrucciones que imparte esta biomolécula es la de
sintetizar la produccion de proteinas.” Este existe en forma de doble hélice en
espiral y estd conformado por cuatro bases nitrogenadas y un grupo fosfato.”
Estas bases nitrogenadas o nucleotidos lo son adenina (A), timina (T), guanina
(G) y citosina (C).” La doble hélice se compone de dos bandas de ADN que con-
tienen las bases nitrogenadas y que estan pareadas entre si.>® Es decir, la base A
de una banda se parea con la base T de la otra banda y la base C se parea con la
base G. Estas bases siguen un orden particular que es conocido como secuencia
del gen o del ADN, por lo que un gen es la secuencia ordenada de bases nitroge-
nadas.” Las partes del gen que tienen la codificacidn para sintetizar una proteina
se conocen como exones, mientras que las regiones que no codifican se conocen
como intrones.* El ADN tiene todas las instrucciones necesarias para llevar a
cabo el proceso de su propia replicacion y las instrucciones bioldgicas para diri-
gir la sintesis del 4cido ribonucleico (ARN). Es a través del ARN que el ADN con-
trola la sintesis de proteinas mediante los procesos de transcripcién y traduc-
cién.”

La molécula de ARN consiste en una sola cadena de nucledtidos, a diferencia
del ADN, y estd conformada por las bases nitrogenadas que son adenina (A),
guanina (G), citosina (C) y uracilo (U).*” La sintesis de ARN se conoce como el
proceso de transcripcion.” En este proceso, la doble hélice de ADN se separa y
sirve como plantilla para la creacién del ARN.* El ARN producido contiene in-
trones y exones, tal como el ADN del que fue creado. Los intrones son elimina-
dos de la cadena de ARN y se produce lo que se conoce como el ARN mensaje-

54 ROBERT BROOKER, GENETICS: ANALYSIS & PRINCIPLES 5 (3rd ed. 2009).

55 NEIL A. CAMPBELL & JANE B. REECE, BIOLOGY 330 (7th ed. 2005).

56 Id. enla pag. 297.

57 Id. enla pag. 296.

58 Id. enla pag. 298.

59 Id. enla pag. 309.

60 Id. en la pag. 318; BROOKER, supra nota 54, en la pag. 253. Es importante mencionar que el ex6n
es la parte de interés que se utiliza en las investigaciones cientificas, pues estas tienen las instruccio-
nes para crear las proteinas.

61 CAMPBELL & REECE, supra nota 55, en las pags. 86, 309.

62 BROOKER, supra nota 54, en la pag. 228.

63  CAMPBELL & REECE, supra nota 55, en la pag. 309.

64 Id
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ro0.” Este tiene la funcion de llevar la informacién genética del ADN a los com-
ponentes celulares que se encargan de la sintesis de la proteina. La traduccién es
el proceso de la sintesis de proteina, el cual ocurre bajo la direccién del ARN
mensajero.”® Es durante estos procesos de transcripcion y traduccién que pueden
ocurrir mutaciones, estos son cambios que ocurren en el material genético de la
célula. Una mutacién en el ADN o en el ARN puede producir una proteina
anormal, lo que puede tener grandes efectos en la salud de un organismo.”’

El ADN que se encuentra en las células se denomina como ADN gendémico.
Con relacién a esto, es menester mencionar que existen diferentes técnicas y
meétodos reconocidos en el campo de la ciencia para duplicar el ADN gendmico y
asi tener multiples copias para llevar a cabos los experimentos.® Una de las for-
mas resultantes en la que se obtiene un clon del ADN es en la conformacion de
ADN complementario (cADN). El cADN se crea a partir del ARN mediante la
realizacion de protocolos previamente establecidos en la metodologia de las in-
vestigaciones biotecnologicas.” Al obtener el cADN, la tnica diferencia entre
este y el ADN gendmico es la carencia de los intrones.”

B. El Proyecto del Genoma Humano y la importancia del estudio de los genes

En la seccion anterior se mencion6 que los genes contienen todas las ins-
trucciones e informacion de un organismo y se sefialé que la mutacién de un gen
puede tener un resultado adverso en la salud de una persona. Por lo tanto, el
entender y conocer las caracteristicas y el funcionamiento de los genes es de
gran importancia en el campo de la salud. Sin embargo, para poder recopilar
toda la informacién que se requiere para entender a cabalidad el genoma hu-
mano, se requiere del esfuerzo y trabajo de cientificos.

Es por esto que en el 1990 comenzaron las gestiones para realizar el Proyecto
del Genoma Humano, el cual fue completado en el 2003.” Este proyecto fue
coordinado por el Instituto Nacional de la Salud y el Departamento de Energia
de Estados Unidos, y conto con la participacion de universidades de los Estados
Unidos, Reino Unido, Francia, Alemania, Japon y China.” Los objetivos de este
proyecto eran y siguen siendo los siguientes:

65 Id.

66  Id.; BROOKER, supra nota 54, en la pag. 298.

67  CAMPBELL & REECE, supra nota 55, en la pag. 328.

68  Ass'n for Molecular Pathology v. US.P.T.O., 689 F.3d 1303, 1313 (2012).

69 Véase BROOKER, supra nota 54, en las pags. 483-97.

7o Id. en la pag. 314.

7 Id

72 Véase BROOKER, supra nota 54, en la pag. 1; NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, GENETICS HOME
REFERENCE: YOUR GUIDE TO UNDERSTANDING GENETIC CONDITIONS 145 (2012), http://ghr.nlm.nih.gov/
handbook.pdf (ultima visita el 3 de diciembre de 2012).

73 NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, supra nota 72, en la pag. 145.
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1. To obtain a genetic linkage map of the human genome. This has involved the
identification of thousands of genetic markers and their localization along
the autosomes and sex chromosomes.

2. To obtain a physical map of the human genome. This has required the clon-
ing of many segments of chromosomal DNA into BACs, YACs, and cosmids.

3. To obtain the DNA sequence of the entire human genome. The first (nearly
complete) sequence was published in February 2001. This was considered a
first draft. A second draft was published in 2003, and the completed maps
and sequences for all of the human chromosomes were published by 2006.
The entire genome is approximately 3 billion nucleotide base pairs in
length. . ..

4. To develop technology for the management of human genome information.
The amount of information obtained from this project is staggering, to say
the least. The Human Genome Project developed user-friendly tools to pro-
vide scientists easy access to up-to-date information obtained from the pro-
ject. The Human Genome Project also developed analytical tools to inter-
pret genome information.

5. To analyze the genomes of other model organisms. These include bacterial
species (e.g., Escherichia coli and Bacillus subtilis), Drosophila melanogaster
(fruit fly), Caenorhabditis elegans (a nematode), Arabidopsis thaliana (a
simple plant), and Mus musculus (mouse).

6. To develop programs focused on understanding and addressing the ethical,
legal, and social implications of the results obtained from the Human Ge-
nome Project. The Human Genome Project has sought to identify the major
genetic issues that will affect members of our society and to develop policies
to address these issues. . . .

7. To develop technological advances in genetic methodologies. Some of the ef-
forts of the Human Genome Project have involved improvements in molec-
ular genetic technology such as gene cloning, contig construction, DNA se-
quencing, and so forth. The project has also been aimed at developing com-
puter technology for data processing, storage, and the analysis of sequence
information.”

En sintesis, los objetivos principales de este proyecto eran, y siguen siendo,
los de proveer la secuencia de los tres billones de pares de bases de ADN que
componen el genoma humano y encontrar cada uno de los veinte mil genes que
se estiman que existen.” Ademds, mantiene accesible a la comunidad cientifica
la informacién que se recopile sobre la secuencia del ADN.”

El Proyecto del Genoma Humano estd dirigido a obtener las respuestas sobre
como los genes dirigen las actividades de las células, como evoluciona una espe-
cie, como una célula se transforma en un tejido y como genes defectuosos causan
enfermedades.” Por lo tanto, este proyecto ha permitido que los cientificos ten-
gan mayor comprension y entendimiento acerca del funcionamiento de los genes

74 BROOKER, supra nota 54, en la pag. 563.

75  NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, supra nota 72, en la pag. 146.
76 Id. en la pag.147.

77  BROOKER, supra nota 54, en la pag. 1 (traduccién suplida).
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humanos; conocimiento que ha tenido un mayor impacto en los campos de la
medicina, biotecnologia y en las ciencias bioldgicas.” Ahora bien, este libre acce-
so a la informacion genética y el progreso en el campo de la salud se esta viendo
afectado por las solicitudes y concesiones de patentes en las cuales se reclaman
genes humanos aislados y duplicados como inventos. En la préxima seccién se
discute un caso cuya controversia gira en torno a este tema y que esta pendiente
de ser resuelto por el Tribunal Supremo de los Estados Unidos.”

IV. EL CASO DE MYRIAD®

En Ass’n for Molecular Pathology v. U.S.P.T.O.* (Myriad) se impugné la vali-
dez de las patentes otorgadas a Myriad sobre los genes secuenciados y sobre los
meétodos relacionados para diagnosticar la predisposicion de desarrollar cancer
de ovario y de seno.” Entre los inventos reclamados en la patente y que fueron
impugnados por la parte demandante, se encontraban los genes aislados BRCA1
y BRCA2 y el ADN complementario (cADN).* La parte demandante alegé que
quince reclamos de las siete patentes otorgadas a Myriad no cumplian con el
requisito de elegibilidad, conforme a lo que dispone la 35 U.S.C. seccién 101.*
Adujo la parte demandante que el gen aislado constituia un fenémeno o un pro-
ducto natural y que el Tribunal Supremo ya habia determinado que este tipo de
descubrimiento no satisface el requisito de elegibilidad para poder ser patenta-
do.” Ademas, argument6 que las caracteristicas de los genes BRCA1 y BRCA2
aislados no son marcadamente diferentes al gen nativo o genémico.*® Por su par-
te, Myriad alegd que los genes aislados son elegibles a la luz de la seccion 101,
porque componen una manufactura que no ocurre de forma natural o una com-
posicion de materia.*” Adujo Myriad que el tribunal inferior incidié al determinar
que los genes aislados no eran elegibles conforme a la doctrina de los productos
de la naturaleza, ya que en este caso los genes aislados son marcadamente dife-
rentes de los genes naturales o nativos.*® Ademds, puntualizé que el tribunal
inferior dictd su sentencia basandose no en las diferencias entre el ADN aislado y
el nativo, sino en la informacidn bioldgica que contienen, la cual alegé es la tni-
ca similitud entre ellos.®

78  NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, supra nota 72, en la pag. 145.
79  Ass'n for Molecular Pathology v. U.S.P.T.O., 689 F.3d 1303 (Fed. Cir. 2012), cert. granted, 81
U.S.L.W. 3305 (U.S. Nov. 30,2012) (No. 12-398).

80 Id
81 Id
82 Id.

83  Id. en la pags. 1309-1310.

84 U.S. Patent Act, 35 U.S.C. § 101 (2006).

85 Ass'n for Molecular Pathology v. U.S.P.T.O., 689 F.3d 1303, 1326 (Fed. Cir. 2012)
86 Id. (énfasis suplido)

87 Id. enla pag. 1325.

88 Id. en la pag. 1326 (énfasis suplido).

8 Id
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A. La opinién de la mayoria por el juez Lourie

El juez Lourie, en la opiniéon mayoritaria del Tribunal de Apelaciones del Cir-
cuito Federal, utilizo los casos Chakrabarty y Funk Brothers como marco de refe-
rencia para la resolucidn de este caso.” El Juez interpretd erroneamente la sec-
cion 101 al aplicarle el mismo escrutinio de Chakrabarty al ADN aislado, que tie-
ne caracteristicas marcadamente diferentes al ADN que se encuentra en la natu-
raleza, y concluye que por tal razén el ADN aislado era elegible conforme a la
seccion 101. Segun el juez Lourie, el ADN nativo tenia enlaces covalentes que lo
unian a otros materiales,” mientras que el ADN aislado carece de estos. Del
mismo modo, el juez Lourie determin6 que los fragmentos de ADN aislados son
una porcion de la molécula de ADN natural y por tal razén tiene caracteristicas
marcadamente diferentes. En relacidn a lo antes dicho, el Juez pronuncié lo si-
guiente:

It is undisputed that Myriad’s claimed isolated DNAs exist in a distinctive
chemical form—as distinctive chemical molecules—from DNAs in the human
body, i.e., native DNA. Natural DNA exists in the body as one of forty-six large,
contiguous DNA molecules. Each of those DNA molecules is condensed and in-
tertwined with various proteins, including histones, to form a complex tertiary
structure known as chromatin that makes up a larger structural complex, a
chromosome. . . . Inside living cells, the chromosomes are further encapsulated
within a series of membranes and suspended in a complex intracellular milieu.

Isolated DNA, in contrast, is a free-standing portion of a larger, natural DNA
molecule. Isolated DNA has been cleaved (i.e., had covalent bonds in its back-
bone chemically severed) or synthesized to consist of just a fraction of a natural-
ly occurring DNA molecule.”

El Juez entendio que el ADN aislado es removido de su ambiente cromosomal y
que por tal razon ha sido manipulado quimicamente de forma que se ha produ-
cido una molécula marcadamente diferente a la que existia en el cuerpo. Afiadio
que este caso no es similar a Parke-Davis,”® en donde la purificacion de la adre-
nalina resultaba en una molécula idéntica a la natural, pero con distinta utili-
dad,®* pues en este caso la intervencion humana cambid marcadamente las ca-
racteristicas del gen aislado. Por tal razén, concluyd que los mismos eran elegi-
bles para ser patentados bajo la categoria de composicion de materia. De las ex-
presiones vertidas por el Juez se puede concluir que este afirma que el gen aisla-
do y purificado tiene caracteristicas marcadamente diferentes al gen natural. No
obstante, este utiliza fundamentos vagos para sostener su decision y no puntua-
liza la alegada diferencia.

90 Id. en la pag. 1326 (énfasis suplido).

o1 Id. en la pag. 1329.

92 Id. en la pag. 1328 (énfasis suplido).

93  Parke-Davis & Co. v. H.K. Mulford Co., 189 F. 95 (C.C.S.D.N.Y. 19u1).
94 Ass’n for Molecular Pathology, 689 F.3d en la pag. 1328.
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En cuanto a la elegibilidad del cADN, el juez Lourie concluyé que este no
contenia intrones, a diferencia del ADN genomico, y que los primeros son, ain
mads, el resultado de la intervencion humana y por lo tanto elegibles para ser
reclamados como inventos en una patente.” El gobierno como amicus curiae, a
pesar de no discrepar con el Juez en cuanto a su decisidn respecto a los genes
aislados, estuvo de acuerdo que el cADN era elegible como una composicion de
materia y que este era disefiado por el ser humano.® El Juez determiné que el
mismo andlisis que se mantuvo para concluir que el ADN aislado era elegible
para ser patentado, aplicaba de igual forma al cADN reclamado como invento en
esta apelacion.”

B. La opinién concurrente por la juez Moore

La juez Moore en su opinion concurrente expres6 que la mera purificacion
de un elemento que ocurre en la naturaleza no lo hace elegible para patentarse.
La Juez explicd que al aplicar como marco de referencia a este caso las decisiones
de Funk Brothers y Chakrabarty, los principios que reinaban eran los siguientes:
las leyes de la naturaleza y las manifestaciones naturales no son patentables; en
cambio, una composicion de materia con caracteristicas marcadamente diferen-
tes a las que se encuentran en la naturaleza y con el potencial de una utilidad si
es materia patentable.®®

En cuanto a los reclamos que versaban sobre el ADN aislado, la Juez sefiald
que la conclusion de la opinion mayoritaria descansa sobre las diferencias qui-
micas entre el ADN aislado y el gendmico. En referencia a esto, la Juez indico
que no puede coincidir con la mayoria en que el gen aislado tenia caracteristicas
quimicas marcadamente diferentes que fueran suficientes para mantener la vali-
dez de los reclamos impugnados de las patentes por la parte demandante.” En
cambio, la Juez determiné que obtener el ADN de forma aislada es posible por la
asistencia del ser humano y que por tal razén, estos genes reclamados como in-
ventos eran elegibles."”” Con relacion a lo antes dicho, para sostener su decision
de que los genes aislados eran elegibles para ser patentados, la Juez incorporé a
su discusidn un criterio de utilidad, pues anadié que la propiedad de que los
genes aislados puedan ser utilizados en pruebas genéticas es una facultad que no
ocurre con los genes de la naturaleza.”” Por lo tanto, la Juez concluyé que los
genes BRCA1 y BRCA2 cumplian con el requisito de elegibilidad,”” pero su fun-
damento estuvo basado de forma inmeritoria en el criterio de utilidad.

95 Id. enla pag. 1329.
96 Id.
97 Id
98 Id. en la pag. 1340.
99 Id. enla pag. 1341.
100 Id
101 Id
102 Id.
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En cuanto a los reclamos presentados sobre el cADN, la juez Moore sefiald
que aunque este si es inspirado en la naturaleza, pues la plantilla sobre la que se
construye el mismo es sobre el ARN gendémico,'” este no contenia intrones (a
diferencia del ADN) y que este se utilizaba para producir la expresion de una
proteina fuera de una célula humana."”* La Juez determin6 que las secuencias de
cADN tenian caracteristicas y usos marcadamente diferentes al del ARN nativo y
de cualquier secuencia de ADN genomico.'” Afnadid, que las secuencias de cADN
eran creaciones humanas, disefiadas con herramientas bioldgicas y que por lo
tanto, no eran una manifestacion de la naturaleza.”® Por lo tanto, la Juez funda-
mento6 la validez de las patentes y de su cumplimiento con el requisito de elegi-
bilidad, aduciendo que los mismos eran ttiles. Sin embargo, el requisito de utili-
dad es uno distinto e independiente del requisito de elegibilidad.

Es importante mencionar que la Juez puntualiz6 en su opiniéon concurrente,
que el USPTO ha otorgado un gran nimero de patentes que versan sobre genes
aislados y que como esa ha sido la tendencia desde el comienzo de los 1980’s, el
decidir que los genes no pueden ser patentados representa un riesgo propietario
ante los inventores que tienen una expectativa legitima sobre su propiedad: las
patentes.”” La Juez resumio lo antes mencionado en las siguientes palabras: “[i]f ]
were deciding this case on a blank canvas, I might conclude that an isolated
DNA sequence that includes most or all of a gene is not patentable subject mat-
ter. . . But we do not decide this case on a blank canvas.”*® Esto sugiere que a
pesar de que la Juez entiende que los genes no deben ser elegibles, aun asi toma
su decision de forma tal que le brinda proteccidn a los intereses propietarios.

C. La opinién concurrente y disidente por el juez Bryson

La disidencia del juez Bryson se fundamenta en el hecho de que a la luz de
Chakrabarty, los genes aislados y purificados no eran marcadamente diferentes a
los genes de la naturaleza, y por lo tanto, no eran elegibles para ser patentados
en virtud de la seccién 101." El Juez concluyo6 que el cambio que se le produce a
los genes en su estructura es incidental y necesario como resultado del proceso
de extraccion del gen de su ambiente natural.” Las expresiones del Juez son las
siguientes:

From a genetic perspective, that claim covers one “composition of matter”—
the BRCA1 gene. The isolated BRCA genes are identical to the BRCA genes found
on chromosomes 13 and 17. They have the same sequence, they code for the

103 Id. enla pag. 1340.

104 Id

105 Id

106 Id.

107 Id. en las pags. 1340, 1344.
108 Id. en la pag. 1343.

109 Id. en la pag. 1354.

110 Id. en la pag. 1350.
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same proteins, and they represent the same units of heredity. It is true that the
claimed molecules have been cleaved and that they possess terminal groups that
differ from those found on naturally occurring genes. The majority attaches sig-
nificance to those facts. But the function of the isolated DNA molecules is at-
tributable not to the nature of the isolation process or to the identity of the ter-
minal groups on the molecules; the function of the claimed molecules is dictated
by the nucleotide sequence of the gene — a sequence that is determined by na-
ture and that appears in nature exactly as it appears in the claimed isolated
DNA."

El Juez establecio que el mero hecho de purificar una sustancia natural no la
hace patentable, a menos que su funcionalidad no sea marcadamente diferente a
la sustancia original.”* Ademas, afladié que aunque el proceso de extraccion del
gen es uno dificultoso, esto no hace que el gen aislado sea elegible para ser pa-
tentado.” Al mismo tiempo, el Juez recalcéd que la extraccién de un compuesto, o
un gen en este caso, es una destreza ordinaria que se utiliza en la quimica, mas
no es el producto de la innovacién.™

En cuanto al cADN reclamado en la patente de Myriad, el Juez equivoca-
mente concluyd de manera a fin con la opinién mayoritaria. Este opiné que co-
mo el cADN no puede ser aislado por la misma naturaleza, puesto que es creado
en un laboratorio, este es un producto de la invenciéon humana. Ademas, el Juez
recalco que el cADN no tenia los intrones que se encontraban en el ADN nativo.
Afiadio que la utilidad del cADN no se encuentra presente en la naturaleza y que
este se puede insertar en una célula no humana para promover la expresidon de
una proteina, a diferencia del ADN nativo. Esto claramente seria un fundamento
vélido si se tratase la discusion sobre el requisito de utilidad, sin embargo, la
discusion del caso giraba en torno a si los genes aislados y purificados, asi tam-
bién como el cADN, eran elegibles o no para ser patentados.

V. GENES DUPLICADOS: PRODUCTOS NATURALES O CREACIONES
HUMANAS

A. Genes aislados

El USPTO reconoce que existe el argumento que el gen no es una nueva
composicion de materia o un articulo de manufactura y que un cientifico que
purifica y aisla un gen no ha realizado un invento per se, porque esta molécula
existe en la naturaleza.”™ No obstante, la agencia resuelve este planteamiento
aduciendo que una molécula de ADN que contenga la misma secuencia del gen
natural es elegible para obtener una patente por dos razones: 1) un gen que ha

m  Id enla pag. 1352.

112 Id. enla pag. 1354.

13 Id. enla pag. 1350, 1352.

14 Id. enla pag. 1355.

15 Utility Examination Guidelines, 66 Fed. Reg. 1092, 1093 (Jan. 5, 2001).
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sido removido es una composicién de materia o un articulo de manufactura,
porque la molécula natural de ADN no se encuentra de forma aislada y 2) el
ADN sintético es elegible para que se otorgue una patente sobre este, porque su
estado purificado es diferente de su estado natural."® Sin embargo, los genes
aislados y purificados no cumplen con el requisito de elegibilidad plasmado en la
seccion 101. A través de este articulo se ha discutido que como regla general, para
que un invento pueda ser elegible para ser patentado, el mismo se debe clasificar
bajo al menos una de las siguientes categorias: procesos, maquinaria, manufactu-
ra y composicion de materia. Se ha mencionado en las secciones anteriores de
este escrito que la jurisprudencia ha limitado la proteccion de la Ley de Patente y
ha establecido las excepciones a esta regla general. La jurisprudencia federal ha
determinado que aunque un invento pueda ser clasificado bajo una de las cuatro
categorias que establece la ley, si este es clasificado como una ley de la naturale-
za, un fendmeno natural o una ley abstracta, el mismo no es elegible. De forma
similar, la jurisprudencia federal ha aplicado la doctrina de productos naturales
como otra excepcion a la regla general.

En Myriad uno de los reclamos versaba sobre los genes aislados y purificados
BRCA1 y BRCA2 que el Tribunal de Apelaciones del Circuito Federal considero
vélidos. La posicion de este articulo es que el Tribunal de Apelaciones incidi6 al
no aplicar la doctrina de los productos de la naturaleza a este caso y al hacer una
lectura incorrecta de Chakrabarty. La doctrina de los productos de la naturaleza
claramente establece que un invento que es indistinguible de algo que ocurre en
la naturaleza no es elegible para ser patentado.”” Evidentemente, el separar y
purificar un fragmento del ADN nativo no puede clasificarse como un invento,
toda vez que esto contraviene la mencionada doctrina. La opiniéon mayoritaria
del Tribunal de Apelaciones concluye que el gen aislado y purificado es distinto
al nativo, puesto que el primero estd separado de los componentes celulares que
le rodean. Este fundamento que utilizé el tribunal es redundante y vago, pues sin
duda alguna un gen aislado es uno que no se encuentra en el cuerpo. Ademas,
los genes aislados reclamados como invento en Myriad tenian la misma secuen-
cia de nucledtidos que contenian los genes nativos. Por lo tanto, la fragmenta-
cion y purificacidon de este gen no cambi6 su estructura molecular ni su informa-
cion genética.

La definiciéon que surge de las mismas patentes otorgadas a Myriad, sobre
qué es una sustancia aislada o purificada, para fines de sus reclamos, es la si-
guiente:

An isolated or substantially pure nucleic acid (e.g., an RNA, DNA or a mixed pol-
ymer) is one which is substantially separated from other cellular components
which naturally accompany a native human sequence or protein, e.g., ribosomes,
polymerases, many other human genome sequences and proteins. The term em-
braces a nucleic acid sequence or protein which has been removed from its natu-

u6 Id
117 Todd, supra nota 31, en la pag. 87 (traduccién suplida).
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rally occurring environment, and includes recombinant or cloned DNA isolates
and chemically synthesized analogs or analogs biologically synthesized by heter-
ologous systems."®

Al analizar esta definicion se puede colegir que los genes reclamados en Myriad
como inventos, no son mas que la separacidn y la duplicacion de los genes tal y
como existen en la naturaleza. Por consiguiente, los genes reclamados no son
indistintos a los genes que se encuentran en las células del cuerpo humano, toda
vez que la duplicacidon del gen no modifica de forma alguna ni le crea nuevas
caracteristicas a dicha biomolécula. Sin duda alguna, se puede concluir que el
mero hecho de remover algo de su entorno natural no es invencion alguna, es
solo un hallazgo de un producto de la naturaleza. Y se recalca, que un mero ha-
llazgo no le puede dar el privilegio a una persona juridica de poseer tal hallazgo
en cardcter de propietario, privando asi a terceros de un producto natural. Esto
es andlogo al encontrar un mineral, separarlo de su entorno natural y tratar de
obtener una patente sobre el mismo, cosa que el Tribunal Supremo ha prohibi-
do.™

Al aplicar el escrutinio de Chakrabarty, indubitablemente el reclamo sobre
los genes aislados falla al cumplir con el requisito de que el invento tenga carac-
teristicas marcadamente diferentes a cualquier caracteristica encontrada en la
naturaleza. En Chakrabarty la bacteria disefiada genéticamente tenia la caracte-
ristica de degradar hidrocarburos, facultad que la bacteria no podria tener de
forma natural. En este caso la diferencia en las caracteristicas de la nueva bacte-
ria si eran marcadamente diferentes, en cambio, en Myriad no lo eran. No cabe
duda que el obtener multiples copias de una parte de un fragmento de ADN, es
decir, de un gen, no lo hace elegible. El duplicar un ente, tal y como existe en la
naturaleza, no es un invento y por ende no es una creacién humana. Contrario a
Chakrabarty, donde sin duda alguna la bacteria reclamada si era un producto de
la inventiva humana, no existe de forma natural una bacteria capaz de degradar
petroéleo.

B. ADN complementario

Luego de un analisis minucioso sobre el reclamo de Myriad que versaba so-
bre el cADN, se puede concluir que el mismo no cumple con los requisitos de
elegibilidad de la seccion 101. En Myriad, los tres jueces concurrieron en que el
reclamo sobre el cADN como invento era valido y que este era producto de la
invencion del ser humano. Los fundamentos esbozados por los jueces indicaban
que el cADN era sintetizado por el ser humano en un laboratorio, que este tenia

18 17 Q-Linked Breast and Ovarian Cancer Susceptibility Gene, U.S. Patent No. 5,747, 282 col. 19
Il. 8 (filed Jun. 7, 1995) (issued May 5, 1998); Chromosome 13-Linked Breast Cancer Susceptibility
Gene, U.S. Patent No. 5,837,492 col. 17 I1. 62. (filed Apr. 29, 1996) (issued Nov. 17, 1998); Linked Breast
and Ovarian Cancer Susceptibility Gene, U.S. Patent No. 5,709,999 col. 19 Il. 10 (filed Jun 7, 1995)
(issued Jan 20, 1998) (énfasis suplido).

19 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 309 (1980).
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la facultad de producir la expresion de la proteina fuera del cuerpo humano y
que el mismo carecia de intrones o partes no codificadoras.

Sin embargo, estos fundamentos no son suficientes para satisfacer el requisi-
to de elegibilidad, ya que no logran derrotar la excepcion de la doctrina de pro-
ductos naturales. Es materia conocida por todos los diestros en el campo de la
biotecnologia que el cADN se produce a partir del ARN, el cual es una molécula
creada por la naturaleza.”™ El cADN contiene la misma secuencia de nucleétidos
que tiene el ADN gendmico y la tnica diferencia que presenta el cADN en su
estructura es la remocién de los intrones, es decir, la secuencia de nucleétidos
que no codifican para una proteina. Esto quiere decir que el cCADN contiene una
copia exacta de secuencia de nucledtidos del ADN gendmico que codifican para
una proteina, por lo que sin duda alguna, se puede establecer que la producciéon
del mismo no es una invencion humana, sino un hallazgo de un producto de la
naturaleza.

Si se analizan los reclamos del cADN a la luz de Chakrabarty y la doctrina de
productos de la naturaleza se entiende que, aunque si existe una diferencia entre
el ADN genomico y el cADN, estas diferencias no son marcadamente diferentes.
Esto es un requisito sine qua non para que sea de aplicacion la decision de
Chakrabarty y se pueda determinar que los genes reclamados como invento son
creaciones humanas; cosa que se ha descartado contundentemente en este escri-
to.

VI. PUNTO DE VISTA DE LA COMUNIDAD CIENTIiFICA Y LOS EFECTOS
SOBRE LA ELEGIBILIDAD DE LOS GENES

El Tribunal Supremo y el USPTO sostienen que las patentes sirven de esti-
mulo para la generacion de inventos y descubrimientos. Sin embargo, aquellos
cientificos e instituciones de renombre que conforman la comunidad cientifica
no comparten esta vision. James D. Watson, el cientifico que descubri6 la estruc-
tura del ADN junto a Francis Crick,” comparecié como amicus curiae en el caso
de Myriad.”™ Watson argument6 que no se debe extender la proteccion de las
patentes a los genes humanos y se fundamenté en que estos no son meramente
unos compuestos quimicos, sino que en cambio los genes contienen todas las
instrucciones y la informacion bioldgica del ser humano. Las palabras del
cientifico son las siguientes:

My point with this overly brief and incomplete history of recombinant DNA re-
search is to illustrate how the major controversies associated with human genes

120 BROOKER, supra nota 54, en la pag. 314.

121 CAMPBELL & REECE, supra nota 55, en la pag. 296; James D. Watson & Francis H. Crick, A Struc-
ture for Deoxyribose Nucleic Acid, 171 NATURE 737 (1953).

122 James Watson en comparecencia como amicus curiae sin apoyar a alguna de las partes, Ass’n
for Molecular Pathology v. U.S.P.T.O., 689 F.3d 1303 (2012) (No. 2010-1406) 2012 WL 2885880.
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have arisen because human genes are much more than chemical compounds.
The myopic viewpoint thinks of a human gene as merely another chemical com-
pound, composed of various bases and sugars. But history and science teach us
otherwise. A human gene, which is a product of nature, is useful because it con-
veys vital information. The human genome’s ability to be our instruction book
on life distinguishes it from other chemicals covered by the patent laws. No oth-
er molecule carries the information to instruct a human zygote to become a boy
or a girl, a blonde or brunette, an Asian, African, or Caucasian.”

Acertadamente, Watson sefiald en su comparecencia como amigo de la corte
que el gen humano es un producto de la naturaleza y que ninguna otra molécula
existente tiene la informacion biolégica que contiene un gen. Con relacion a
esto, es importante recalcar que las terapias genéticas son imprescindibles para
la salud humana, pues estas son utilizadas para tratar o curar enfermedades ter-
minales y para diagnosticar enfermedades de las cuales podria eventualmente
padecer una persona, con el fin de prevenir el desarrollo de las mismas. No obs-
tante, el monopolio sobre los genes humanos le da el poder de enajenacién al
poseedor de la patente, lo que implica que cierto tratamiento solo puede ser
realizado por este, privando a otras entidades de suministrar el mismo, lo que a
su vez resulta en la restriccion del acceso de terceros a este tipo de tratamientos.

Watson también argumentd que la informacion genética recopilada en los
hallazgos cientificos se mantiene disponible para el uso de toda la comunidad
cientifica a través del Proyecto del Genoma Humano.”* Sin embargo, los dere-
chos de patentes sobre los genes humanos, cuya secuencia ha sido determinada
o cuya funcion ha sido identificada, le ocasionan un dafio a este proyecto y al
resto de la sociedad. Expuso este cientifico que a medida que se otorgan mas
derechos de patentes sobre los genes humanos, resulta mds oneroso obtener un
tratamiento médico que involucre el uso de genes.” Del mismo modo, otros
cientificos sefialan que la patente de genes contraviene las normas basicas de la
ciencia, pues los avances que se han dado en esta disciplina han dependido sus-
tancialmente de la difusion e intercambio de informacion y el conocimiento
cientifico,”® es decir: “[t]he faster our work is disseminated, the more rapidly we
move forward. The entire system of scientific journals was created to serve this

123 Id. enla pag. *8.

124 Este proyecto es conocido en inglés como el Human Genome Project, el cual comenzd en el
1990. El mismo aspira a brindar la informacion mas exacta y precisa posible sobre la composiciéon
genética del genoma humano. Por medio de este, los cientificos a través del mundo pueden compar-
tir los hallazgos genéticos obtenidos en sus investigaciones con otros miembros de la comunidad
cientifica. De esta forma, se pretende conocer toda la secuencia genética que compone el ADN del
ser humano. Véase CAMPBELL & REECE, supra nota 55, en las pags. 394, 398.

125 Hay que recordar, que los genes contienen toda la informacion y las instrucciones de los orga-
nismos. Esto tiene la implicacion que se pueden curar y tratar multiples enfermedades estudiando la
genética.

126  Steven L. Salzberg, The Perils of Gene Patents, 91 CLINICAL PHARMACOLOGY & THERAPEUTICS 969
(2012).
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purpose. Science that remains secret cannot contribute to scientific progress and
is for all intents worthless.””

Otro argumento que los cientificos sostienen en contra de las patentes de
genes es que el sistema de patentes y la forma en que este opera pone una carga
sobre las entidades que tengan interés en investigar un gen protegido por una
patente. Esto, porque se consumen recursos como tiempo, esfuerzo y dinero para
obtener una licencia de uso de la patente, lo que claramente hace que sea mas
oneroso llevar a cabo una investigacién genética.”® Ademas, el tiempo y dinero
que se emplean en los asuntos legales le resta tiempo y recursos a la investiga-
cién y experimentacion cientifica.

VII. EL SILENCIO DEL CONGRESO: ;ANUENCIA IMPLICITA?

En septiembre de 2011, el Congreso enmendo la Ley de Patente al poner en
vigor el Leahy-Smith America Invents Act.”® Sin embargo, el cuerpo legislativo
no enmendd la seccion 101 ni resolvié mediante el estatuto promulgado la con-
troversia juridica existente sobre la elegibilidad de los genes. Por su parte, la
opinion mayoritaria del Tribunal de Apelaciones del Circuito Federal en Myriad
expresé que el Congreso promulgo la reforma a la Ley de Patente, mientras el
caso estaba pendiente en los tribunales y que este tenia la potestad de anular la
practica del USPTO de otorgar patentes sobre los reclamos como inventos sobre
el ADN aislado.”?” Con relacion a esto, el juez Lourie subrayo que el USPTO re-
afirmé su posicion de que los genes aislados eran elegibles como inventos sus-
ceptibles de proteccidon conforme al Utility Examination Guidelines y que el Con-
greso no ha dispuesto que la postura del USPTO sea incompatible con la seccion
101.”" Afiadio que la decisidn de excluir los genes de la protecciéon de patentes la
debe tomar el Congreso y no los tribunales.™*

No obstante, la opinion de la mayoria en Myriad no contempl6 lo que el Tri-
bunal Supremo recalcé en Chakrabarty: que una vez el Congreso se ha expresa-
do, corresponde a los tribunales determinar cudl es el derecho.” El juez presi-
dente Burger, sefiala lo siguiente en su opinion mayoritaria:

It is, of course, correct that Congress, not the courts, must define the limits
of patentability; but it is equally true that once Congress has spoken it is the
province and duty of the judicial department to say what the law is. Marbury v.
Madison, 1 Cranch 137, 177 (1803). Congress has performed its constitutional role

127 Id. en las pag. 970.

128 Id.

129 Leahy-Smith America Invents Act of 2011, Pub. L. No. 112-29, 125 Stat. 284.

130 Ass'n for Molecular Pathology v. U.S.P.T.O., 689 F.3d 1303, 1330-31 (2012).

131 Id. enla pag. 1333.

132 Id

133 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 315 (1980) (citando a Marbury v. Madison, 5 U.S. 137, 177
(1803)).
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in defining patentable subject matter in § 101; we perform ours in construing the
language Congress has employed.”>*

Por lo tanto, en Myriad el Tribunal de Apelaciones del Circuito Federal pudo
haber confirmado la decision del Tribunal de Distrito de los Estados Unidos para
el Distrito Sur de Nueva York, la cual establecié que los genes no son elegibles
para ser patentados, y aun asi estaria resolviendo la controversia dentro de los
poderes que posee la Rama Judicial. Esto no quebrantaria la intencidn legislativa
del Congreso, pues tal como se menciond el Myriad, este cuerpo legislativo no ha
esbozado postura a favor o en contra de las patentes de genes humanos. Por lo
tanto, corresponde a los tribunales el interpretar el estatuto y la seccion 101.

Por su parte, en los casos en que los tribunales han interpretado la Ley de
Patente, se ha optado por un enfoque amplio desde Chakrabarty. Esta practica
se ha justificado con la tan aludida frase citada en el mencionado caso:
“[c]ongress intended statutory subject matter to include anything under the sun
that is made by man.”® No obstante, esta cita tiene una contraparte que el Tri-
bunal Supremo omiti6. La misma se debe leer de la siguiente manera: “[a] person
may have invented a machine or a manufacture, which may include anything
under the sun that is made by man, but it is not necessarily patentable under
section 101 unless the conditions of the title are fulfilled.”>® Por lo tanto, no es
correcto afirmar que el Congreso tuvo la intencién de que se extendiera la pro-
tecciéon de patentes a todo invento reclamado como tal, en cambio, este cuerpo
legislativo indicé que un invento solo puede ser elegible bajo la seccion 101 siem-
pre y cuando este cumpliera con los requisitos del estatuto promulgado en la Ley
de Patente.

Por otro lado, en marzo del 2002 en el Congreso se realizé una propuesta pa-
ra enmendar la Ley de Patente, la cual no fue aprobada.?” El Genomic Research
and Diagnostic Accessibility Act of 2002 disponia que los individuos o entidades
que utilizaran informacién genética protegida por una patente para propositos
de conducir una investigacion, no estarian sujetos a violacién de derechos de
patente. Por otro lado, se mantuvo en el estatuto propuesto que esta excepcion
no seria de aplicacion a entidades o individuos que hicieran uso de esta informa-
cidn genética para fines comerciales. La promulgacion de esta enmienda hubiese
sido una solucién adecuada para propulsar el avance y el progreso de la ciencia a
través de la investigacion cientifica y al mismo tiempo hubiese mantenido un
derecho de enajenacién que el propietario de la patente podia ejercer ante terce-

134 Diamond, 447 U.S. en la pag. 315.

135 Id. (citando a S. REP. NO. 82-1979, en la pag. 6 (1952), reimpreso en 1952 U.S.C.C.A.N. 2394,
1952.)

136  S.REP.NO. 82-1979, en la pag. 6 (1952), reimpreso en 1952 U.S.C.C.A.N. 2394, 1952; Oskar Liivak,
The Forgotten Originality Requirement: A Constitutional Hurdle for Gene Patents, 87 ]. PAT. &
TRADEMARK OFF. SOC’Y 261, 280 (2005).

137 Genomic Research and Diagnostic Accessibility Act of 2002, H.R. 3967, 107th Cong. (2002);
Olga Bograd, Patenting the Human Body: The Constitutionality of Gene Patents and Suggested Reme-
dies for Reform, 63 SMU L. REV. 1319, 1333 (2010).
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ros que quisieran utilizar la informacién para usos comerciales.?® Esta soluciéon
seria analoga a la disposicidn que establece que todo médico o entidad de cuida-
do de la salud que conduzca una actividad médica, tal como un procedimiento
quiruargico, estaran exentos de cometer una violacion a los derechos de paten-
te.”?

Otro proyecto de ley que se redacto, pero que tampoco fue aprobado por el
Congreso, es el Genomic Science and Technology Innovation Act of 2002.*° Esta
propuesta tenia como objetivo conducir un estudio a través del Office of Science
and Technology Policy acerca del impacto que pudiesen tener las politicas federa-
les sobre la innovacién de la tecnologia genética."" En la seccion 2 de este pro-
yecto de ley, el Congreso expuso las razones que justificaban la realizacion de
este estudio:

1. Genomic science promises a revolution in the development of new and ef-
fective genomic technologies and other innovations, and it is in the national
interest to speed the development and deployment of these new technolo-
gies through policies that promote innovation in the field of genomic sci-
ence and technology.

2. While Federal innovation policies can help stimulate innovation by attract-
ing capital investment to the development of commercial products, such
policies can also inhibit basic research and hinder sharing of information that
is the basis of scientific progress, thereby slowing the innovation process.

3. Intellectual property policies for genomic science and technology products
are being implemented without an adequate understanding and considera-
tion of the net impact of such policies on the innovation process.

4. Decisions about intellectual property policy being made now are likely to
have significant impacts on basic research and the development of genomic
technology for decades to come.

5. The Office of Science and Technology Policy is uniquely positioned to lead
the development of a coordinated, interagency policy to promote innova-
tion in genomic science and technology. A definitive study coordinated by
the Office of Science and Technology Policy that identifies the impacts of
Federal innovation policy on the innovation pipeline for genomic technolo-
gy and includes recommendations for policies, including any statutory
changes needed to optimize the genomic technology innovation pipeline,
would contribute significantly to the development of the policy.'*

Con realizar una somera lectura de este proyecto de ley, presentado por la
congresista Lynn Rivers, se sobreentiende que miembros del Congreso han reco-

138 Véase Sanshan Zhang, Proposing Resolutions to the Insufficient Gene Patent System, 20 SANTA
CLARA COMPUTER & HIGH TECH. L. J. 139, 1170 (2003-2004).

139 U.S. Patent Act, 35 U.S.C. § 287¢ (1952).

140 Genomic Science and Technology Innovation Act of 2002, H. R. 3966, 107th Cong. (2002).

1 Id

142 Id §2.
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nocido que existe gran desconocimiento en cuanto al tema de la genética.'?
Debido a esto, la politica de propiedad intelectual que ha sido adoptada por los
tribunales y por el UPSTO ha tenido un impacto significativo en el proceso de
innovacion."* Esta propuesta de ley sugiere que miembros del Congreso notaron
que mientras por un lado la patente sirve de estimulo para la innovacion, por
otro lado, esta puede inhibir la investigacién cientifica y puede entorpecer la
difusion de la informacion, de modo que puede significar un retraso en el queha-
cer y los hallazgos cientificos.” Por lo tanto, el silencio del Congreso no debe
interpretase de forma absoluta como un consentimiento implicito a extender la
proteccion de la patente a los reclamos de genes, toda vez que se ha admitido
que existe un desconocimiento en cuanto a este tema. En sintesis, el Congreso
no ha expresado su postura en cuanto a la elegibilidad de los genes, ya que en
parte reconoce que esta es una decision que tiene que tomarse al amparo del
mejor conocimiento en la materia y por el momento, este cuerpo no esta listo
para hacer tales pronunciamientos.

CONCLUSION

A partir de Chakrabarty, los tribunales han interpretado la Ley de Patente de
forma amplia y han dejado a un lado la doctrina de los productos de la naturale-
za, razon por la cual se ha otorgado la proteccion de la patente a productos bio-
tecnologicos que no cumplen con el requisito de elegibilidad. La doctrina de los
productos de la naturaleza y el escrutinio de Chakrabarty establecen, respecti-
vamente, que un invento que no se puede distinguir de su forma natural, no esta
sujeto a ser elegible para obtener una patente sobre y que una creacion humana
es aquella que tenga caracteristicas marcadamente diferentes a su forma natural,
de forma que pueda ser clasificada como un invento. Toda vez que se ha demos-
trado en este articulo que los genes duplicados en un laboratorio no poseen ca-
racteristicas marcadamente diferentes a los genes genomicos, y que en cambio,
los genes reclamados son copias exactas del gen natural, se concluye, luego de
haber analizado el derecho aplicable, que el gen aislado y purificado no es elegi-
ble para obtener la proteccidon de una patente. A pesar de que el USPTO ha op-
tado por conceder este tipo de patentes, los genes aislados no son inventos y
mucho menos son susceptibles de apropiacidon. Debido a que los genes aislados y
duplicados son productos que se originan de la naturaleza misma, estos no pue-
den ser clasificados como una composicion de materia o un articulo de manufac-
tura.

Por otra parte, una vez se ha evaluado la postura de la comunidad cientifica,
se puede colegir que la patente de genes obstruye el avance de la ciencia y me-
noscaba el progreso de la innovacion y el conocimiento cientifico. Esto implica

143 1d §2(3).
144 Id
145 Id. § 2(6).
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que las patentes representan un obstaculo al desarrollo de la ciencia, cosa que el
Congreso intento promover con su Ley de Patente. Como consecuencia, este tipo
de patente quebranta la intencion legislativa del Congreso de estimular los des-
cubrimientos y hallazgos cientificos. Ademads, hay que recalcar que los genes son
biomoléculas que juegan un rol de gran importancia en el campo de la salud,
razon por la cual se debe permitir el acceso y el uso de los mismos en toda inves-
tigacion cientifica, sin que exista la restriccion de una patente. Es menester men-
cionar que el determinar una secuencia de un gen o el hallar la funcién del mis-
mo es el resultado de la destreza humana. Sin embargo, no se puede concluir que
sea el resultado de una creacion humana.

Estas palabras del juez Douglas en el caso de Funk Brothers Seed Co. v. Kalo
Inoculant Co."*° explican de forma acertada la conclusion de este articulo:

Even though it may have been the product of skill, it certainly was not the prod-
uct of invention. There is no way in which we could call it such unless we bor-
rowed invention from the discovery of the natural principle itself ... [W]e can-
not so hold without allowing a patent to issue on one of the ancient secrets of
nature now disclosed. . . . "’

146  Funk Bros Seed Co. v. Kalo Inoculant Co., 333 U.S. 127, 132 (1948).
147 Id



