Bioderecho.es, Num. 11, enero-junio 2020

CEB3S

CENTRO DE ESTUDIOS EN BIODERECHO, ETICA Y SALUD
UNIVERSIDAD DE MURCIA

PATENTES SOBRE BIOMATERIALES DERIVADOS DEL
CUERPO HUMANO: DERECHOS DE PROPIEDAD INDUSTRIAL
V.S. DERECHO A LA SALUD EN MEXICO

KAREN LI1ZETH GUTIERREZ AVALOS
Universidad Univer Colima

lizethqutierrezavalos@gmail.com

CARLOS ERNESTO ARCUDIA HERNANDEZ
Universidad Autonoma San Luis de Potosi
carlos.arcudia@uaslp.mx
Fecha de recepcion: 01/09/2020 — Fecha de aceptacion: 01/02/2021

RESUMEN: La concesién de patentes sobre biomateriales derivados del cuerpo humano plantea tensiones entre el
derecho de propiedad industrial y el derecho a la salud. En el presente trabajo repasamos el derecho europeo de
patentes como referente para interpretar la legislacién mexicana en la materia. Y de otra parte, analizamos las
implicaciones de concesion de biopatentes en el derecho a la salud en sus dos facetas: de acceso a los servicios de
salud y de los pardmetros éticos que se han de cumplir en investigaciones sobre salud en seres humanos. Por dltimo
analizamos solicitudes presentadas ante el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial y comprobaremos si se
cumplen o no con los pardmetros marcados por la legislacion en materia de salud.
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ABSTRACT: Patents grants of biomaterials derived from the human body sets tension between the intellectual
property law and the health rights. In this paper we re-examine the Patents European Law as a guide to interpreter the
Mexican law in this subject. And, on the other hand we analyse the implications on patent grants in both aspects of
health rights: in the access to the health services and in the ethics parameters that must be fulfilled in researches of
human beings health. And finally, we analyse applications submitted to the Industrial Property Mexican Institute and
verify if the parameters stated by the health legislation are or are not obeyed
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. INTRODUCCION

Desde sus origenes, las patentes son monopolios temporales que se conceden a los
inventores para promover la innovacidn. Este sistema, originado en la RepuUblica de Venecia en
el siglo XV, se adapt6 perfectamente a las necesidades de invenciones sobre materia inerte. Es
durante el siglo XX, que comienza la demanda por proteccion de innovaciones sobre materia
viva.

En efecto, las primeras demandas de proteccion fueron sobre materia vegetal, producto
de los desarrollos de la industria agricola. En principio se saldé con la promulgacion de leyes de
proteccion especifica para la industria de la obtencién vegetal. EI problema surge cuando,
producto de las técnicas de biotecnologia moderna —ADN recombinante— la innovacion llega
a tal grado que estamos en presencia de auténticas invenciones sobre materia viva vegetal o
animal.

Las legislaciones de patentes trataron de contemplar estos supuestos y en Europa a
partir de la promulgacién de la Directiva 98/44 sobre Invenciones Biotecnoldgicas! se hace una
declaracion general de patentabilidad de materia viva. El tema que nos ocupa, en el presente
trabajo, son las patentes sobre materia viva de origen humano. Esto trae, ademéas de un tema
meramente de caracter técnico, un debate profundo sobre los derechos humanos afectados. En
este trabajo haremos hincapié en el derecho a la salud.

La resignificacion de los derechos humanos dentro del nuevo paradigma biotecnoldgico
viene a consolidar su caracter progresivo con el que han quedado rebasados los conceptos
generales que se les atribufan en un primer tiempo?.

En esta tesitura, aunque es notable el beneficio de las aplicaciones biotecnoldgicas en la
mejora de 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. En efecto, debido a la privatizacion de los servicios obtenidos por dichos procesos que en
cierta medida, restringen el acceso a la poblacion de escasos recursos quienes no pueden costear
el servicio, situacion que trae como consecuencia una limitacion en la satisfaccion parcial o total
de sus derechos humanos®. Nosotros consideramos que la implementacion de patentes sobre
biomateriales derivados del cuerpo humano tiene efectos en el derecho a la salud.

! Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de julio de 1998 relativa a la proteccion juridica de
las invenciones biotecnoldgicas.

2 PEREZ REYES, C., Glosario de Términos Basicos de Derechos Humanos, CDHDF, México, 2005, p. 61. La
progresividad de los derechos humanos es entendida como “[...] la expansion de la proteccion 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 expedicién de normas que permitan el desarrollo de los derechos humanos]...] parte del
reconocimiento del hecho de que la plena efectividad de los derechos econémicos, sociales y culturales no podran
lograrse en un breve periodo de tiempo”

3 BOYLE, J., “Las ideas cercadas: el Confinamiento y la Desaparicion del Dominio Puablico”, en VILLARREAL
PADILLA, J., ;Un mundo patentado? La privatizacion de la vida y el conocimiento, Bellas Artes, El Salvador, 2005,
p. 39. “Esta situacion tiene comunes denominadores con el movimiento inglés de los cercados del siglo XV-XIX,
destinado a la apropiacion de tierras comunales para propiedad privada, lo que generaron devastadores costos en el
segmento mas desfavorecido de la sociedad, una polarizacién entre los ricos y los pobres, en ese sentido, hoy en dia
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Asi las cosas, a medida que aumenta el uso de las aplicaciones biotecnoldgicas, 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
materializacién de mejores condiciones de vida, mejoras en el acceso a condiciones dptimas de
salud, derecho al agua, a una alimentacién nutritiva, igualdad de oportunidades, entre otras
prerrogativas igualmente importantes. Estas condiciones se convierten en un efecto en cadena
gue culmina con la privatizacién de servicios basicos que, ademas de ser una limitante en el
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*.

En el presente trabajo nos planteamos hacer un repaso de los principales instrumentos
legales que protegen, tanto las patentes sobre biomateriales derivados del cuerpo humano, como
el derecho a la salud. En cuanto a este ultimo, lo desdoblaremos en el acceso a los tratamientos
con medicina genética y en las consideraciones éticas sobre la investigacion biomédica para
producir nuevos medicamentos basados en la genética humana.

Comenzaremos nuestro analisis del derecho de patentes aplicado al cuerpo humano con
el derecho europeo. Y es que el ordenamiento juridico nacional mexicano posee una similitud
muy grande con el derecho europeo. En concreto nuestra Ley de Propiedad Industrial® (LPI)
sigue la misma reglamentacion del Convenio de la Patente Europea (CPE)®. Por ende, las pautas
de aplicacion de éste contenidas en la Directiva 98/44 sobre Invenciones Biotecnoldgicas
pueden servir de criterio de referencia para interpretar y aplicar la legislacion mexicana a
solicitudes de patentes biotecnoldgicas.

Il. UNA APROXIMACION A LA REGULACION DE LAS PATENTES SOBRE
BIOMATERIALES DERIVADOS DEL CUERPO HUMANO EN EL DERECHO
EUROPEO

Hasta hace relativamente poco tiempo las invenciones sobre materia viva humana eran
casi un producto de la ciencia ficcion. En nuestros dias son una realidad tangible y la demanda
de proteccién de las mismas —via patente— es un hecho innegable.

La suposicion de que toda la materia que habita en el cuerpo humano es materia viva,
pudiera inducir al intérprete de la ley a conclusiones equivocadas en situaciones en las que esta
de por medio la aplicacion de la norma que prohibe el otorgamiento de patentes que involucran
el cuerpo humano, y particularmente, las partes vivas que lo componen’.

En esta tesitura, el sistema europeo de patentes representa un esfuerzo por la
uniformidad de criterios para obtener la proteccién patentaria. En 1973 se consolida con el CPE.
Este tratado internacional —también conocido como Convenio de Muanich— crea a la
Organizacion Europea de Patentes, cuyo 6rgano ejecutivo recae en la Oficina Europea de

se vive un cercamiento pero sobre bienes intangibles, la privatizacion de datos, secuencias genéticas, posibilitados
por el Estado, frustrando el beneficio pablico y la riqueza de unos cuantos]...]”.

4 DARIO BERGEL, S., “El vinculo de la genética con los derechos humanos”, en PENCHASZADEH, V. B,
Genética y derechos humanos, encuentros y desencuentros, Paidds, Buenos Aires, 2012, p. 57.

5 Ley de la Propiedad Industrial, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 27 junio de 1991.
6 Convenio de Munich sobre Concesidn de Patentes Europeas, de 5 de octubre de 1973.

"RANGEL ORTIiz, H., “Las invenciones que involucran materia viva en el Derecho mexicano”, Estudios de derecho
de autor y propiedad industrial homenaje al Licenciado José Luis Caballero Cardenas, OMPI, México, 2015, p. 281.
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Patentes (OEP)%; conjuntamente forman parte de un sistema centralizado de concesion
simultanea para los 38 paises confederados, resalta por la libre eleccion del &mbito territorial de
proteccidn, ya que permite que las patentes puedan tener cobertura en el pais contratante o en
varios de ellos segun la eleccion del o los solicitantes®.

Los requisitos de patentabilidad —incluyendo a las invenciones biotecnoldgicas—, se
regulan en el articulo 52 del CPE. En efecto, toda aquella invencion novedosa, que demuestre
actividad inventiva y tenga aplicacién industrial, podra acceder a una patente. Las excepciones
de patentabilidad estdn normadas en el articulo 53 del CPE bajo las restricciones para
invenciones que contrarien al orden publico, las buenas costumbres, las variedades vegetales o
las razas animales con determinadas particularidades, tratamientos quirtrgicos, métodos de
diagndstico aplicados al cuerpo humano.

Estos criterios de patentabilidad y sus excepciones se han ido adaptando a las
necesidades de la industria biotecnoldgica. El texto original del CPE no contemplaba
lineamiento alguno en materia biotecnoldgica debido a su reciente impulso. No obstante, la
doctrina precisa que el CPE se ocupa de normar el procedimiento y las Directivas de la
regulacién sobre las condiciones de la patentabilidad. Para efectos del objeto de la investigacién
Gnicamente abordaremos la Directiva 98/44 relativa a la Proteccion Juridica de las Invenciones
Biotecnoldgicas.

La Directiva 98/44 es una de las disposiciones mas integrales respecto a de
patentabilidad sobre el cuerpo humano. Este instrumento consta de 56 considerandos y 18
articulos. Asi pues la directiva refiere como patentables inventos aun cuando éstos contengan
materia bioldgica o impliquen un procedimiento de produccion, transformacion o utilizacion de
materia viva'’, igualmente los elementos aislados del entorno natural*.

Las excepciones aparecen en el articulo 4° de la Directiva 98/44; de manera general
comparten caracteristicas con el CPE y deméas ordenamientos, la diferencia es la precision de la
Directiva. Ahora bien, los articulos 5 y 6 de la Directiva 98/44 desarrollan las excepciones a la
patentabilidad. En efecto, en el articulo 5 de la Directiva se enlistan el cuerpo humano, los
elementos aislados del cuerpo humano y las secuencias parciales de genes humanos. En el
articulo 6 se regula la exclusion de invenciones contra la moralidad y el orden puablico en
general (apartado 1); y algunos casos de invenciones sobre materia humana en particular
(apartado 2)*2.

8 Convenio de Munich sobre la Patente Europa, op. cit.
% Convenio de Munich sobre la Patente Europa, op. cit.

10 Esta disposicion es uno de los puntos clave fijado en los considerandos 20 y 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. OMPI/GRTKF/1C/1/8 ANEXO I, DIRECTIVA 98/44/CE, 22 de agosto de 2020. Disponible en
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/tk/es/wipo_grtkf ic_1/wipo_grtkf ic_1 8-annexl.pdf

11 Articulo 3 de la Directiva 98/44/CE de invenciones biotecnoldgicas.

12 Articulo 5 de la Directiva 98/44 CE de invenciones biotecnoldgicas: “1. El cuerpo humano en los diferentes
estadios de su constitucion 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 aplicacidn industrial de una secuencia o de una secuencia parcial de un gen debera figurar explicitamente en la
solicitud de patente”.

Articulo 6 de la Directiva 98/44 CE de invenciones biotecnoldgicas: “1. Quedaran excluidas de la patentabilidad las
invenciones cuya explotacion comercial sean contrarias al orden publico o a la moralidad, no pudiéndose considerar
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Se debe tener en cuenta que la Directiva 98/44 no crea una patente europea, ni regula la
proteccién que despliega la concesion patentaria; tampoco regula la investigacion
biotecnoldgica ni su aplicacién; sino que determina las invenciones referentes a la materia viva
qgue pueden ser patentadas. Ejemplo de ello es la exclusion de patentabilidad de invencion
cuando la informacidn técnica de una solicitud requiera destruccién previa de embriones como
materia prima.

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 justificacion de dichos elementos en
la materia viva, secuencias genéticas parciales o totales que se pretende patentar®. Es decir, lo
patentable deberd acreditar ensefianzas de caracter técnico logrado por intervencién humana. En
ese sentido una secuencia de ADN simple sin estas caracteristicas no podria ser patentada, de
ahi su complejidad.

En un trabajo anterior** se refirié que la falta de especificidad tanto del concepto de
invencion en el sistema europeo, términos de variedades vegetales y animales, asi como
procedimientos esencialmente biologicos 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 para patentes
biotecnoldgicas.

Como hemos observado es evidente la preocupacion de los sistemas patentarios de
homologar lo respectivo a la concesién de patentes de material biolégico del cuerpo humano. En
este sentido, el CPE se vio complementado con el desarrollo legal de la Directiva 98/44 sobre
invenciones biotecnolodgicas. Sin duda alguna se establecen pautas que dan certidumbre.

I1l. CARACTERIZACION JURIDICA DEL LA MAQUETACION Y DE OTRAS
COSAS RELACIONADAS CON EL TEMA

México es uno de los tres principales paises proveedores de biotecnologia en productos
de ciencia de la vida para Estados Unidos™. Por ende, el marco juridico para la concesién
patentaria sobre biotecnologia —especificamente sobre material biol6gico derivado del
cuerpo— requiere exactitud sobre los pardmetros referentes a materia viva, de tal suerte que la
legislacion de propiedad industrial no impacte negativamente al ambito de los derechos
humanos.

como tal la explotacion de una invencion 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 clonacién 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 la identidad 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”.

13 Considerando ndm. 22 de la Directiva 98/44/CE de invenciones biotecnoldgicas.

14 ARCUDIA HERNANDEZ, C., “Patentes sobre invenciones biotecnologicas: criterios legales y jurisprudenciales
europeos y su aplicabilidad en el derecho mexicano”, Revista Entreciencias, Didlogos en la sociedad del
conocimiento, nim. 7, 2015, pp.167-182.

15 |ZQUIERDO TOLOSA, A. y PEREZ ZAZUETA, G., La Biotecnologia en México, Secretaria de Economia,
México, 2014, p. 14.
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Con la entrada en vigor de la Ley de la Propiedad Industrial (LPI) en 1991 crecid
exponencialmente la proteccion 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’®.

1. Requisitos de patentabilidad con énfasis en biomateriales derivados del cuerpo humano

En el ordenamiento mexicano lo relativo a las patentes de invencién esta regulado en el
Capitulo Il de la LPI. Hemos de resaltar la omision de un concepto legal de patente y de una
declaracion expresa sobre la patentabilidad de invenciones biotecnoldgicas (que si contiene la
Directiva 98/44 en Europa). La LPI se limita a establecer precisiones sobre lo que es
considerado como invencion, definida como “toda creacién 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™’.

Las creaciones humanas seran patentables si cumplen con los requisitos de
patentabilidad regulados en el articulo 16 de la LPI. Segin esta norma seran patentables
aquellas invenciones nuevas, resultado de una actividad inventiva y que sean susceptibles de
aplicacion industrial®, elementos compartidos con el sistema de propiedad industrial europeo
para la concesion patentaria.

Es necesario hacer una precision sobre la Gltima frase del primer parrafo del articulo 16
de la LPI que requiere que las invenciones deberén cefiirse a los términos de la ley . Esta
acotacion hace referencia a los requisitos de novedad establecidos en el articulo 17 y 18 de la
LPI%, asi como a las 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?®. Nuestro pais tiene las posibilidades técnicas, econémicas y
humanas para realizar innovaciones en el campo biotecnol6gico, especificamente en relacién a
patentes bioldgicas, reflejo de ello es la recepcidn de activos inmateriales mexicanos en paises
desarrollados como Estados Unidos. Esta situacién es un claro ejemplo de la verificacion de los
criterios de actividad inventiva, novedad y aplicacion industrial en territorio mexicano?:.

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

16 |ZQUIERDO TOLOSA, A., La Biotecnologia en México, op. cit., p. 14.
17 Articulo 15 de la L.P.1.
18 Articulo 16 de la Ley de Propiedad Industrial, L.P.1.

19 El articulo 17 de la L.P.I. establece que una patente serd determinada como nueva y resultado de una actividad
inventiva, dependiendo la fecha de presentacion de la solicitud de la patente, dentro del analisis se incluiran todas las
solicitudes de patente que se encuentren en trdmite respecto al mismo invento; por otro lado el articulo 18 de la L.P.1I.
establece la temporalidad sobre la cual una patente podra considerarse como nueva en caso de divulgacion.

20 RANGEL MEDINA, D., Derecho Intelectual, Meéxico, 1998, p. 25. Disponible en
https://archivos.juridicas.unam.mx/www/bjv/libros/4/1912/5.pdf

21 IZQUIERDO TOLOSA, A., La Biotecnologia en México, op. cit., p. 14.
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Industrial del IMPI, arroja que del periodo de 1991 al 2009%, en el territorio mexicano, fueron
solicitadas patentes sobre biomateriales derivados del cuerpo humano; lo que corrobora que
México es un pais activo en la produccion de ciencia, con intereses de adquirir proteccién
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 Propiedad Intelectual,
IMPI1%; en consecuencia la interpretacion de los elementos positivos generales de patentabilidad
dictados en la LPI invita a cuestionarse, ¢es patentable la materia biolégica humana en México?
¢Cudles 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.

2. Excepciones a la patentabilidad, con énfasis en biopatentes

Las exclusiones generales sobre lo que no seré considerado como invencién y por ende
no podra ser materia patentable son precisadas en el articulo 19 de la LPI. EI numeral refiere
que no seran 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 informacién, 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 especificas.

En cuanto a las excepciones para el material biol6gico, aparecen como una referencia en
el articulo 16 de la LPI 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 biolégicos para la produccion, reproduccién y propagacién de plantas y
animales; (I1) el material bioldgico y genético tal y como se encuentra en la naturaleza; (111) las
razas animales; (IV) el cuerpo humano y las partes vivas que lo componen y (V) las variedades
vegetales. Regulacion similar al CPE, que hemos analizado en un apartado anterior.

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 de materia
viva en su estado puro, es decir, su consistencia debe alejarse de la esencia natural del elemento
manipulado; de tal suerte 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®.

Esta es la razon por la cual la legislacién mexicana permite el patentamiento de genes,
células, enzimas, proteinas, entre otros componentes obtenidos del cuerpo humano, siempre y
cuando medie aislamiento o modificacion del estado natural del elemento, de ahi que podamos

22 UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO, Catalogo de patentes de Invencion Solicitadas:
Publicadas en el Sistema de Informacion de la Gaceta de la Propiedad Industrial del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial 1991-2009. Disponible en http://dgei.unam.mx/patentes/catalogo_general.pdf

23 TRENS FLORES, E. y MORALES LECHUGA, V., “A propésito de la patente de los genes”, Revista Facultad de
Medicina UNAM, nim. 6, 2003, p. 226.

24 |bid., p. 227.
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observar solicitudes patentarias bajo estos rubros®. En este sentido, podemos ver que existe una
total convergencia con las pautas de patentabilidad de la Directiva 98/44 sobre Invenciones
Biotecnoldgicas.

Asi pues, tanto en México como en los paises periféricos, la tendencia actual estriba en
la manipulacion de los componentes del cuerpo humano por medio de procesos biotecnoldgicos
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 manipulacién 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 biolégico derivado del cuerpo
humano, corresponde indagar en los ordenamientos sobre el derecho a la salud relacionado con
las patentes sobre biomateriales derivados del cuerpo humano.

IV. EL DERECHO A LA SALUD Y EL DERECHO A LA PROTECCION DE LA
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 aras 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 sistema de normas juridicas de derecho social, que tiene por objeto,
regular los mecanismos para lograr la proteccion de la salud como bien supremo del

25 RANGEL ORTIZ, H., “Las invenciones que involucran materia viva en el Derecho mexicano”, op. cit., pp. 284-
285. Todo indica que a los ojos del IMPI se considera que existe una invencidn patentable cuando el solicitante no se
ha limitado a presentar material genético aislado y purificado, sino ademas modificado. La exclusion de la proteccion
del cuerpo humano y las partes vivas que lo componen se refiere Gnicamente a las partes del cuerpo humano como
tales, pues la norma no tiene aplicacion a situaciones distintas de las ahi previstas. Es el caso de partes del cuerpo
humano representadas por lineas celulares humanas, aisladas e involucradas en una invencién biotecnoldgica,
respecto de las cuales no ha existido inconveniente para ser incluidas en las reivindicaciones de una patente
mexicana..

% TRENS FLORES, E y MORALES LECHUGA, V., “A proposito de la patente de los genes”, op. cit., pp. 226-228.

27 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, ;Cémo define la OMS a la salud?. Disponible en
http://www.who.int/suggestions/faqg/es/

28 E| Alto Comisionado para los Derechos Humanos de Naciones Unidas se ha pronunciado a la proteccion de la
salud como un derecho derivado del derecho a la salud consistente en la obligacion de generar un sistema de
proteccién a la salud que brinde a todas igualdades de oportunidades para disfrutar del mas alto nivel posible de
salud. Véase OFICINA DEL ALTO COMISIONADO DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LOS DERECHOS
HUMANOS, El derecho a la Salud, Folleto informativo, nim. 31, Naciones Unidas, Ginebra, 2008, p. 4. Disponible
en http://www.ohchr.org/Documents/Publications/Factsheet31sp.pdf
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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 proteccién 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 distincion 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®.

Esta postura es compartida por Alejandro Ramirez Lépez, ademas refiere que el derecho
a la salud y su proteccién 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, intervenciones
quirdrgicas entre otros; lo que para él es una expresion directa de justicia®’.

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 proteccién.

Para efectos de este trabajo, tomaremos el criterio de Buchanan y Hessler citado por
Cantoral Dominguez®, 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, como se observara en las siguientes lineas.

1. El derecho a la proteccion de la salud en la constitucién mexicana

El articulo 4° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos (CPEUM)
establece que toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud. Debido a la ausencia de
definicion conceptual de este derecho y sus alcances en la Constitucion, la Suprema Corte de
Justicia de la Nacion (SCJIN) ha realizado interpretaciones para precisar su contenido.

29 CANTORAL DOMINGUEZ, K., Derecho a la proteccion de datos personales de la salud, Novum, México, 2012,
p. 107.

3 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, Salud y derechos humanos: Datos y cifras. Disponible en
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs323/es/

31 RAMIREZ LOPEZ, A., Derecho a la salud, UNAM, México, 2003, p.16.

32 DIETERLEN, P., “La Proteccion a la salud como un minimo decente y como un derecho basico™, en Justicia
distributiva y salud, Tépicos, México, 2015, p. 166.

3 CANTORAL DOMINGUEZ, K., Derecho a la proteccion de datos personales de la salud op. cit. p. 89.
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Destaca el pronunciamiento para la efectiva proteccién al derecho a la salud; para la
SCIJN, el Estado tiene la obligacion de crear instituciones que procuren la salud; y ademas,
formular programas sociales, dar atencién individualizada, de calidad, seguimiento oportuno a
cada persona de manera igualitaria, y sin distincion alguna —principios de universalidad,
equidad y calidad—. También establece la prohibicién a cualquier empresa o particular de
realizar acciones que puedan atentar contra el derecho a la proteccion a la salud de cada
individuo®.

La universalidad del derecho en comento deriva de su esencia como derecho humano
reconocido por instrumentos de caracter internacional, pero también en via directa por el texto
constitucional, ya que designa su atribucién y perfeccionamiento en el derecho interno para
beneficio de todas las personas; mientras que por equidad en proteccion a la salud, los servicios
de salud tienen un carécter de servicio publico y por ende deben ser financiados por el Estado ,
evitando con ello la discriminacion en el acceso y la redistribucion de los ingresos pUblicos®.

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”.

Para la materializacion de los derechos econémicos y sociales, como el caso del derecho
en comento, el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales de la Organizacion de
Naciones Unidas, 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 seiiala que ‘el derecho a la salud, entraiia
libertades y derechos, de los derechos destaca un sistema de proteccion de la salud que brinde
a las personas oportunidades iguales para disfrutar del mds alto nivel de salud” *'. 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.

2. El derecho a la proteccion de la salud en la legislacion mexicana

Las acciones especificas para el cumplimiento del derecho a la proteccion a la salud son
desglosadas en la Ley General de Salud® (LGS), considerada por la SCIN como reglamentaria
del articulo 4° constitucional. Esta se encarga de definir los propésitos del derecho a la salud, al
sefialar expresamente que su finalidad es asegurar lo siguiente:

e EIl bienestar fisico y mental del hombre para contribuir al ejercicio pleno de sus
capacidades;

34 SCJN, del Juicio de Amparo en Revision 378/2014, foja 116.

35 CARBONELL, J. y CARBONELL, M., El derecho a la salud, una propuesta para México, UNAM, México, 2013,
p. 4. Disponible en https://archivos.juridicas.unam.mx/wwwi/bjv/libros/7/3274/3.pdf

3 CANTORAL DOMINGUEZ, K., Derecho a la proteccion de datos personales de la salud, op. cit., p. 114.

3 COMITE DE DERECHOS ECONOMICOS, SOCIALES Y CULTURALES DE LAS NACIONES UNIDAS,
Evaluacion de la Obligacion de Adoptar Medidas hasta el “Mdaximo de los Recursos de que Disponga” de
Conformidad con un Protocolo Facultativo del Pacto, E/C.12/2007/1, 21 de septiembre de 2007. Disponible en
http://undocs.org/sp/E/C.12/2007/1

38 ey General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de febrero de 1984
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e Laprolongacion y el mejoramiento de la calidad de la vida humana;

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

e La extensién de actitudes solidarias y responsables de la poblacién en la
preservacion, conservacion, mejoramiento y restauracion de la salud,;

o El disfrute de los servicios de salud y de la asistencia social que satisfagan eficaz y
oportunamente las necesidades de la poblacion;

¢ El conocimiento para el adecuado aprovechamiento y utilizacién de los servicios de
salud; y

o El desarrollo de la ensefianza y la investigacion cientifica y tecnol6gica para la
salud®.

El articulo 77 Bis de la LGS 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 garantizara
su acceso efectivo, oportuno y de calidad a los servicios farmacéuticos y hospitalarios para el
mejoramiento de la salud, bajo criterios de eficacia, costo, efectividad y adheridos a normas
éticas profesionales

Asi pues, los servicios en materia de salud forman parte de los objetivos del Sistema
Nacional de Asistencia Social como estructura adjetiva de la LGS*. El esquema de atencion se
divide en subsistemas, que ofrecen distintos niveles de atencion, costos, y diversos resultados
para el alcance 6ptimo de salud; la categorizacién de personas estd determinada por su
condicion laboral®t. Si bien el estudio de la Organizacién para la Cooperacion y Desarrollo
Econdémico (OCDE) del afio 2016 arrojo que la proteccidn sanitaria se amplié durante los diez
afios anteriores a la emision del informe, refiere que existen varios problemas en el sistema
sanitario mexicano®2. Uno de los principales es la disparidad de subsistemas y su inequidad, ya
que la afiliacion a determinado sistema de salud no atiende a la necesidad real de la persona sino
se atribuye segun al tipo de empleo®.

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 Prestacién de
Servicios de Atencion Médica*. De ellas se desprende que la atencién médica en México sera
otorgada conforme los principios cientificos y éticos que orientan la préactica médica bajo

39 Fracciones | a V11 del articulo 2 de la LGS.

40 El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica, que deriva
de la LGS, ademas de tener como objetivo promover de forma administrativa el cumplimiento de la LGS, considera a
la Secretaria de Salud como la responsable del control de prestacién de servicios de atencién médica a nivel nacional.

41 En México los subsistemas de salud corresponden al Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), Seguro Popular
Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para los Trabajadores del Estado (ISSSTE), Secretaria de Marina,
Secretaria de la Defensa Nacional y PEMEX, cuyos esquemas de afiliacion dependeran de la categorizacién laboral.

42 ORGANIZACION PARA LA COOPERACION Y EL DESARROLLO ECONOMICOS (OCDE), Estudios
Ejecutivos de la OCDE sobre los Sistemas de Salud: México, Resumen Ejecutivo, Diagndstico y Recomendaciones,
OECD, 2016, p. 3. Disponible en http://www.inep.org/images/2017/2017-pdf/2016-OECD-Reviews-of-Health-
Systems-Mexico.pdf

43 lbid., p. 8. El informe de la OCDE ha concluido que la existencia de subsistemas sanitarios genera un sistema
nacional fragmentado con problemas de acceso y calidad de servicio, lo cual contraviene a la estructura tedrica del
derecho humano a la proteccion a la salud.

4 Articulo 9 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica.
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lineamientos especificos en materia de salud denominadas Normas Oficiales Mexicanas en
materia de salud*.

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
materializacién frente a los sujetos obligados, entonces no se le podria catalogar como un
verdadero derecho®.

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
proteccion a la salud en las sociedades contemporéaneas.

3. Derecho a la proteccion de la salud, patentes y acceso a los medicamentos

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 situaciéon se torna critica debido a la
concepcién materialista, de acumulacion de capital y con fines utilitaristas que ha primado
durante las Gltimas décadas, a pesar de que el derecho a la proteccion de salud es contemplado
por los ordenamientos internos nacionales e instancias internacionales.

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 a los
recursos y a las oportunidades en salud a las que personas tienen derecho, aunque en los
ordenamientos nacionales e internacionales sea concebido como universal . 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.

En esta tesitura, los servicios médicos que otorga el Estado son asequibles en diversos
paises por el simple hecho de ser ciudadanos. Ahora bien, en el caso mexicano, la precariedad
en el servicio origina gque exista un doble sistema de salud, es decir, un sistema de salud publico
gue 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 poblacién, que opera

45 SECRETARIA DE SALUD, Vigentes, Normas Oficiales Mexicanas CCNNDTIS-SSA3, 4 de diciembre de 2015.
Disponible en  http://www.gob.mx/salud/documentos/vigentes-normas-oficiales-mexicanas-ccnndtis-ssa3.  “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 meédica y asistencia social, asi como en materia de infraestructura
equipamiento y remodelacion de todo tipo de establecimientos para los servicios de atencion médica, los de
formacion, capacitacion y actualizacion de los recursos humanos para la salud, y la investigacion para la salud que se
desarrolla en seres humanos”.

46 CANTORAL DOMINGUEZ, K., Derecho a la proteccion de datos personales de la salud, op. cit., p. 116.

47 ELIZONDO MAYER-SERRA, C., “El derecho a la proteccién de la Salud”, Salud publica de México, nim. 49,
nim. 2, 2007, p. 146.

4 WITHENEHAD, M. y DAHLGREN, G., Conceptos y principios de lucha contra las desigualdades sociales en la
salud: Desarrollando el maximo potencial en salud parte 1, Oficina Regional de la OMS para Europa, Madrid, 2006.
p. 15. Disponible en
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/promocion/desigualdadSalud/docs/concepDesi

qual.pdf
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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 opcién a la que recurren aquellos 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 estdn generando alternativas médicas que mas tarde son patentadas para
beneficio en la salud humana, el Estado no estd asegurando el cumplimiento maximo de
acciones que permitan al individuo acceder a las biopatentes. Sin embargo, en el ordenamiento
juridico mexicano, la universalidad, calidad y equidad parecen homogéneos en términos
conceptuales.

Si el derecho a la proteccion a la salud tiene por objeto el grado de salud més alto del
individuo, consecuentemente, el Estado como obligacion inherente a él debera establecer los
limites en los &mbitos 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 econémicos sociales y culturales
—como el de la proteccion de la salud— es la necesidad de que primen los intereses colectivos
por encima de los intereses particulares, a través de ordenamientos juridicos que tengan como
finalidad propiciar condiciones equitativas de vida®.

El contexto actual nos refiere a condiciones de desigualdad entre los que pueden
acceder a los medicamentos que gozan de biopatentes; y, las personas que debido a sus recursos
se ven limitada en su acceso; como se puede inferir, el derecho a la proteccién de la salud va de
la mano con las condiciones de igualdad generadas de su aplicacion. Condiciones, que —a
priori— la concesion de patentes sobre biomateriales derivados del cuerpo humano rompe por la
incapacidad del Estado de garantizar a todos el acceso a esos desarrollos cientificos. Por ende,
deben hacerse cambios a la legislacion de patentes sobre biomateriales derivados del cuerpo
humano para paliar los efectos adversos en el acceso a los medicamentos.

V. LINEAMIENTOS Y PRINCIPIOS BIOETICOS EN LA INVESTIGACION
CIENTIFICA Y TECNOLOGICA

El insumo basico para los biomateriales derivados del cuerpo humano es precisamente
la experimentacién con células, tejidos o seres humanos®. Esto plantea una serie de dilemas
éticos que deben ser atendidos garantizando en todo el derecho a la salud. El seguimiento de
pautas bioéticas en la investigacion debiera ser tomado en cuenta en el momento de acceder a la
proteccion patentaria por considerar que si no se cumplen estariamos ante una situacion
contraria a la moral y las buenas costumbres. Este es otro aspecto del derecho a la salud que
conviene examinar con respecto a la concesion de las patentes sobre biomateriales derivados del
cuerpo humano.

1. Ley General de Salud

49 CANTORAL DOMINGUEZ, K., Derecho a la proteccion de datos personales de la salud, op. cit., p.106.
50 |bid., p.106.

51 DADALTO L., “Bioética ¢ integridad cientifica en la investigacion clinica sobre Covid-19”, Bioética, nim. 3,
2020, p. 419. “Las investigaciones centradas en ensayos clinicos, asi como desarrollo de biotecnologias tecnologias
son consideradas la forma mas vulnerable de ejercicio experimental ya que se basan en sujetos de investigacion
humanos”.
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Toda patente requiere de un procedimiento previo de investigacion cientifica en
condiciones controladas para poder obtenerla. 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 proteccion a la salud prevista en el articulo 2,
fraccion VII de la LGS.

En efecto, la investigacion en materia de salud nacional bajo el numeral 96 de la LGS
implica el desarrollo de acciones que contribuyan al conocimiento de procesos biolégicos en los
seres humanos; asi como de los vinculos entre las causas de enfermedad, practica médica y
estructura social. Ademas, deber&n estar encaminados a la prevencion y control de los
problemas de salud prioritarios en la poblacion 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 LGS. 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 andlisis, discusion y apoyo en la toma de decisiones de problemas bioéticos de
la préctica clinica, ademéas de la elaboracién de lineamientos, guias institucionales para la
atencion y docencia médica.

En tanto la fraccion 11 del articulo 41 Bis de la LGS se pronuncia por la instauracion de
comités de ética para los establecimientos de atencion médica que realicen investigacion en
seres humanos, con el objeto de evaluar y dictaminar protocolos de investigacion en seres
humanos, formulacién de recomendaciones y lineamientos éticos.

En ese sentido el articulo 98 de la LGS establece que sera responsabilidad de los
directores o titulares de las instituciones de salud la conformacién de un comité de
investigacion®® y un comité de bioseguridad para determinar y normar el uso de técnicas de
ingenieria genética.

Para la conformacién de los comités se extendieron dos acuerdos: Acuerdo por el que se
emiten las disposiciones generales para la integracién y funcionamiento de los comités de ética
en investigacion y se establecen unidades hospitalarias que deben contar con ellos; vy, el
Acuerdo por el que se emiten las disposiciones generales para la integracion 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 Bioética®.

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

52 Articulo 96 de la LGS vy articulo 2 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia para la Investigacion
para la Salud.

53 México cuenta con un Manual de Integracion y Funcionamiento de los Comités de Investigacion elaborado por la
Comisioén Coordinadora de los Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta especialidad, CCINSHAE, aunque
las disposiciones del manual son obligatorias para las instituciones de salud, se autoriza su consulta y aplicacion para
otros centros de investigacion, si estos Gltimos lo consideran pertinente, aunque la ley no los obliga a acatar las
disposiciones  para los institutos de salud, 15 de enero de 2021. Disponible en
http://iner.salud.gob.mx/descargas/normatecainterna/MIcomites/ COMITEINVESTIGACION_14102014.pdf

54 Una de las atribuciones de la Comision Nacional de Bioética estriba en el establecimiento de politicas pablicas para
promover la cultura bioética mexicana en los temas vinculados con la salud humana, bajo el cumplimiento de los
objetivos del articulo 33 de la LGS, de tal forma que ambos acuerdos para la conformacion de comités deben regirse
por las disposiciones que determine la Comision Nacional de Bioética, seran exclusivos para los servicios médicos.
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distribucion de las cargas de la investigacion®; 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 pablicos como privados que no
brindan directamente atencion médica, tal es el caso de institutos académicos de investigacién
biotecnoldgica, o instituciones privadas para el desarrollo de biofarmacos en México.

2. Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacién para la salud

El Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud®’ es
complementario del articulo 96 de la LGS que reconoce a la investigacién como una de las
finalidades del derecho a la proteccion de la salud. EI Reglamento, ademés 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®®.

El articulo 14 de este Reglamento establece las bases a las que ha de sujetarse la
investigacion que se realice en seres humanos. Asi las cosas, este numeral dispone que la
investigacion en seres humanos debe adaptarse a los principios cientificos y éticos que
justifiquen la investigacion®; debe contribuir a la solucion de problemas de salud; asi mismo
requiere la experimentacion previa realizada en animales en laboratorios o en hechos cientificos;
y, se debera realizarse solamente cuando el conocimiento no pueda obtenerse por otro medio.

El mismo numeral determina como 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 direccion de las mismas debe producirse en una
institucién de atencion en salud, bajo la supervision de autoridades sanitarias, con autorizacion
del titular de la institucion en atencidon en salud y con los dictdmenes de los Comités de
Investigacion, de Etica en la Investigacion y Bioseguridad.

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 investigacién-sujeto, si no que

55 Articulo 5 del Acuerdo por el que se emiten las disposiciones generales para la integracion de los Comités de Etica
de investigacion.

5% “Acuerdo que modifica el diverso por el que se emiten las Disposiciones Generales para la Integracion y
Funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética y se establecen Unidades Hospitalarias que deben contar
con ellos”, Comision Nacional de Bioética, publicado en el Diario oficial de la Federacion el 06 de junio de 2018. La
ultima modificacion realizada al acuerdo, en concreto, es de fecha 06 de junio de 2018 publicada en el Diario Oficial
de la Federacion respecto a la reduccion del tiempo para certificar la inscripcion de los comités hospitalarios en la
Comision Nacional de bioética, sin embargo siguen sin ser considerados los centros de investigacion cientificos y
privados que no brindan atencién hospitalaria.

57 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 6 de enero de 1987.

58 Articulo 13 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion.

5 MIRANDA NOVALES, M. y VILLASIS KEEVER, M., “El protocolo de investigacion VIII. La ética de la
investigacion en seres humanos”, Alergia México, nim. 66, 2019, p. 118. De acuerdo con las disposiciones la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, los protocolos de investigacion en seres humanos deben
incluir una seccion donde se mencionen los aspectos éticos de estudio, de forma que sean clasificados segun el riesgo
de estudio, a saber: investigacion sin riesgo, con riesgo minimo asi como riesgo mayor que el minimo, la seleccion de
dichos criterios corresponde al mismo investigador, al considerarlo bajo criterio personal realizando balance riesgo-
beneficio.

60 Articulo 20 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion.

61 Articulo 16 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion.
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contempla directrices para las investigaciones en comunidades, grupos determinados en la
investigacion, sujetos vulnerables y productos especificos, tal es el caso de menores de edad,
mujeres, comunidades indigenas, ademas de algunos biomateriales, terapias y diagndsticos. En
efecto el Capitulo 11 del reglamento describe que tratdndose 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®?,

Por otro lado, el Capitulo 1V dispone de un apartado para la investigacién en mujeres y
recién nacidos intitulado: “De la investigacion en las mujeres en edad fértil, embarazadas, en
trabajo de parto, puerperio, lactancia y 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 intervencion mal efectuado®®.

Por esta razon 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 métodos
proporcionen seguridad para el producto y la madre.

3. Noma Oficial Mexicana NOM -012-SSA3-2012, que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos

Los criterios administrativos, éticos y metodoldgicos para la ejecucion 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 LGS y el Reglamento en Materia de investigacion
en salud. La norma reconoce que la investigacion cientifica, clinica, biomédica, tecnolégica,
biopsicosocial en el &mbito 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 investigacién, 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 0 materiales de los que no se tenga evidencia cientifica de su eficacia terapéutica
y se pretenda su modificacion, asi como del seguimiento de protocolos, tal y como se desprende
del objetivo de la norma oficial®.,

62 Articulos 28 y 29 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion

6 REDONDO CALDERON, J., “Experimentacién fetal, trasplantes, cosmética y su relacion con el aborto
provocado”, Cuadernos de Bioética, nim. 3, 2012, p. 700. Registros exponen que la investigacion biomédica
comenzoé a utilizar tejido fetal para la produccién de vacunas desde el afio 1930, esto en vista de experimentar el
control de propagacion de virus humanos probados en tejido fetal obtenido. A partir de ese suceso este tipo de
investigaciones son comunes, tal es el caso de la 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.

64 Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos, objetivos.
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La autorizacion de las investigaciones en seres humanos recae en la Secretaria de Salud,
quien deberé 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 vulnerables 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 sefiala 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 aunque son normas obligatorias, el ambito de aplicacion es de
cumplimiento exclusivo a los profesionales de la salud, instituciones o establecimientos para la
atencion médica en los sectores publico, social y 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 abordabamos en el capitulo primero son productoras por excelencia de
patentes derivadas del cuerpo humano.

4, Norma Oficial Mexicana 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. EI monopolio patentario se justifica para
recuperar las cuantiosas inversiones de recursos econdémicos 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 investigacion y ejecucién del mismo, ademas
de la autorizacion sanitaria del producto final, por ello las Normas Oficiales Mexicanas se
pronunciaron por la creacion de la NOM-257 en Materia de Medicamentos biotecnolégicos.

Los objetivos de esta norma oficial radican en establecer las directrices generales de
operacion para la evaluacion de la informacién 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®®.

El campo de aplicacion de la norma es el territorio nacional para los solicitantes de
registro sanitario y prorroga de los medicamentos biotecnoldgicos, tal y como lo refiere el punto
11 de la NOM en comento®, es una norma no armonizada con otras disposiciones legales
mexicanas. 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

8 Epigrafe 1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-257-SSA1-2014 en materia de medicamentos biotecnolégicos.
% Epigrafes 1.1 al 1.5. de la Norma Oficial Mexicana NOM-257-SSA1-2014 en materia de medicamentos.
67 Epigrafe 11 de la Norma Oficial Mexicana NOM-257-SSA1-2014 en materia de medicamentos.
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NOM-257 esta enfocada en la calidad del farmaco biotecnolégico y sus variantes. Con lo que se
dejan de 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 legislacion mexicana implicada en el proceso de
elaboracidn, concesion y efectos posteriores de las patentes derivadas del cuerpo humano, ha
permitido observar que la LPI es interpretativa respecto a los criterios tomados para la
concesion de biopatentes.

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, en particular el derecho a la salud.

Sin embargo, aplica con exclusividad al sector salud, por lo tanto para las empresas
privadas, centros de investigacion tecnoldgica y deméas 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 legislacion 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.

VI. ANALISIS DE LAS SOLICITUDES DE PATENTES SOBRE BIOMATERIALES
DERIVADOS DEL CUERPO HUMANO PRESENTADAS ANTE EL INSTITUTO
MEXICANO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL

En este ultimo apartado analizaremos solicitudes de patentes que reivindican
invenciones sobre biomateriales derivados del cuerpo humano presentadas ante el IMPI. Las
mismas seran estudiadas desde la perspectiva de los derechos humanos, en particular del
derecho a la salud. Las solicitudes planteadas en esta seccion forman parte del Catalogo de
Patentes de Invencién Solicitadas, publicadas en el Sistema de Informacién de la Gaceta de la
Propiedad Industrial del IMPI1®8, Han sido seleccionadas Unicamente aquellas que representan el
nucleo del problema de investigacion®.

1. Solicitudes MX/A/2007/003885 y PA/A/2006/008360 del Centro de Investigaciones
Avanzadas

La primera solicitud de biopatente proviene del Centro de Investigacion y de Estudios
Avanzados del Instituto Politécnico Nacional, (CINVESTAYV), radicada bajo el ndmero
MX/A/2007/003865 intitulada “Métodos para el diagnostico 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

% Boletin disponible través del Sistema de Informacion de Portal Oficial de la Gaceta de la Propiedad Industrial,
SIGA

69 Es importante mencionar que el acceso a los catalogos de solicitudes patentarias actuales es reservado en México.
Es posible acceder a ellos previa liberacion paulatina del IMPI a través del Sistema de Informacidn de la Gaceta de la
propiedad Industrial.
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predisposicion de un sujeto a un desorden proliferativo o una hiperplasia™; y un método para el
diagnostico temprano de una infeccion viral o una enfermedad inflamatoria; comprende el paso
del andlisis del nivel de expresidn de un gen o la actividad de un correspondiente producto de
los genes en una muestra de tejido o células humanas. La patente fue concedida el 17 de
septiembre de 20157

El CINVESTAV también presentd la solicitud de patente PA-A/2006/008360 que
comparte similitud con la patente anterior, ya que en ambas producciones fue indispensable la
recoleccion de biomateriales derivados del cuerpo humano’. La patente radicada como
“Cisteinas proteinasas Utiles para el diagnéstico de la infeccion trichomonas vaginalis™ reside
en él, la elaboracion de un método para diagnosticar la infeccién 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. La patente fue concedida el 25
de mayo de 20157,

Asi las cosas, si se examinan ambas solicitudes patentarias con base a los criterios del
articulo 16 faccion Il de la LPI, la concesion se basa en el 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. 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’.

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 LGS quienes son sometidas al
cumplimiento de ordenamientos, reglamentos y normas oficiales mexicanas para el desarrollo
de investigacién en salud.

0 Diccionario Médico, enciclopedia médica y terminologia médica, s.v. HIPERPLASIA, 23 de agosto de 2020.
Disponible en http://www.diccionariomedico.net/diccionario-terminos/7615-hiperplasia. La Hiperplasia es el
desarrollo excesivo de un tejido u érgano, producido por una proliferacion celular exagerada. A nivel histolégico, en
las hiperplasias se aprecia un aumento en la cantidad de células que forman un érgano o tejido.

L “Gaceta de la Propiedad Industrial del IMPI”, diciembre de 2020, p. 32.

2 UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO, Catalogo de patentes de Invencion Solicitadas:
Publicadas en el Sistema de Informacién de la Gaceta de la Propiedad Industrial del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial 1991-2009, op. cit., p. 940.

73 “Gaceta de la Propiedad Industrial del IMPI”, diciembre de 2020, p. 55.

™ CERON, R., “México, cuarto pais con bancos de cordén umbilical”, El Universal, 2007, 23 de agosto de 2020.
Disponible en http://archivo.eluniversal.com.mx/cultura/51455.html. “México es uno de los paises que cuenta con
establecimientos privados para la crio preservacion de células y tejidos, se calcula que hay cerca de 10 empresas
privadas titulares con sus respectivas franquicias operando en el territorio mexicano”.

BENITEZ ARVIZU, G., “Biobancos de Células Troncales para terapia celular, una realidad en México”, Revista
Médica del Instituto Mexicano del Seguro Social. nim.3, 2014, p. 247. “En México, los biobancos que almacenan
muestras biol6gicas son muy disimiles en cuanto a sus objetivos, disefio, composicion y regulacion, si bien comparten
algunas caracteristicas al apegarse a regulacion internacional, en México no existe una legislacion clara y seria que
sistematice la tenencia y el manejo de muestras biolégicas”.
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Ahora bien, una concesidn patentaria sobre un método de diagndstico médico en un
primer punto seria descartada bajo el numeral 19 fraccion VII de la LPI, que refiere que no
seran consideradas invenciones los métodos de tratamiento quirdrgico, terapéutico o de
diagnostico aplicables al cuerpo humano esto debido 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 disposicién del articulo 19 del a LPI.
Asi pues la autorizacion de la patente eleva los costos de un diagndstico 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 diagndéstico
temprano.

2. Solicitud NL/A/2006/000035 del Instituto Potosino de Ciencia y Tecnologia

De centros publicos de investigacion destaca la patente NL/A/2006/000035, titulada
“Plasmido PLR para la expresién 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 mudltiple,
melanoma, linfoma no-Hodkings, enfermedad de crhon, artritis reumatoide, esclerosis multiple,
lupus, psoriasis, entre otras enfermedades descritas en el resumen de la patente™. La solicitud
fue declarada abandonada por haber incumplido con un requerimiento en el examen de fondo’,
no obstante es interesante analizar las consideraciones de la solicitud desde el punto de vista de
los derechos humanos.

Aunqgue la novedad consiste en la creacion de un medio conductor de proteinas o vector
gue ayuda al tratamiento de las enfermedades descritas, este plasmido esta desarrollado a partir
de un gen que codifica la interleucina-10 humana, obtenida de un proceso previo de aislamiento
de elementos quimicos tomados del cuerpo humano.

Como se puede observar de la descripcion de la patente, es evidente el beneficio de la
invencién reivindicada en el tratamiento de enfermedades inflamatorias. Sin embargo, el
beneficio en la salud humana no podria justificar la toma de biomaterial sin consentimiento
informado de la persona intervenida, debido a que constituiria una violacion al derecho humano
a la integridad personal.

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.

5 UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO, Catalogo de patentes de Invencion Solicitadas:
Publicadas en el Sistema de Informacién de la Gaceta de la Propiedad Industrial del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial 1991-2009, op. cit., p. 1116.
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3. Solicitudes MX/A/2008/012111 y PA/AJ2006/007636 del Instituto Mexicano del Seguro
Social

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™.”” Esta patente fue concedida el 30 de
marzo de 20128, Como se desprende del titulo, la invencion 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 invencion. Dicha patente seria inexistente sin la obtencion,
manipulacion e investigacion del biomaterial expuesto.

Si bien las 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 bioldgicas, con el fin de producir la consolidacion
del respeto por la proteccion de datos personales. La proteccion de los derechos humanos
interactuantes en la investigacion biomédica para el desarrollo de patentes debe ser una red de
acciones encaminadas a la proteccion de la persona en todos sus sentidos.

El propio IMSS solicité una patente sobre un método para la deteccion del cancer de
cérvix PA/A/2006/007636. El proceso inventivo sobre el que se basa la invencion refiere que
para el desarrollo del método fueron obtenidas —por medio de procesos biotecnolégicos— las
proteina catepsina f, metaloproteinasa 11 y 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™. La patente fue concedida el 23 de abril de
20128,

El desarrollo de métodos de diagnéstico médico como los expuestos anteriormente
forman parte de una de las acciones constitutivas del derecho a la proteccion a la salud, por lo
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 razon la
LPI prohibe extender derechos patentarios sobre métodos de diagnéstico ya que obstaculizaria
la materializacion inmediata de la proteccion a la salud y la segregacion de grupos vulnerables,
aunque en la préactica como vemos la solicitud de métodos de diagnéstico temprano ofrezca una
valvula de escape para su concesion.

VI1l. CONCLUSIONES

De lo anteriormente expuesto podemos concluir:

Las legislaciones de patentes, via una alambicada argumentacion, han abierto la puerta a
la patentabilidad de biomateriales derivados del cuerpo humano. El derecho europeo, en

7 UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO, Catalogo de patentes de Invencion Solicitadas. .., op.
cit., p. 1193.
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particular la Directiva 98/44 sobre invenciones biotecnoldgicas aportan un modelo a seguir en
México para una adecuada aplicacion de la legislacién de patentes en materia de biomateriales
derivados del cuerpo humano. Demostramos que el CPE y la Directiva 98/44 son compatibles
con la regulacion de la LPI. Podemos facilmente concluir que los criterios interpretativos de la
Oficina Europea de Patentes y los criterios jurisprudenciales del Tribunal de Justicia de la
Unién Europea pueden servir de modelo para la aplicacién de la legislacion de patentes
mexicana.

Por otra parte, tratamos de hacer un balance con el derecho a la salud. Este lo
abordamos desde dos perspectivas. La primera como derecho a la proteccion de la salud
indisolublemente ligado al acceso a los servicios de salud. Las patentes sobre biomateriales
derivados del cuerpo humano, si bien pueden acelerar el desarrollo de medicamentos pueden
impedir el acceso a esos productos a la poblacién. Hacemos hincapié en la necesidad de
flexibilizar el derecho de patentes para un contexto como el de México, donde el acceso a los
servicios de salud dista mucho de los niveles que tiene en el continente europeo. Porque, si bien
es cierto que las patentes son un mecanismo de fomento a la investigacion, no podemos perder
de vista que el encarecimiento de los medicamentos que trae como consecuencia pueden
ocasionar un problema de salud publica.

El otro aspecto del derecho a la salud que analizamos es el de las pautas éticas en la
investigacion biomédica. La LGS establece la obligacion de comités de investigacion bioética.
También analizamos el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud y dos normas oficiales mexicanas que regulan las cuestiones bioéticas de la
investigacion en seres humanos y los medicamentos biotecnolégicos. Hacemos notar que existe
un area de mejora para que esta regulacion esté plenamente operativa de manera coherente.
Asimismo, debemos hacer notar que es necesario elevar el nivel de exigencia de cumplimiento
de los parametros éticos en la investigacion sobre biomateriales derivados del cuerpo humano,
con objeto de evitar que se concedan patentes basadas en procesos de investigacion que atenten
contra la dignidad humana.

En ultimo lugar, analizamos varias solicitudes de patentes sobre biomateriales derivados
del cuerpo humano de instituciones publicas de salud y centros publicos de investigacién en
México. Nuestro principal hallazgo es que en las propias solicitudes de patentes no se demuestra
el cumplimiento de los parametros éticos que disponen las leyes, reglamentos y normas oficiales
analizadas. Por otra parte, en la vertiente positiva, podemos constatar que las instituciones
publicas de salud y de investigacion tienen un formidable instrumento en las patentes como
incentivo para realizar investigacion.
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